A SilaRirAv= g

JOURNAL OF IMAGING

REVISTA CHILENA DE RADIOLOGIA PERMANYER

68

’ '.) Check for updates

ARTICULO ORIGINAL

Rendimiento de una herramienta de inteligencia artificial en biopsias
percutaneas de mama

Performance of an artificial intelligence tool in percutaneous breast biopsies

Paulina Neira-Vallejos™, Maria C. Vial', Carolina Behnke', Marcelo Poblete-Becker', M. Rosario van Wersch?
y Emilia Santelices?
"Departamento de Radiologia, Centro de la Mama de Clinica MEDS La Dehesa; *Facultad de Medicina, Universidad de Los Andes. Santiago, Chile

Resumen

Introduccion: E/ uso de herramientas de inteligencia artificial (IA) en ecografia mamaria ha mostrado un aumento en la
exactitud diagndstica del cdncer de mama. Objetivo: Evaluar el rendimiento diagndstico de un software de inteligencia
artificial (IA) en lesiones mamarias biopsiadas bajo guia ecogréfica. Material y métodos: Estudio de pruebas diagndsticas
prospectivo que incluy6 los resultados de pacientes que concurrieron a realizarse una biopsia percutdnea de mama bajo
guia ecogrdfica y cuyas imdgenes fueron analizadas y clasificadas por grado de sospecha, en primer lugar con una cate-
goria ACR BI-RADS asignada por un radiélogo especialista y después por un software de IA. Posteriormente se correlacio-
naron con los resultados de histopatologia obtenidos en la biopsia, que fue el estandar de referencia. Resultados: Se in-
cluyeron 181 lesiones, de las cuales 80 fueron malignas y 101 benignas. La sensibilidad de la herramienta de IA fue del
95%, la especificidad del 58%, el valor predictivo positivo (VPP) del 64%, el valor predictivo negativo (VPN) del 93% y la
exactitud de 0,74. Los radidlogos obtuvieron una sensibilidad del 98%, una especificidad del 19%, un VPP del 49%, un VPN
del 95% y una exactitud de 0,54. Conclusiones: La herramienta de IA demostré una especificidad y un VPP superiores en
comparacion con los radidlogos en lesiones a las que se hizo biopsia, por lo que podria ser utilizada para disminuir el
numero de biopsias con resultado benigno.
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Abstract

Introduction: The use of artificial intelligence (Al) tools in breast ultrasound has shown an increase in the diagnostic accu-
racy of breast cancer. Objective: To evaluate the diagnostic performance of artificial intelligence (Al) software in the detection
of breast cancer in breast lesions biopsied under ultrasound guidance. Material and methods: This prospective diagnostic
testing study included the results of patients who underwent ultrasound-guided percutaneous breast biopsy. Images were
analyzed and classified by degree of suspicion, first with an ACR BI-RADS category assigned by a specialist radiologist and
then by Al software. These were subsequently correlated with the histopathology results obtained from the biopsy, which
served as the reference standard. Results: 181 lesions were included in this study, of which 80 were malignant and 101
benign lesions. The sensitivity of the Al tool was 95%, specificity 58%, positive predictive value (PPV) 64%, negative predic-
tive value (NPV) 93%, and accuracy 0.74. The values obtained by the radiologists were 98% sensitivity, 19% specificity, 49%
PPV, 95% NPV, and 0.54 accuracy. Conclusions: The Al software demonstrated superior specificity and PPV compared to
radiologists in lesions biopsied and could therefore be used to reduce the number of biopsies with benign results.

Keywords: Ultrasound. Breast. Core biopsy. Artificial intelligence.

*Correspondencia: Fecha de recepcion: 02-05-2025 Disponible en internet: 28-04-2026
Paulina Neira-Vallejos Fecha de aceptacion: 01-09-2025 Austral J. Imaging. 2026;32(2):68-73
E-mail: paulina.neira@meds.cl DOI: 10.24875/AJ1.25000031 www.resochradi.com

2810-6954 / © 2025 Sociedad Chilena de Radiologia. Publicado por Permanyer. Este es un articulo open access bajo la licencia CC BY-NC-ND
(https://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).


mailto:paulina.neira%40meds.cl?subject=
https://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/
http://crossmark.crossref.org/dialog/?doi=10.24875/AJI.25000031&domain=pdf
http://dx.doi.org/10.24875/AJI.25000031

P. Neira-Vallejos et al. Inteligencia artificial en biopsias de mama

Introduccion

El cancer de mama constituye la principal causa de
mortalidad por cancer en las mujeres en todo el mundo,
lo que le confiere una gran relevancia'.

El cribado con mamografia, con un rendimiento de
4,1 canceres por 1000, ha permitido una pesquisa
oportuna, con impacto en la disminucion de la morta-
lidad por esta causa®3. Si bien la mamografia sigue
siendo el estandar para la deteccion de esta patologia,
su rendimiento se ve limitado en cerca del 40% de la
poblacién femenina debido a que tienen tejido mamario
denso, lo que afecta su sensibilidad*. La evaluacién con
ecografia, como método de cribado suplementario, ha
permitido disminuir el enmascaramiento de lesiones en
mamas densas, con tasas de deteccién de cancer que
oscilan entre 2,1 y 2,7 por 1000°. Sin embargo, el valor
predictivo positivo (VPP) de las biopsias obtenidas en
lesiones visibles unicamente con ecografia complemen-
taria es bajo, entre el 2%y el 21%, lo que lleva a buscar
métodos que mejoren los resultados en el proceso diag-
ndstico®. El uso de herramientas de inteligencia artificial
(IA) en el cribado con mamografia puede mejorar el
diagnéstico inicial de cancer de mama’. También se ha
investigado el uso de estas herramientas en ecografia
mamaria, mostrando un aumento en la exactitud diag-
nostica del cancer de mama y disminuyendo la variabi-
lidad de interpretacion®. En noviembre de 2021, la Food
and Drug Administration aprobd el uso del dispositivo
KOIOS DS, que es un programa de |A para la evalua-
cion de lesiones visibles en ecotomografia mamaria.
Esta herramienta de IA se denomina «de soporte de
decisiones» y utiliza métodos de aprendizaje profundo,
con algoritmos avanzados de IA. En la préctica, el
radidlogo elige dos imagenes ortogonales de la lesién
y coloca una regién de interés en el centro de la lesion,
con lo que el software automaticamente dibuja un
rectangulo alrededor de la lesidn, la caracteriza en
cuanto a forma y orientacioén, y entrega un nivel de
sospecha.

El objetivo primario de este estudio es evaluar el
rendimiento diagnostico de una herramienta de 1A, y
los objetivos secundarios son compararlo con el rendi-
miento diagnéstico de los radidlogos y evaluar si su
uso mejora la discriminacion para la toma de biopsia
en lesiones mamarias detectadas por ultrasonido.

Material y métodos

Estudio de pruebas diagndsticas prospectivo para
evaluar el rendimiento diagndstico de una herramienta

de IA. Se incluyeron todas las pacientes consecutivas
a las que se hizo una biopsia guiada por ultrasonido
por indicacion de su médico tratante entre abril de
2023 y junio de 2024, en el centro de mama de una
institucion de salud privada.

En la mayoria de los casos, el médico tratante indico
la biopsia porgue la lesidn habia sido clasificada como
sospechosa (BIRADS [Breast Imaging-Reporting and
Data System] 4 o 5) en la ecografia mamaria, pero
también en algunos casos se solicitd para lesiones
clasificadas como probablemente benignas, ya fuera
porque estas eran palpables, por un riesgo aumentado
para desarrollar cancer de mama o por solicitud de la
paciente.

Se excluyeron las lesiones con resultado de patolo-
gia inflamatoria aguda y aquellas con resultado de
cancer conocido.

El radiélogo que efectud el procedimiento asigné una
categoria ACR (American College of Radiology)
BIRADS clinica a la lesién en el momento de realizar
la biopsia percutanea, y posteriormente, una vez ya
registrada la categoria de sospecha clinica, se aplico
la herramienta de IA mediante el programa KOIOS DS;
todo esto previo a conocer el resultado de la biopsia.

El software del programa de IA que usamos para
este estudio fue la version 3.6 KOIOS DS BREAST.

La clasificacion del nivel de sospecha de KOIOS DS
se divide en benigno, probablemente benigno, sospe-
choso y maligno, y se correlacionan con los niveles de
sospecha de la clasificacion ACR-BIRADS 5.2 edicion®
en su seccion de ultrasonido del siguiente modo:

— Categoria 2 ACR-BIRADS: 2 benigno del software.

- Categoria 3 ACR-BIRADS: 3 probablemente benigno
del software.

— Categoria 4 ACR-BIRADS: 4A, 4B y 4C sospechoso
del software.

— Categoria 5 ACR-BIRADS: 4C+ maligno del software.

Las categorias 1 y 6 ACR-BIRADS corresponden a
sin hallazgos y a neoplasia maligna diagnosticada, res-
pectivamente, por lo que el software KOIOS no las
considera en su clasificacion.

Todas las biopsias se hicieron con una aguja de
14 G, excepto dos que se hicieron con aguja de 10 G.

Participaron en la clasificacién del nivel de sospecha
de las lesiones cinco radiélogos con 4 a 27 afos de
experiencia en imagenes de mama (16 afos promedio).
Utilizaron ecografia manual en un equipo Logic E10s
GE con transductor lineal de 4-20 MH.

Se registraron la edad de la paciente y el tamafio de
la lesion biopsiada, y una vez informada la biopsia por
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el médico patélogo se registrd el resultado histoldgico,
que fue considerado el estandar de referencia.

Se resguardd la confidencialidad mediante medidas
de anonimato y el estudio fue aprobado por el comité
de ética.

Analisis estadistico

Se evalug la relacion existente entre el resultado de
la biopsia (estandar de referencia) y la clasificacion de
la lesion por el software y por el método tradicional
ACR-BIRADS por el radiélogo, ambas hechas previa-
mente a la biopsia. Se calcularon la sensibilidad, la
especificidad, el VPP, el valor predictivo negativo (VPN)
y la exactitud de la herramienta de |IA y de los radidlo-
gos, para evaluar el rendimiento diagndstico mediante
un método binario (benigno o sospechoso): para el
software, «benigno» son las clasificaciones benigno y
probablemente benigno, y «sospechoso» las clasifica-
ciones sospechoso y maligno; para los radidlogos,
«benigno» son las clasificaciones ACR-BIRADS 2y 3,
y «sospechoso» las clasificaciones ACR-BIRADS 4 y 5.

Se hizo un subanalisis para el grupo de lesiones no
palpables. También se calculé qué porcentaje de las
biopsias se habria evitado en caso de haber seguido
la recomendacion del software de IA.

Resultados

Se incluyeron 191 casos consecutivos, de los cuales
nueve correspondieron a patologia inflamatoria aguda
y subaguda, incluyendo siete mastitis granulomatosas
y dos procesos inflamatorios agudos, que se excluye-
ron porque las especificaciones del software indican
que no sirve para evaluar patologia inflamatoria aguda.
También se excluyd una paciente que ya tenia diag-
nostico de cancer de mama mediante puncion percu-
tanea y se le solicitd una repeticidn para evaluacién de
marcadores. Asi, finalmente fueron 181 los casos
incluidos y 177 las pacientes, ya que cuatro tuvieron
biopsias de mas de una lesion.

El promedio de edad de las pacientes fue de 49 afos
(rango: 18-89 afios). El tamafio de las lesiones biopsia-
das fluctué entre 4 y 60 mm, con un promedio de
18 mm. De las 181 lesiones, 98 fueron palpables. Hubo
80 lesiones malignas, 19 lesiones de alto riesgo y 82
lesiones benignas. Los resultados histoldgicos de las
biopsias se detallan en la tabla 1.

Las categorias de sospecha de las lesiones biopsia-
das asignadas por los radidlogos y por el software se
detallan en las tablas 2 y 3.

Tabla 1. Resultados histolégicos de las lesiones
mamarias estudiadas mediante biopsia percutanea bajo
guia de ultrasonido

Tipo de lesion m

Lesiones malignas 80
Carcinoma ductal infiltrante 60
Carcinoma lobulillar infiltrante 9
Carcinoma ductal in situ Y
Carcinoma papilar 5
Carcinoma mucinoso 2
Carcinoma tubular 1

Lesiones de alto riesgo 19
Papiloma intraductal 6
Cicatriz radiada 2
Tumor filodes 6
Lesion papilar atipica 1
Lesion fibroelastdtica atipica 2
Atipia plana 1
Hiperplasia ductal atipica 0
Hiperplasia lobulillar atipica 1

Lesiones benignas 82
Fibroadenoma 44
Fibrosis estromal 14
Necrosis grasa 4
Proceso inflamatorio crénico 5
Hiperplasia estromal pseudoangiomatosa 2
Hamartoma 1
Mastitis linfocitaria 2
Otras 10

El software clasificd 42/181 como BIRADS 2, y de
estas ninguna fue maligna. Correspondieron a lesiones
de alto riesgo 7/42 (dos lesiones papilares sin atipia y
cinco tumores filodes benignos); los cinco tumores filo-
des fueron palpables y clasificados como BIRADS 4A
por los radidlogos.

Las lesiones que el software clasificé como BIRADS 3
fueron 21/181, de las cuales 4/21 resultaron malignas (un
cancer papilar in situ y tres carcinomas ductales infiltran-
tes, dos de estos con grado de diferenciacion 3 y uno
grado 2), con tamafos de 36, 19, 30 y 32 mm cada uno.
Estas cuatro lesiones fueron clasificadas como sospe-
chosas (BIRADS 4 o 5) por los radidlogos.

Dentro de las 21 lesiones clasificadas como BIRADS
3 por el software hubo tres lesiones de alto riesgo (un
papiloma, una atipia epitelial plana y un tumor filodes),
que fueron clasificadas como sospechosas por los
radiélogos (Fig. 1).

Hubo ocho lesiones clasificadas como BI-RADS 3
por los radidlogos y como BIRADS 4 por el software
de IA, de las cuales siete resultaron benignas, sin
lesiones de alto riesgo y una lesién (1/8) que resulté
maligna (carcinoma ductal infiltrante con grado de dife-
renciacion 3), con un tamafo de 20 mm.
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Tabla 2. Categorias de sospecha de las lesiones bhiopsiadas asignadas por los radidlogos y por el software de

inteligencia artificial

BIRADS Benignas N.° por BIRADS Benignas N.° por
radiologos categoria software* categoria
2 0 0 0 2 42 0 42

3 20 1 21

4 79 47 126
5 2 32 34
Total = = 181

*Software de inteligencia artificial KOIOS DS.

3 17 4 21
4 38 50 88
4e+ 4 26 30

= = = 181

BIRADS 2: de aspecto benigno; BIRADS 3: probablemente benigno; BIRADS 4: sospechoso de neoplasia maligna; BIRADS 5 o 4c+: altamente sospechoso de neoplasia.

Tabla 3. Clasificacion binaria (benigna o sospechosa) de las lesiones biopsiadas asignada por los radidlogos y por el

software de inteligencia artificial

2y3 20 1 21

4y5 81 79 160

*Software de inteligencia artificial KOIOS DS.
BIRADS 2y 3: benigno; BIRADS 4y 5 o 4c+: sospechoso.

59 4 63

2y3
4vydc+ 42 76 118

MAMA DER CIE BP CORE

Figura 1. A: ecografia hecha por un radidlogo que clasificé el nédulo como BIRADS 4. B: clasificacion del software de
inteligencia artificial del mismo nédulo como probablemente benigno. El resultado histolégico de la biopsia core fue:
«hallazgos histologicos concordantes con lesion fibroepitelial con zonas de estroma hipercelular». Posteriormente se
opero y la biopsia quirtrgica resulté «tumor filodes benigno».

La sensibilidad de la herramienta de IA fue del
95%, la especificidad del 58%, el VPP del 64%, el
VPN del 93% y la exactitud de 0,74. La sensibilidad
de los radidlogos fue del 98% (con valores por radio-
logo que variaron entre el 96% y el 100%), la espe-
cificidad del 19% (entre el 13% y el 25%), el VPP del
49% (entre el 35% y el 56%), el VPN del 95% (entre
el 75% y el 100%) y la exactitud de 0,54 (entre 0,43
y 0,58).

En el subandlisis incluyendo solo las lesiones no
palpables, la IA tuvo una sensibilidad del 100%, una
especificidad del 47%, un VPP del 46%, un VPN del
100% y una exactitud de 0,63, mientras que para los
radi6logos la sensibilidad fue del 100%, la especifici-
dad del 24%, el VPP del 41%, el VPN del 100% y la
exactitud de 0,50.

Si no se hubiese hecho biopsia a las lesiones cate-
gorizadas como benignas y probablemente benignas
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por el software de |A, pero clasificadas como sospecho-
sas por los radidlogos (50/181), se habria evitado el
27,6% de las biopsias con resultado benigno y se habria
perdido un 2,2% de los canceres. Si solo no se hubiese
hecho biopsia a las lesiones clasificadas como benignas
(BIRADS 2) por el software y como sospechosas por el
radidlogo (32/181), se habria evitado el 17,7% de las
biopsias y no se hubiese perdido ninguna lesién maligna.

Discusion

Nuestros resultados muestran un buen desempefio
de la herramienta de |A para diferenciar entre benigna
y sospechosa en las lesiones mamarias visibles por
ultrasonido, con una sensibilidad ligeramente inferior a
la de los radidlogos, pero con una exactitud mayor que
la de estos.

Hay varias publicaciones que han mostrado en gene-
ral buenos resultados con el uso de estas herramientas
de IA. El primer estudio, de Mango et al.8, de caracter
retrospectivo, incluy6 900 lesiones mamarias detecta-
das con 15 evaluadores, y evalu6 el uso del software
KOIOS DS como herramienta de apoyo a la decision
en el diagndstico de imagenes de ecografia mamaria
convencional de nédulos mamarios, con una sensibili-
dad del 98% para el software y del 94% para los clini-
cos, y una especificidad mayor para el software, del
50% frente al 40%. En otro estudio publicado por Berg
et al.'® en 2021, también de cardcter retrospectivo, que
incluyé 319 pacientes y nueve evaluadores, los resul-
tados mostraron una curva ROC (Receiver Operating
Characteristic) del software de 0,77, sin diferencia sig-
nificativa con la de los radi6logos, que fue de 0,82.

Hay estudios que muestran que las herramientas
de IA tendrian mas utilidad frente a lectores poco
experimentados' 2. En el estudio de Park et al."", los
radidlogos menos experimentados mejoraron significa-
tivamente su VPN con la asistencia de |A, mientras que
los radiélogos mas experimentados mejoraron su VPP.
En el trabajo de Heller et al."> no hubo diferencia sig-
nificativa en cuanto a exactitud, VPN, VPP, sensibilidad
y especificidad entre radidlogos y el software de IA,
pero si mejord la exactitud, particularmente en las
lesiones de bajo nivel de certeza, mejorando el VPP
(24,7% vs. 19,3%) y la especificidad (57,8% vs. 44,6%).

Un estudio con una poblacion similar a la nuestra es
el de Browne et al.'®, que incluy6 un total de 403 lesiones
0 nddulos mamarios a los que se realizé biopsia percu-
tanea. Se evalud el rendimiento diagndstico de una
herramienta de IA y de los radidlogos, utilizando como
punto de referencia el resultado histolégico de la biopsia,

y se evidencid que se habria reducido de manera signi-
ficativa el nimero de biopsias benignas realizadas en
lesiones clasificadas por el software como BIRADS 3,
sin dejar de diagnosticar ninguna lesiéon maligna.

En nuestro estudio hay 50 casos que el software cate-
gorizd como BIRADS 2 o 3y los radidlogos clasificaron
como BIRADS 4 o 5. De estos 50 casos, 46 tuvieron
resultado benigno y los otros cuatro resultaron ser can-
cer y fueron clasificados como sospechosos por los
radidlogos. Si no se hubiese hecho biopsia a las lesiones
categorizadas como benignas y probablemente benig-
nas por el software de IA, pero clasificadas como sos-
pechosas por los radiélogos, se habria evitado un 27,6%
de biopsias con resultado benigno, pero con pérdida de
un 2,2% de diagnosticos de cancer. En el caso de que
solo no se hubiesen hecho las biopsias clasificadas
como BIRADS 2 por el software, y que fueron clasifica-
das como sospechosas por el radidlogo, se habria evi-
tado el 17,7% de biopsias benignas y no se habria
perdido ninguna lesion maligna. Este ultimo resultado va
en la misma linea de lo publicado por Guldogan et al.'#,
quienes describe que con la aplicacion de una herra-
mienta de IA hubiesen evitado un 11% de biopsias benig-
nas de lesiones clasificadas como BIRADS 2.

En nuestros resultados es notoria la mayor especifi-
cidad y el mejor VPP del software en comparacion con
los radidlogos, lo cual puede ser atribuido en parte a
que estos ultimos clasificaron un nimero mas alto de
lesiones de mayor tamafio, principalmente palpables,
como sospechosas y el software las clasificd como
benignas. Como mostrd el subandlisis que hicimos de
lesiones no palpables, la especificidad de los radiolo-
gos mejora del 19% al 24% al no considerar las lesio-
nes palpables, pero considerando esto ninguno de los
tumores filodes habria sido diagnosticado si se hubiese
seguido la clasificacion de la herramienta de IA, ya que
fueron categorizados como BIRADS 2 y 3 por el sof-
tware. Todos ellos eran palpables y los radidlogos los
categorizaron como sospechosos. Esta conducta se
explica porque el ACR define la categoria BIRADS 3
solo para lesiones no palpables. Si bien el hecho de
que una lesion sea palpable es un criterio clinico mas
que radioldgico, en general los radiélogos eligen biop-
siar las lesiones palpables aunque tengan una aparien-
cia benigna en las imdgenes'>. Hay autores que
cuestionan este criterio, ya que puede llevar a un
importante ndmero de resultados falsos positivos. En
la serie de Raza et al.'®, el VPN de la ecografia en la
evaluacion de nédulos palpables probablemente benig-
nos fue alto, del 99,4%, y por tanto concluyen que el
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seguimiento es una alternativa aceptable a la biopsia,
similar al caso de los nédulos no palpables.

Entre las limitaciones de nuestro estudio se
encuentra que la herramienta de IA se utilizé en una
muestra seleccionada de pacientes con indicacién
de biopsia, por lo que los resultados obtenidos del
rendimiento de esta solo son aplicables a poblacio-
nes similares y no al conjunto de las mujeres que
asisten a ecografia mamaria por diversas indicacio-
nes. Otra limitacion es el escaso numero de casos,
que no permitid hacer otros subanalisis del rendi-
miento de la herramienta, por ejemplo con respecto
al tipo molecular de los canceres.

Conclusiones

La aplicacion de una herramienta de IA demostrd un
buen rendimiento diagndstico en lesiones que fueron
biopsiadas, con mayores especificidad y VPP que los
radiélogos, por lo que podria tener un impacto positivo
en la toma de decision clinica de realizacion de biopsia,
complementando la evaluacion radioldgica tradicional
que se ha utilizado hasta ahora, y con el potencial de
disminuir las biopsias falsas positivas.
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