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RESUMEN

OBJETIVO: El propésito de este estudio fue comparar
la precision diagndstica de un algoritmo de inteligencia
artificial en ecografia mamaria con la clasificacién
tradicional BI-RADS®, utilizando histopatologia de
la biopsia como estandar de oro. METODO: Estudio
piloto, retrospectivo, observacional de 42 pacientes.
Los procedimientos incluyeron recopilacién de la
clasificacion BI-RADS® asignada por el radiélogo, anélisis
de las imdgenes ecogrificas mediante el algoritmo de
inteligencia artificial y resultados definitivos de la biopsia
histopatolégica. RESULTADOS: Los hallazgos principales
revelaron que, de las 42 lesiones analizadas, 27 fueron
malignas y 15 benignas. El algoritmo demostré elevado
rendimiento, alcanzando una sensibilidad del 100 %
y un valor predictivo negativo del 100 %, aunque con
especificidad del 20 %. La exactitud diagndstica total fue
del 71,43 %.CONCLUSION: estos resultados preliminares
sugieren que el algoritmo de IA es una herramienta
complementaria prometedora que puede aumentar la
deteccion de lesiones malignas. Se necesitan series de
casos mds amplias y estudios prospectivos para confirmar
su impacto clinico en la practica diaria.
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SUMMARY

OBJECTIVE: The purpose of this study was to compare
the diagnostic accuracy of an artificial intelligence algorithm
in the breast ultrasound with the traditional BI-RADS®
classification, using the biopsy histopathology as the gold
standard. METHOD: A retrospective, and observational
pilot study was conducted with 42 patients. The procedures
included collecting the BI-RADS® classification assigned by
the radiologist, the analyzing the ultrasound images using
the Artificial Intelligence algorithm, and the reviewing of the
final histopathological biopsy results. RESULT'S: The main
findings revealed that, of the 42 lesions analyzed, 27 were
malignantand 15 were benign. The algorithm demonstrated
high performance, achieving 100 % sensitivity and 100 %
negative predictive value, although with a specificity
of 20 %. The overall diagnostic accuracy was 71.43 %.
CONCLUSION: These preliminary results suggest that
the AI algorithm is a promising complementary tool that
can enhance the detection of the malignant lesions. Larger
case series and the prospective studies are needed to confirm
its clinical impact in the daily practice.

KEY WORDS: Artificial intelligence, breast cancer,
breast ultrasound, BI-RADS®, biopsy.
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242 IA en ultrasonido mamario

INTRODUCCION

la ecografia mamaria es una téc-
nicacomplementaria fundamental
en la deteccion y caracterizaciéon
de las lesiones mamarias, es-
pecialmente en mujeres jévenes o
con tejido mamario denso, donde
la mamografia puede tener limitaciones . Sin
embargo, su naturaleza altamente dependiente
del operador y la interpretacién subjetiva de
los hallazgos pueden resultar en variaciones
significativas en la precision diagndstica. Para
mitigar esta variabilidad, se ha implementado
a nivel global el sistema de clasificacion
BI-RADS®, (Breast Imaging Reporting and
Data System) del American College of
Radiology (ACR) @. Este sistema estandariza
la terminologia y la evaluacién de las lesiones,
asignando categorias que correlacionan la
probabilidad de malignidad con el hallazgo
ecogréfico. A pesar de su amplia adopcion, la
correlacion entre la categoria BI-RADS®, y el
resultado histopatolégico de labiopsiano siempre
se correlaciona, lo que subraya la necesidad
de herramientas que mejoren la objetividad y
precision del diagndstico por imagen.
Enlosdltimos afios,el avance de lainteligencia
artificial (IA) y el aprendizaje automatico
ha abierto nuevas fronteras en la medicina,
particularmente en laradiologia. Los algoritmos
deIA,entrenados con grandes conjuntos de datos,
tienen la capacidad de analizar patrones sutiles y
cuantitativos en las imagenes que pueden no ser
evidentes para el ojo humano ®. En el contexto
de la ecografia mamaria, estos sistemas podrian
funcionar como una segunda opinién objetiva,
ayudandoalosradidlogos atomardecisiones mas
informadas. Este estudio surge de la necesidad
de evaluar el rendimiento clinico de una de
estas herramientas de IA. El propédsito de este
trabajo de investigacion es comparar la precision
diagnéstica de un algoritmo de IA KOIOS DS™

con la clasificacidon tradicional BI-RADS®, en
la ecografia mamaria, utilizando los resultados
de la evaluacién histopatolégica de las biopsias
percutaneas como estandar de oro. El objetivo
principal es determinar si la integracion de este
algoritmo puede mejorarel valor predictivode la
ecografia en la deteccion de lesiones malignas.

METODO

DISENO DEL ESTUDIO Y POBLACION
DE PACIENTES.

Sellevéacabounestudiopiloto,observacional-
analitico y retrospectivo. Para determinar la
muestra se analizaron 386 ecografias realizadas
entre marzo y diciembre de 2024. Se excluyeron
del estudio las pacientes con antecedentes
quirurgicos, la identificacién unicamente de
quistes simples o ganglios linfaticos.

Los criterios de inclusién fueron la disponi-
bilidad de una ecografia mamariaconunhallazgo
de masa clasificada por el radiélogo segtin BI-
RADS®,yunresultado histopatolégico definitivo
de biopsia.

Finalmente, la muestra estuvo conformada
por 42 pacientes, que cumplian con todos los
criterios de inclusién, que se sometieron a una
biopsiamamaria percutanea guiada por ecografia
enel periodo correspondiente. Lo que representd
un 10,88 % de las ecografias analizadas.

RECOPILACION DE DATOS Y PRO-
CEDIMIENTOS.

Para cada paciente, se recopilaron los
siguientes datos de la historia clinica:

1. Clasificacion BI-RADS®: la categoria
asignada por el radidlogo experto en
imagenologia mamaria, basdndose en la
evaluacién subjetiva de las caracteristicas
morfoldgicas de la lesion (forma, margenes,
orientacién, eco estructura).

2. Analisis por el algoritmo de TA: las imédgenes
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ecogréficas de las lesiones fueron procesadas
a través del algoritmo de Inteligencia
Artificial KOIOS DS™, Nueva York, EE.
UU, que proporciona un analisis cuantitativo
y una prediccion de malignidad basada en
aprendizaje profundo ¥.

3. Resultado histopatolégico: el andlisis de
anatomia patolégica de la biopsia percutanea
sirvié como estandar de oro para confirmar
si la lesion era benigna o maligna.

METODOS ESTADISTICOS

Se estimaron los siguientes parametros de
rendimiento diagndstico para el algoritmo de
TA y la clasificacion BI-RADS®; sensibilidad,
especificidad, valor predictivo positivo (VPP),
valor predictivo negativo (VPN) y exactitud
diagnéstica. Parael andlisis de los datos se utilizd
el software SPSS v25.0 (IBM Corp.,* Armonk,
NY). Se calcularon las medias y desviaciones
estandar (DE) para variables continuas, y
las frecuencias y porcentajes para variables
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Figura 1. Distribucién de los tipos histopatolégicos,
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M Lesiones fibroepiteliales

categoricas. Ademas, se evalué la concordancia
entre la clasificacion BI-RADS®, del radiélogo
y el algoritmo de IA por lo cual se empled el
indice Kappa de Cohen.

RESULTADOS

Se incluyeron un total de 42 mujeres en el
estudio, lo que representa un 10,88 % de las
ecografias analizadas en el periodo del estudio.
La media de edad de la cohorte fue de 56 afios.
Ladistribucion de los resultados histopatologicos
reveld que 27 de las lesiones (64,29 %) eran
malignas y 15 (35,71 %) eran benignas.

Dentro del grupo de lesiones malignas, el
tipo histolégico predominante fue el carcinoma
ductal infiltrante (77 %). En el grupo de
lesiones benignas, las lesiones fibroepiteliales
representaron el (33 %) de los casos. En las
lesiones malignas se encontraron otros tipos
como carcinoma papilar y carcinoma mucinoso.
Las Figuras 1 a 5 ilustran ejemplos de casos
evaluados en el estudio.

Benignas

m Carcinoma mucinoso

M Otras lesiones benignas
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Figura 2. Caracteristicas morfoldgicas y andlisis del algoritmo de IA de una lesiéon mamaria maligna (AP
Carcinoma ductal infiltrante).

Figura 3. Caracteristicas morfolégicas y analisis del algoritmo de IA de una lesion mamaria maligna (AP
Carcinoma mucinoso).

Figura 4. Caracteristicas morfolégicas y andlisis del algoritmo de IA de una lesién mamaria benigna (AP Quiste
abscedado).
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Cuadro 1.

Clasificacién BI- RADS® radidlogo %o
2 7,14
4A 28,2
4B 20,5
4C 46,2
5 7,14
Total 100,00

Las caracteristicas de las masas analizadas
mostraron una variabilidad en su tamaifio, con
un didmetro que oscilé entre 4 mm y 38 mm. La
media del diametro de la masa fue de 16,3 mm,
con una desviacion estandar (DE) de 8,6 mm.

100
80
60
40

0 — —

BI-RADS® 2

B Concordancia

BI-RADS® 3

La concordancia observada entre la
clasificacion BI-RADS® del radidlogo y el
algoritmo de IA fue del 71,43 %. A pesar de esta
altacoincidencia,el analisis del indice Kappa (k),
que ajusta la concordancia por la probabilidad
de acuerdo por azar, arrojé un valor de 0,4783.
El porcentaje de mayor concordancia entre el
radiélogo e IA correspondié a la categoria BI-
RADS® 4C+ (Figura 5).

El rendimiento diagnéstico del algoritmo de
TAKOIOS DSTM mostré una sensibilidad del
100 % y una especificidad del 20 %. El VPP se
situé en 69,2 %, mientras que el VPN alcanzé
el 100 %. La exactitud diagndstica total fue del
71,43 % (Figuras 6 y 7).

BI-RADS® 4A-4B BI-RADS® 4C+

® Total de casos ™ % de acuerdo

Figura 5. Concordancia entre categorias BI-RADS® Radiélogo vs. IA
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specificidad

Sepsibilidad

Figura 6. Perfil de rendimiento diagndstico del
algoritmo de IA

DISCUSION

Losresultados de este estudio sugieren que el
algoritmo de TAKOIOS DS ™ tiene un potencial
significativo como herramienta complementaria
en la ecografia mamaria. La sensibilidad del
100 % alcanzada por el algoritmo es un hallazgo
de gran relevancia clinica, ya que indica que
no se pasé por alto ninguna lesién maligna.
Este elevado VPN (100 %) es particularmente
prometedor, ya que una herramienta con alta
sensibilidad podria ayudar areducirlanecesidad
de biopsias innecesarias en casos donde la 1A
clasificaunalesién como benigna. Por otro lado,
laespecificidad del 20 % es bajaen comparacion
con la sensibilidad, lo que podria indicar que
el algoritmo tendié a clasificar mas lesiones
benignas como sospechosas o malignas, estos
resultados pueden deberse a que en este estudio
no fueron incluidas lesiones categorizadas como
BI-RADS® 2 0 BI-RADS® 3, ya que el estandar
de oroeralacorrelacion con anatomia patolégica,
disminuyendo significativamente el nimero de
aciertos. Sin embargo, en la préctica clinica, la
prioridad es identificar de formaeficaz unalesion
maligna, lo que hace que una alta sensibilidad
sea un atributo deseable.

27 0

12 3

Figura 7. Matriz de confusion: KOIOS DS™ vs.
Gold Standard.

Nuestros hallazgos coinciden con lo publi-
cado por otros autores que han explorado la
aplicacion de la IA en la radiologia mamaria.
Carneiroy col.®,quienes estudiaron laaplicacion
delalAenlapredicciondel riesgo de malignidad
en masas mamarias en ecografia, realizaron
un estudio retrospectivo, donde se evaluaron
555 masas mamarias, sometidas a biopsias
percutdneas los hallazgos se clasificaron segiin
el BI-RADS® y las imdgenes se analizaron con
el software KOIOS DS ™ donde se catalogaron
como, benignas, probablemente benignas,
con sospecha baja o intermedia, alta sospecha
o probablemente malignas. La clasificacion
histol6gica se consideré el estdndar de referencia,
en cuyos resultados el software basado en IA
mostré resultados comparables alas evaluaciones
realizadas por radidlogos, la herramienta de
IA demostro ser util para predecir el riesgo de
malignidad de masas mamarias identificadas
por ultrasonido, lo que aumenta la precisién
diagnésticade laevaluaciéon imagenolégicade las
lesiones con indicacién de biopsias percutaneas.

Asimismo, Browne JL y col., estudiaron
si la TA puede marcar una diferencia en el
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valor predictivo de la biopsia mamaria por
US, se incluyeron 403 casos . La evaluacién
anatomopatolégicarevel6 197 lesiones malignas
y 206 lesiones benignas. KOIOS DS ™ present6
una mayor proporcién de biopsias positivas en
lesiones BI-RADS® 4, 5 y 6. Se podrian haber
evitado gran nimero de biopsias en la categoria
BI-RADS® 3.

Mango V y col., valoraron el impacto del
apoyo a la toma de decisiones mediante IA en la
evaluacién de lesiones por ecografia mamaria,
conun estudio multicéntrico retrospectivodonde
se incluyeron 900 lesiones mamaria (52,2 %
benignas y 47,8 % malignas) utilizando un
sistema de IA KOIOS DS™ demostrando la
mejoraen laprecisionde laevaluacion ecografica
de las lesiones mamarias y al mismo tiempo
reduciendo la variabilidad inter-observador e
intra-observador ®.

Las limitaciones de nuestro estudio incluyen
el tamafio de la muestra, lo cual limita la
generalizacion de los resultados. Ademas, se
trata inicialmente en esta primera fase con la
presentacion de los resultados preliminares
de un estudio retrospectivo, lo cual introduce
un posible sesgo de seleccion. Posterior a
finalizar el reclutamiento en 2027, se haran los
analisis combinados de los datos retrospectivos-
prospectivos, incluyendo variables no con-
templadas en este reporte preliminar.

Se necesitan estudios prospectivos, multi-
céntricos y con cohortes mayores pararatificar el
impacto clinico de esta tecnologia en un entorno
de evidencia del mundo real.

Los resultados preliminares de este estudio
demuestran el elevado potencial del algoritmo
KOIOS DS ™ para actuar como una herramienta
de apoyo en la ecografia mamaria, al generar
una alta deteccién de lesiones malignas y
proporcionar un andlisis objetivo. Aunque se
requieren estudios de mayor envergadura para
confirmar su utilidad clinica, estos hallazgos
sientan las bases para la incorporacién de la IA

Rev Venez Oncol

en la practica diaria del radi6logo experto en
imagenologia mamaria.
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