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1 Objetivos

Comparar la eficacia diagnédstica.

’ Examen de
Mama Bexa (EMB)

. Examen Clinico
[ 4 de Mama (ECM)

Para la deteccion de masas mamarias anormales
en mujeres colombianas de 40 a 49 anos.

Q Detecciéon temprana
de cancer de mamaen
Colombia.

Tamizacion de mujeres
7p asintomaticas entre los
50-69 anos.

Mujeres en rangos de
edad inferior debe
~—7 consultar al médicoen

caso de anomalias.

La estrategia para detectar casos, idealmente
temprano, se basa en el ECM y posteriormente
una ecografia.

Representa un reto para el sistema de salud en
terminos de requerir profesionales correctamente
entrenados para ejecutar el ECMy barreras de
diverso tipo al acceder a la ecografia mamaria
(fragmentacion de la prestacion, disponibilidad
tecnoldgica, barreras asociadas a autorizaciones).

El EMB puede ser una alternativa para prestar un
servicio de mayor precision.

3 Metodologia

Diseno del estudio

Se realizé un estudio observacional, comparativo,
transversal y prospectivo para evaluar la precision:

P Examen de Mama Bexa (EMB) vs Examen Clinico
de Mama (ECM) en condiciones clinicas reales.

D El estudio se desarrollé en la Clinica de Mama
de Cali de la Red de Salud del Norte ES.E.

D Entre eneroy junio de 2024.
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Poblacion y muestra

@ > Participaron |
280 mujeres voluntarias.
) Asintomaticas
entre 40y 49 anos.

Se excluyeron mujeres con antecedentes
de cancer de mama o hallazgos sospechosos.
Finalmente, 270 completaron el estudio.
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%‘W Mas informacion
de Mama

Escaneando el QR

34° Foro Internacional OES

En alianza con la Fundacién Santa Fe de Bogoté y
apoyo académico del Hospital Israelita Albert Einstein

Comunidad para la calidad y la humanizacién en salud
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Comparacion del examen clinico ~a
de mama vs examen Bexa ¥ ;

para la deteccidon de anomalias mamarias en mujeres colombianas de 40 a 49 anos

M Intervencion Confirmacion diagndstica
/

Cada participante fue evaluada primero con un ECM estandar Toda masa sospechosa detectada por ECM o EMB fue
por un médico capacitado, entrenado y luego con el EMB, evaluada mediante ecografia mamaria de alta resolucion,
utilizando el dispositivo Bexa™ (elastografia por presion). e interpretada por un radidlogo especialista, usando la
Los evaluadores del EMB no conocian los resultados del ECM. clasificacion BI-RADS.

Variables y analisis

Se analizaron el numero de anomalias detectadas, confirmacion ecografica, sensibilidad, especificidad,
valor predictivo positivo, distribuciéon BI-RADS y comparacién de falsos positivos/negativos. Se usaron
pruebas estadisticas como Chi-cuadrado y pruelba exacta de Fisher (p < 0,05), procesadas con SPSS v26.0.

e Resumen

Este estudio comparé el rendimiento del ECM con el EMB, una tecnologia emergente
CALI aprobada por la FDA Yy el Invima que utiliza elastografia por presion sin radiacion.

Se evaluaron ’ Detecion de anomalias en examenes

@
270 mujeres
% de 40 yj49 afos g’ 5,6 % ECM - Examen Clinico de Mama

asintomaticasy sin

. : 26,3 % EMB -Examen Bexa con una
EIMZE )€ [Previe: @ porecision diagnostica del 99,6 %.

El EMB presenté una sensibilidad del 100 % frente al 14 % del ECM, y mostré mayor eficacia para
detectar lesiones sospechosas (BI-RADS 3y 4), no detectadas en el examen clinico.

Los resultados evidencian que el EMB es una herramienta precisa, segura y viable para el tamizaje
en mujeres jovenes, con potencial de implementacion en contextos clinicos y comunitarios. Su adopcion
podria mejorar significativamente la deteccion temprana del cancer de mama en Colombia
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P Comparacién de diagnostivo Examen ECM - Clinico de Mama Vs EMB Bexa.

m EMB - Examen Bexa Y ) ECM- Examen Clinico de Mama
£ 99,6 % Certero = 75,9 % Certero - 24,1 % No Certero

El 99% de las masas De los casos que el Examen Entre las 60 participantes El CBE no detectd
verdaderas Clinico de Mama con hallazgos positivos ninguna masa

fueron identificadas {é%éjﬁéicréo’felgg rcw%)b(ijc? lgz en EMB que fueron omitidos clasificada como
correctamente por 9 P por el ECM, el 15% eran BIRADS BIRADS 30 4.

EMB (p <.001), O B g a8 corto 3y el 7% eran BIRADS 4.

Los resultados del estudio confirman gue el ECM tiene importantes limitaciones como Unico método
de tamizaje en mujeres de 40 a 49 anos, con una baja sensibilidad del 14%, especialmente por la
densidad del tejildo mamario en mujeres premenopausicas.

En contraste, el EMB demostroé ser una herramienta diagnodstica altamente efectiva, con una tasa
de confirmacion ecografica del 99,6%. Su capacidad para detectar lesiones clasificadas como
BI-RADS 3y 4 -que el ECM no identifico- evidencia su valor para la deteccion temprana de casos
gue requieren seguimiento o intervencion inmediata.

El EMB también representa una ventaja en términos de eficiencia en el uso de recursos sanitarios,
al reducir falsos positivos y evitar exdmenes innecesarios, lo cual mejora la experiencia del paciente
y alivia la carga sobre los servicios de imagenologia.

La incorporacion del EMB en programas de salud publica podria revolucionar la deteccion del cancer
de mama en mujeres actualmente fuera del alcance de la mamografia convencional.

Lecciones aprendidas y recomendaciones ;. experiencia deja varias lecciones clave
para la mejora de los sistemas de deteccidon temprana de cancer:

1. La tecnologia puede superar limitaciones estructurales de los métodos tradicionales.
El EMB ha demostrado ser superior al ECM, tanto en sensibilidad como en especificidad, sin requerir

cambios radicales en la infraestructura clinica.

2. La deteccion temprana en mujeres jévenes requiere herramientas adaptadas a su biologia. Método
como el EMB permiten abordar la alta densidad mamaria y las limitaciones palpatorias en este grupo.

3. La aceptacion de nuevas tecnologias es alta cuando se alinean con el conforty la eficacia clinica. La implementacion
no enfrentd barreras culturales o logisticas significativas.

4. La escalabilidad del modelo es factible. Puede ser replicado en otras regiones del pais y Latinoamérica, ajustando la logistica
y el entrenamiento del personal.

Conclusion general

El EMB es una herramienta tecnoldgica innovadora, efectiva y segura para el tamizaje de cancer de mama en mujeres de 40 a 49
anos. En comparacion con el ECM, ha demostrado un rendimiento superior en todos los indicadores diagnosticos relevantes.
Su Incorporacion en los programas de salud publica nacionales podria representar un avance sustancial en la deteccion temprana,
disminucion de la mortalidad y equidad en el acceso al diagnostico oncoldgico. La experiencia documentada en este estudio
respalda la integracion del EMB como componente estratégico de las politicas de control del cancer en Colombia y otros paises
de caracteristicas similares.
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