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INTRODUCCION

La mastitis granulomatosa crénica (MGC) es una patologia inflamatoria poco
frecuente de la mama, descrita por primera vez en el afio 1972 por Kessler
y Wolloch, de caracter benigno que puede presentarse en pacientes de cualquier
edad y género, pero que prevalece en mujeres en edad reproductiva con historia
de embarazo o lactancia durante los cinco afios previos al momento de
presentacion (1,3). Cursa con manifestaciones clinicas variadas que van desde
signos inflamatorios locales como dolor, rubor, calor, edema y tumefaccion,
abscesos con fistulas que permiten la salida de secreciones hasta masas de gran
tamafo (4) que en ocasiones por su aspecto pueden sugerir la existencia de un
componente maligno (5).

El estudio de esta entidad patologica se realiza inicialmente por medio de
imagenes como la ecografia mamaria, la mamografia y la resonancia magnética,
las cuales ofrecen hallazgos que segun la categorizaciébn BI-RADS son por lo
general sugestivos de malignidad, por lo que usualmente se requiere de estudios
histopatolégicos, ademas de microbiolégicos para confirmar o descartar la
presencia de algun componente infeccioso y/o maligno (6).

A pesar de muchos afos de investigacion y los multiples estudios que se han
realizado, hasta este momento no existen un consenso o0 guias para el manejo
definitivo de la MGC (7, 8) ni se ha establecido que alguna de las medidas
propuestas es preferible sobre las demas, ya que su eleccidbn depende
principalmente de la variedad de presentacion de la patologia y la predileccién del
meédico tratante. El manejo expectante se ha optado en algunos casos,
sin embargo, en otros se acude a tratamiento médico o quirdrgico. Algunos
estudios han mostrado que el manejo expectante de MGC presenta resolucion
espontanea o lesiones sin cambios evolutivos, esto sugiere la posibilidad de que
tenga una naturaleza autolimitada (9, 10). La opcién mas utilizada es la terapia
con corticosteroides (7), la cual ha mostrado resultados satisfactorios. EI manejo

quirdrgico en caso de realizar curas con una tasa de recurrencia de hasta el 50%
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en los primeros dos afios posteriores a la cirugia. También se han
empleado opciones terapéuticas combinadas, mostrando buenos resultados en
algunos casos, por ejemplo, cirugia seguida de corticoterapia con nula recurrencia

a cuatro afos de seguimiento (11).
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1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La MGC es una entidad patolégica que se ha venido estudiando desde hace
varias décadas, sin embargo, hasta el dia de hoy no se tienen conocimientos
claros quiza en parte por su diversa presentacion y la variabilidad de las
caracteristicas de cada poblacion. No se cuenta con suficientes datos estadisticos
que proporcionen informacion epidemioldgica confiable, s6lo se sabe que su
presentacion es infrecuente, por lo tanto, es dificil entrar en contexto.

Debido a que se ha observado una importante tendencia a la recurrencia y a la
falta de protocolos diagnosticos y terapéuticos, asi como de datos del curso de la
patologia en nuestra poblacion, surge la necesidad de realizarnos la siguiente
pregunta: ¢cuales son los hallazgos clinico-patolégicos y el manejo de los
pacientes diagnosticados con mastitis granulomatosa cronica en el Instituto
Médico de Alta Tecnologia (IMAT) de la ciudad de Monteria, Colombia?
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2. JUSTIFICACION

Al contar con las oportunidades de trabajar en una institucién que presta servicio a
gran namero de pacientes con MGC y de tener acceso a sus historias clinicas, las
cuales fueron un recurso necesario, decidimos organizar y poner en marcha el
proyecto de investigacion esperando hacer un aporte no sélo a la institucion, la
cual podria utilizar la informacion obtenida para la realizacion e implementacion de
una guia o protocolo que permita mejorar el proceso de atencion y manejo de
estos pacientes, sino a cientificos e investigadores que mas adelante quieran
indagar sobre el tema; a la comunidad educativa de pregrado, que actualmente no
esta orientada al estudio de la patologia, probablemente por su baja incidencia y
grado de complejidad, e incluso al personal médico propiamente dicho, quienes
son los que se enfrentan en primera instancia a ésta y, debido a que tienen nulo o
muy escaso conocimiento al respecto, no toman las conductas apropiadas en

muchos casos.
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3. OBJETIVOS

3.1. OBJETIVO GENERAL

Caracterizar hallazgos clinico-patolégicos y manejo de los

diagnosticados con mastitis granulomatosa crénica

3. 2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

» Caracterizar socio demograficamente a la poblacion.

» Describir los hallazgos clinico-patoldgicos.

* ldentificar el manejo terapéutico establecido en la poblacion.
* Relacionar la respuesta con el tratamiento establecido.

» Comparar la evolucion clinica después del tratamiento.

+ Establecer guias de manejo institucional.

22
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4. MARCO TEORICO

La mastitis granulomatosa es una condicion inflamatoria idiopatica benigna de la
mama que se presenta de manera infrecuente y que afecta principalmente a
mujeres en su tercera década de la vida. Las manifestaciones clinicas

Etiologia

A pesar de que no es clara, hasta el dia de hoy se piensa que algunos agentes
microbiolégicos tienen un papel importante, ademas de otros factores como la
deficiencia de a-1-antitripsina, el uso de anticonceptivos orales, el tabaquismo, la
hiperprolactinemia, la diabetes mellitus, el trauma local, el embarazo y la lactancia
(8), la cual se explica por la extravasacion de la secrecién en casos de infeccion o
trauma en los que se afecta el epitelio ductal y se genera la respuesta inflamatoria
granulomatosa. Ademas, la ectasia ductal y la presencia de quistes pueden
generar inflamacion debido al debilitamiento de las paredes y la ruptura del ducto
0 quiste (6).

Manifestaciones clinicas

La presentacion clinica y el comportamiento de la MGC es bastante variable. El
hallazgo clinico més frecuente es la presencia de una masa de consistencia dura,
generalmente unilateral y que puede localizarse en cualquier cuadrante o también
afectar de manera difusa toda la mama, sin embargo, la region mas involucrada es
la subareolar. Suele asociarse asignos de inflamacién local (dolor, rubor
y secrecion), inespecificos, como fiebre, y otros relacionados con componente
maligno, como la secrecion no asociada a la lactancia, lesiones en el pezén, piel
de naranja y presencia de adenopatias.

Diagnostico

En primera instancia se emplean estudios imagenoldgicos, especificamente la
mamografia, en la que el hallazgo mas comun es la presencia de nodulos
asimeétricos son bordes finos ni microcalcificaciones, y la ecografia mamaria, en la
cual se observan con mayor frecuencia masas hipoecoicas de limites irregulares
con incremento de la ecogenicidad parenquimatosa (8). Se reserva la resonancia
magnética para los casos en los que no se logren visualizar lesiones por medio de
una de las anteriores, sin embargo, el diagndstico definitivo se realiza a través del
estudio histopatolégico de las lesiones, debido a que en muchos casos la
informacion aportada por imagenes no es especifica y puede ser sugestiva de
malignidad (6). Este se caracteriza por la presencia de granulomas que pueden
tener infiltrados neutrofilos, linfocitos y zonas de necrosis, células plasmaticas,
histiocitos epitelioides y células gigantes multinucleadas (8).
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Manejo

Hasta este momento se han empleado diversas modalidades, las cuales pueden
categorizarse a grandes rasgos en observacional, médico y quirdrgico; en el
primero no se realiza ningun tratamiento, consiste Unicamente en un seguimiento
estricto, el cual también es fundamental en los demas. La eleccion de ellos
depende del criterio y la experiencia de cada profesional, asi como de las
caracteristicas de cada caso.

Un estudio chino mostré que el manejo expectante de MGC presentd una
resolucién espontanea en 14,5 meses o una lesion sin cambios evolutivos en la
muestra estudiada, esto sugiere la posibilidad de que la patologia tenga una
naturaleza autolimitada (9, 10). En el tratamiento médico la opcién mas comun es
la terapia con corticosteroides usando prednisolona a dosis de 60 mg/dia (7), la
cual ha mostrado resultados satisfactorios. EI manejo quirdrgico en caso de
realizar curas con una tasa de recurrencia de hasta el 50% en los primeros dos
afios posteriores a la cirugia. También se han empleado opciones terapéuticas
combinadas, mostrando buenos resultados en algunos casos, por ejemplo, cirugia
seguida de corticoterapia con nula recurrencia a cuatro afios de seguimiento (11).

4. 1. EPIDEMIOLOGIA

Se sabe que la MGC es una entidad patolégica muy poco frecuente, sin embargo,
no se cuenta con cifras estadisticas que permitan determinar su incidencia a nivel
mundial ni regional.

4. 2. ESTADO DEL ARTE (ANTECEDENTES)

Se han realizado varias investigaciones sobre el tema en diferentes regiones del
mundo. El mas cercano a nuestra poblacion fue realizado en Colombia y publicado
en el aflo 2007 por Torregroza y colaboradores, de tipo observacional descriptivo,
prospectivo, en el que se incluyé informacién de 77 pacientes y que evalud las
principales manifestaciones clinicas de la MGC, los métodos diagndsticos y
hallazgos de patologia.

En 2018, Ozsen et al en Turquia publicaron un estudio que incluy6é 90 pacientes y
evaluo los hallazgos clinico-patolégicos de la MGC (8), mientras que en Tailandia
Chirappapha et al publicaron uno con una muestra de sélo 44 pacientes que
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evaluo diferentes modalidades de tratamiento (12), ambos observacionales, de

tipo descriptivo.

4. 3. HIPOTESIS

La MGC a pesar de que puede presentarse en ambos sexos, los casos en el
masculino son muy poco frecuentes. Su comportamiento clinico es variado, pero
en la mayoria de los casos coexiste la presencia de una o mas masas y al menos
un signo inflamatorio local; en los casos mas graves pueden presentarse signos o
lesiones similares a las de la patologia maligna de la mama, por lo que se recurre
a ayudas diagnosticas imagenologicas con las que generalmente se obtienen
hallazgos concordantes, razon por la cual se considera como Unico estudio
diagndstico el de patologia.

Con respecto al abordaje, hasta el dia de hoy el manejo expectante ha
demostrado un desenlace satisfactorio por encima de las demas terapias

anteriormente mencionadas.

4. 4. MARCO LEGAL (ASPECTOS ETICOS)

De acuerdo con la resolucion 8430 de 1993, articulo 11, inciso a, este estudio se
categoriza como una investigacion sin riesgo, debido a que es de tipo
retrospectivo sin intervencion o modificacion intencionada de las variables de los

participantes; los datos fueron tomados de las historias clinicas sistematizadas.
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5. METODOLOGIA

5.1. TIPO DE DISENO

El presente es un estudio observacional de tipo descriptivo retrospectivo.

5.2. POBLACION

5.2.1. Poblacién Marco o referencia

Pacientes con MGC.

5. 2. 2. Poblacién de estudio

Pacientes con diagnostico de MGC atendidos en IMAT Oncomédica.

5. 2. 3. Poblacion sujeto de estudio

Historias de pacientes con diagnéstico de MGC atendidos en IMAT Oncomédica

gue cumplieran con los siguientes criterios de seleccion:

Inclusion

Sexo femenino

Edad igual o mayor a 18 afios

Diagnostico y tratamiento entre enero de 2010 y diciembre de 2019

Reporte de patologia definitiva
Exclusion

Historias clinicas con menos del 10% de las variables a evaluar

Abandono del seguimiento
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5.3. MUESTRA Y MUESTREO

5. 3. 1. Calculo de la muestra

Se debe indicar que parametro o parametros que se utilizaron (con su referencia bibliogréafica) para
el calculo de la muestra, el nivel de confianza utilizado y si aplica segun el disefio, el error muestral
utilizado, el poder y el estimador esperado (RR, OR)

5. 3. 2. Técnica de muestreo

Se realizdé un muestreo no probabilistico por conveniencia, ya que no se accedio a
la totalidad de la poblacién, sino que el estudio se limitd a una institucion y
ademas, no se pudieron incluir todos los pacientes de la misma debido a la falta

de datos.

5. 4. OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

Cddigo Variable Definicion Tipo Categorias Rango
Tiempo de vida en afios de
SDN1Edad Edad cada paciente teniendo en Cuantl_tatlva No aplica 18-
cuenta la fecha de continua
nacimiento
1. Subsidiado
e Régimen por el cual . 2. Contributivo
SDN2Civil Afiliacion al recibieron atencién de la Cual|t_at|va 3. Prepagado 1-5
SGSS p nominal :
patologia 4. Especial
5. Particular
1. Mastitis
2. Benigno
3. Hipertension
SDN3Personales Antecedentes _Comorbllldades 0 factores Cuallt_atlva arter_lal _ 1.7
personales inherentes al paciente nominal 4. Diabetes mellitus
5. Sobrepeso
6. Tabaco
7. ACO
Comorbilidades o factores I ,
SDN4Familiares Antggedentes en otros miembros de la C_uall,tatl_va 1. Cancer NA
familiares . dicotémica 2. Otros
familia
SDN5Masa Masa Tumoracion palpable de la C_uall,tatl_va 1. Si NA
mama dicotomica 2. No
SDN6Tamario Tamafio Dimension de la lesion Cuantl_tatlva Centimetros NA
—_— continua
. ., . 1. Derecha
SDN7Lateralidad Lateralidad :Dresentauon de la lesion de Cuallt_eltlva 2. 1zquierda 1-3
amama nominal .
3. Bilateral
SDN8Ubicacion Ubicacion Localizacion de la lesién en Cualitativa 1.CSE 1-6

27




Cddigo Variable Definicién Tipo Categorias Rango
cuadrantes de la mama nominal 2.Csl
3.CIE
4.Cll
5. Retroareolar
6. Multiples
Cualquier liquido que salga
. . del area del pezén u orificios Cualitativa | 1. Si
SDN9Secrecion Secrecion en la piel de la mama sin dicotomica | 2. No NA
asociarse con la lactancia
Lo Cualitativa | 1. Si
SDN10Rubor Rubor Enrojecimiento dicotomica | 2. No NA
Percepcion sensorial
localizada objetiva que Cualitativa | 1. Si
SDN11Dolor Dolor puede ser intensa, molesta y dicotomica | 2. No NA
desagradable
Aumento de la temperatura - .
SDN12Fiebre Fiebre corporal: axilar > 37.2 u oral ((j:_uall’tat[va LSi NA
_ o icotdmica 2. No
>37.8°C
Periodo transcurrido desde
., Tiempo de la presentacion de Cuantitativa
SDN13Evolucion evolugién manifestaciones clinicas continua Meses NA
hasta la Gltima consulta
. Ecografia Toma de imagenes de la Cuantitativa | 1. Si
SDN14Ecografia mamaria mama mediante ultrasonido dicotdmica | 2. No NA
Toma de iméagenes de la Cuantitativa 1si
SDNi15Mamografia | Mamografia mama con dosis bajas de dicotomica 2 No NA
rayos X
1. Negativo
2. Benigno
3. Probablemente
benigno
4A. Sospecha baja
Estadificacion mediante el de malignidad
SDN16BI-RADS BI-RADS S|stema_1 Breast Imaging Cuallt_atlva 4B. Ssospecha 1-6
_— Reporting And Data nominal moderada de
System” malignidad
4C. Sospecha alta de
malignidad
5. Sugestivo de
malignidad
6. Maligno
. Cualitativa L Agyd_a
SDN17Patologia Patologia Resultado de la biopsia - 2. Cronica 1-3
nominal .
3. Mixta
. . Resultado del cultivo de Cualitativa 1. Comunes
SDNI8Cultivo Cultivo gérmenes dicotomica | 2. No comunes NA
SDN19Resultado (I:?jstiLngado del Identificacion del germen Cﬁgm?r]t;\(a Nombre del germen NA
Resultado de tinciones Cualitativa 1. Gram
SDN20Tinciones Tinciones Gram, Ziehl Neelsen (ZN) y nominal 2.ZN 1-3
KOH 3. KOH
1. Antibidtico
. - 2. Corticoide
SDN21Tratamiento ;rrlapt(;r?ﬁento Terapia empleada crl:g::]t;int;\{a 3. Cirugia 1-5
4. Observacion
5. Otros
SDN22Tiempo Tiemp(_) de Duracion de la terapia en Cuanti_tativa Meses NA
2L Nec I6MDO tratamiento meses continua
SDN23Respuesta Respuesta al Curacion de la enfermedad Cualitativa | 1. Si NA
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Cddigo Variable Definicién Tipo Categorias Rango
tratamiento dicotomica | 2. No
- - Reaparicién de la Cualitativa | 1. Si
SDN24Recidiva Recidiva enfermedad dicotémica 2. No NA

5.5. TECNICAS DE RECOLECCION DE LA INFORMACION
5.5. 1. Fuentes

La informacién fue obtenida a través de fuentes secundarias, especificamente de
las historias clinicas de pacientes con MGC a quienes se les realizd diagnostico,

tratamiento y seguimiento en la institucion en el tiempo descrito anteriormente.

5.5.1. Fases

Inicialmente se identificaron 236 historias clinicas con el codigo CIE 10 N61X,
correspondiente a trastorno inflamatorio de la mama no especificado, se revisaron
y analizaron, realizando la exclusiéon de 167 debido a que no cumplian con los
criterios diagnésticos de MGC. Posteriormente se excluyeron nueve de pacientes
que no completaron el seguimiento, incluyéndose en total 60 historias clinicas de

pacientes con diagndstico y seguimiento de MGC en el estudio.

5. 6. TECNICAS DE ANALISIS ESTADISTICO

El analisis estadistico descriptivo de variables cualitativas se realizd con el calculo
de frecuencias absolutas y relativas, y el de las cuantitativas con medidas de
tendencia central tipo mediana (Me) con su respectiva medida de dispersion,
rango inter-cuartilico (RIC), dada la naturaleza no paramétrica de estas variables
estimada por la prueba de Kolmogorov Smirnov. Para comparar las variables
cualitativas de respuesta al tratamiento entre el manejo instaurado se utilizé el
Test de Chi*o el test Exacto de Fisher segun fuera necesario mientras que la
comparacion de las variables cuantitativas se realizé con la prueba no paramétrica
de Mann Whitney, considerando un valor de p <0,05 como estadisticamente

significativo.
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6. PRESUPUESTO

Debe presentarse en forma global en la descripcion del proyecto y desglosarse en los anexos en las tablas que siguen a

continuacion

PRESUPUESTO GLOBAL (en pesos $ colombianos)

FUENTES
Universidad del Sinu Contrapartida
RUBROS Efectivo Especie Efectivo | Especie Total
PERSONAL $4.800.000 $4.800.000
EQUIPOS $3.000.000 $2.500.000 | $5.500.00
SOFTWARE
MATERIALES Y SUMINISTROS $300.000 $300.000
SALIDAS DE CAMPO
MATERIAL BIBLIOGRAFICO $70.000 |$20.000.000 | $20.070.000
PUBLICACIONES Y REGISTROS DE
PROPIEDAD INDUSTRIAL O INTELECTUAL
SERVICIOS TECNICOS
VIAJES
MANTENIMIENTO $150.000 $150.000
TOTAL $450.000 $7.800.000 $70.000 | $22.500.000 | $30.820.000

VALOR EN EFECTIVO SOLICITADO A LA DIRECCION DE INVESTIGACIONES: $900.00
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8. CRONOGRAMA

MESES Y SEMANAS DEL PERIODO

ACTIVIDADES

MES 1 MES 2 MES 3 MES 4 MES 5 MES 6
PROPUESTAS OBJETIVO | META | INDICADOR | RESULTADOS | EVIDENCIA

ITEM

1(2(3(41112]|3(4(1(2]|3|4]|1]2(3[4(1]2]3]|4]|1]|2]|3|4

Presentacion de X
propuesta

Prueba piloto y X
ajustes

Recoleccién  de X
datos

Andlisis X
estadistico

Interpretacion de X
resultados

Redaccion de X
informe final

Presentacion X

Divulgacién X

13
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