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EARLY DETECTION OF BREAST CANCER IN THE BASQUE COUNTRY

The most common tumour in the Basque
Country, along with that of the trachea and the
lung, is the breast tumour accounting for 28%
of all cases of cancer in women, and occurring
in 59.3 per 100,000 (only 3% are diagnosed In
Situ) and provoking a mortality rate of 26.9 per
100,000. Hospital treatment for this illness ge-
nerated costs of 600 million pesetas in 1992.
The Health Department of the Basque Govern-
ment considers as one of its piorities the need to
carry out an in depth assessment of this patho-
logy and the suitability of setting .up a Program-

me for the Early Detection of Breast Cancer.

After bibliographical research in Medline and
Health Plan, an exhaustive study has been ca-
rried out of the assessment, research and expe-
rience gathered abroad, the consensus of opi-
nions on controversial matters (targeted age
group, mammography views, participation le-
vels, frequency, etc) and efficiency and effecti-
vity criteria have been adopted, on the basis of
scientific evidence, for our present situation and
environment. In order to promote broad-based
dialogue a Panel of Experts has been appointed
from among specialists in the various relevant
areas. Furthermore a cost-effectiveness analysis

has been carried out.

The Panel recommends carrying out a Pro-
gramme for the Early Detection of Breast Can-
cer aimed at women in the 50-64 age group
(182,176 women), by way of two mammography
views (craniocaudal and mediolateral oblique)
every two years. Administrative, authorization

and quality control criteria are established. The

cost of the programme is budgeted at 457 mi-
llion pesetas. With a participation level of 80%
it is predicted that 416 tumours will be detected

anually.

This section includes the recommendations on
scientific, technical, and administrative aspects
considered to be the most effective with regard
to the available human and physical resources
and also the report on the necessary level of fi-
nancing. The proposal is that it should serve as

support in decision making.






BULARREKO MINBIZIAREN DETEKTATZE GOIZTIARRA EUSKAL HERRIAN

Euskal Herrian sarrien gertatzen den tumorea,
trakeako eta birikako tumoreekin batera, bula-
rrekoa da; berau da emakumezkoetan ematen
diren minbizien %28a; bere intzidentzia-tasa
100.000ko 59,3koa (%3 baino ez dira In Situ
diagnostikatuak) eta bere heriotza-tasa
100.000ko 26,9koa direlarik. Bere hospitaleko
tratamenduak 600 milioi pezetatako gastua sor-
tu zuen 1992an. Eusko Jaurlaritzako Osasun-
Sailak bere lehentasunen artean ondokook plan-
teatzen ditu: patologia horretako egoeraren
ebaluaketa sakona egitea eta Bularreko Minbi-
zia Goiz Detektatzeko Programa martzan jart-

zea.

Medline eta Health Plan direlakoetan bilakunt-
za bibliografikoa egin ondoren, beste herrialde
batzuetan burututako ebaluaketa, ikerkuntza eta
experientziei buruzko asterlan exhaustiboa egin
da; eztabaidan dauden iritziak (diana-talderaren
adina, proiekzio mamografiko, partaidetza-gra-
du, aldizkatasun eta abarren araberakoak) bate-
ratu eta nabaritasun zientifikoan oinarriturik,
gure esparru eta egoera errealerako efizientzia
—eta efikazia— iritziak hartu dira. Inplikaturiko
espezialitate ezberdinetako Aditu-Talde bati
deialdia egin zaio, bere kideen artean eztabaida
errazteko. Horrekin batera, koste-efektibitate

erlazioaren azterketa egin da.

Hara hemen Adituon gomendioa: 50-64 urte bi-
tarteko emakumezkoei (182.178 emakumeri)
zuzenduriko Bularreko Minbizia Goiz Detek-
tatzeko Programa egitea, bi urtetik bi urtera, bi
proiekzio mamografikoren bidez. Aditu-Talde

horrek eratze-, akreditatze- eta kalitate-iritziak

ezarri ditu. Programaren kostearen aurrekontua
457 milioi pezetatakoa da. %80ko partaidetza-
rekin ondokook egitea aurrikusi da: urtero 416

tumore identifikatzea.

Lan horrek honakook biltzen ditu: dauden giza-
eta materiale-baliabideei dagokienez, zientzia-,
teknika- eta eratze-aspektu efikazenei buruzko
gomendioak eta horretarako beharrezko finant-
ziazioari buruzko azterlana. Erabakiak hartzera-

koan laguntza ematea da helburua.






RESUMEN

¢Podemos prevenir el cincer de mama en Euskadi?

La estrategia mds efectiva para reducir la morbi-
mortalidad por cincer es la deteccién precoz,
unida a actividades de prevencién primariay
promoci6n de hibitos de vida saludables. En la
Comunidad Auténoma del Pais Vasco el tumor
mis frecuente, junto con el de triquea y pul-
moén, es el de mama, que representa el 28% de
los casos de cincer en mujeres, con una tasa de
mortalidad del 26.9 por 100.000.

El Departamento de Sanidad del Gobierno Vas-
co plantea, entre sus prioridades, la necesidad de
realizar una evaluacién profunda de la situacién
de esta patologia en nuestra Comunidad y de la
conveniencia de poner en marcha un Programa
de Deteccién Precoz de Cincer de Mama. El
Servicio de Evaluacién de Tecnologias Sanita-
rias de la Direccién de Planificacién, Ordena-
cién y Evaluacién es el responsable de esta eva-
luacién y de la elaboracién del documento de

recomendaciones a tal efecto.

El método de trabajo utilizado ha sido la revi-
sién y estudio profundo de evaluaciones, investi-
gaciones y experiencias realizadas en otros
paises del mundo, el consenso sobre opiniones
en controversia y, en base a la evidencia cientifi-
ca, adoptar criterios de eficiencia y eficacia a
nuestro dmbito y situacién real. De la revisién y
el estudio exhaustivo de las referencias biblio-
grificas y evaluaciones realizadas sobre el tema
por Agencias de Evaluacién de todo el mundo,
se identificaron una serie de cuestiones donde

existia cierta falta de consenso entre los distin-

tos evaluadores e investigadores sobre aspectos
clave para la eficacia del Programa (edad del
grupo diana, proyeccién mamogrifica, grado de

participacion, periodicidad, etc...)

Se ha convocado un Panel de Expertos en la ma-
teria procedentes de diferentes especialidades
implicadas, facilitando la discusidén entre los
miembros del Panel y la elaboracién de reco-
mendaciones. El Panel recomienda la conve-
niencia de realizar un Programa de Deteccién
Precoz de Cincer de Mama en la CAPV.

El propésito de este documento es servir de so-
porte a la toma de decisiones y recoge las reco-
mendaciones sobre los aspectos cientificos, téc-
nicos y organizativos considerados los mis efi-
caces en relacién a los recursos humanos y ma-
teriales disponibles, y el estudio sobre la finan-

ciacién necesaria para ello.

DETECCION PRECOZ DEL CANCER DE MAMA EN LA CAPY n






INTRODUCCION

El cincer de mama es una patologia dificilmen-
te prevenible en sus causas, puesto que la mayo-
ria de los factores de riesgo conocidos no son
modificables: edad, paridad, historia familiar de
cincer de mama. Se apunta la alimentacién co-
mo uno de los factores, aunque su efecto sobre

la reduccién de la incidencia seria débil.

La intervencion preventiva sobre estos tumores
consiste en el diagnéstico precoz de la enferme-
dad, pudiendo instaurar un tratamiento eficaz.
En los dltimos afios se ha recomendado el des-
pistaje de cincer de mama por mamografia en
varios paises, basados en diversos estudios epi-
demiolégicos que demuestran la efectividad de

la implantacién de estos programas.

La posibilidad de implantar en la CAPV un
Programa de Deteccién Precoz de Céincer de
Mama con el objetivo de disminuir la mortali-
dad por esta causa y aumentar la calidad de
vida de las afectadas, realizando un mayor na-
mero de tratamientos conservadores no mu-
tilantes, mediante la detecciéon de los cince-
res potencialmente mortales en el estadio
mis precoz posible, ha hecho necesaria una
evaluacion en profundidad de la situacién de esta
patologia en nuestra Comunidad y la convenien-

cia de implantar dicho programa.

Diversas Comunidades Auténomas han desa-
rrollado estos programas de despistaje: asi, en
Navarra se inicié en 1990, y actualmente se estd
realizando la segunda revisién bienal a las muje-
res objetivo del programa. Diversas Comunida-
des Aut6nomas desarrollan programas locales
de despistaje: Rioja, Asturias, Madrid, Galicia,
Albacete.

El Servicio de Evaluacién de Tecnologias Sani-
tarias ha desarrollado un proceso de revision de
este tema y ha convocado un panel de expertos
para elaborar recomendaciones que sirvan de
asesoramiento a la Direccién para la toma de

decisiones.

DETECCION PRECOZ DEL CANCER DE MAMA EN LA CAPY H
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ASPECTOS EPIDEMIOLOGICOS

La Politica de Salud para Euskadi 2000 fija co-
mo objetivo, para finales de siglo, reducir la tasa
de mortalidad por cincer de mama al menos a
20 por cada 100.000 mujeres'.

El cancer ocupa un lugar importante entre
las patologias diagnosticadas en la CAPV, con
unas tasas brutas de incidencia de 332 por
100.000 en hombres y 193 en mujeres, en el afio
1988 El tumor mis frecuente, junto con el de
triquea, bronquios y pulmén, es el de mama fe-
menina, que en 1988 representd, con 661 casos,
el 28% de los cinceres en mujeres.

El comportamiento de estos tumores en los
ultimos afios sugiere un progresivo aumento en

su incidencia.

NUMERO DE CASOS DE CANCER DE MAMA POR GRUPOS DE EDAD CAPV 1986-1989

%_ o 45-49” ) 5(_)-54 55-59 60-64 6 5-69 70-74 75-79 80-84 85-89 Total
1986 67 95 93 80 65 64 A4 28 17 672
1987 62 95 82 84 73 64 61 30 29 713
1988 60 74 92 83 75 58 56 31 20 661
1989 48 59 90 73 69 67 69 38 29 646
86-89 237 323 357 320 282 253 230 127 95 2.692
FUENTE: REGISTRO DE CANCER DE EUSKAD!
MORTALIDAD POR CANCER DE MAMA FEMENINO CAPV
TASAS DE MORTALIDAD ESTANDARIZADAS (x 100.000)
) Alava Gipuzkoa Bizkaia CAPV
1975 o e 13,5 15,2 20,8 18,1
1976 : 20,7 16,2 20,1 18,9
1977 14,9 18,9 20,3 19,2
1978 95 22,8 7,2 18,2
1979 - 257 19,7 9,4 20,2
1980 15,5 18,8 19,8
1981 22,8 23,3 22,2
1982 23,9 19,3 20,2
1983 20,0 24,8 23,1
1984 25,9 197 218
1985 21,0 27,6 23,7
1986 23,7 25,1 24,6
1987 ) 21,5 21,7 257
1988 28,0 24,9 26,9
1989 25,9 26,2 24,0
1990 33,2 26,6 25,8

SERVICIO DE ANALISIS EPIDEMIOLOGICO. DEPARTAMENTO DE SANIDAD

DETECCION PRECOZ DEL CANCER DE MAMA EN LA CAPY E
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MORTALIDAD POR CANCER DE MAMA CAPV
TASAS DE MORTALIDAD ESPECIFICAS (x 100.000)

- 2 SR - - S - A = N e >
5 &8 8§ § &8 B 8

El cincer de mama es el tumor maligno mis
frecuente entre las mujeres de la CAPV, incre-
mentando su incidencia a partir de los 50 afios.
Asimismo, representa la primera causa de muer-
te por cincer en esta poblacién femenina: 311
fallecimientos en 1988, con una tasa de 26,9
por 100.000. Segin los datos disponibles, desde
1975 viene observindose un incremento paula-
tino de estas tasas’. El logro del objetivo de dis-
minucién de la mortalidad por cincer de mama
hasta el 20 por 100.000, fijado en la Politica de
Salud para Euskadi 2000, supondria una reduc-
cién aproximada del 28% de la mortalidad ac-

tualmente observada por esta causa.

TUMORES DE MAMA SEGUN INVASION CAPV 1986-89

oy

- wy ]
B 3 £
FUENTE: SERVICIO DE ANALISIS EPIDEMIOLOGICO. DEPARTAMENTO DE SANIDAD

Los carcinomas de mama diagnosticados
actualmente lo son en su mayoria en un estadio
invasivo; los carcinomas “in situ” representan
un porcentaje minimo (actualmente solo el 3%
son diagnosticados “in situ”). Esto conlleva pro-
cesos terapéuticos agresivos y en ocasiones mu-
tilantes, con importante disminucién de la cali-
dad de vida de las pacientes y una mortalidad
elevada por esta causa. Un programa de despis-
taje conseguiria identificar precozmente tumo-
res fundamentalmente en estadio “in situ” y,
por tanto, una menor frecuencia de presenta-

cién en estadios avanzados.

198
Céncer IN SITU 15(2,18%)
Concer NVASVO. 673
TOTAL 488
TASA BRUTA 0/0.000 62

FUENTE: Registro de Céncer de Euskodi. Departamento de Sonidad.

N.B.: Lo diferencio de cifras con lo tabla de la pagina 11 se debe a los casos cuya edad es desconocida.

Se entiende por Carcinoma In Situ aquel
tumor que no ha sobrepasado la membrana ba-
sal, limitado al conducto, siendo equivalente de
carcinoma intraductal.

Segiin las tasas de incidencia observadas,

1988 1969
20 (2,93%) 21 (3,15%)
662 . 646
682 4
60,8 59,3

unas 5.300 mujeres residentes en la CAPV ma-
yores de 45 afios desarrollardn un tumor ma-
ligno de mama desde ahora hasta el afio 2000, y
2.200 mujeres fallecerdn por esta causa antes de

fin de siglo.
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METODO DE TRABAJO

Un objetivo del Servicio de Evaluacién de
Tecnologias Sanitarias es definir una opinién so-
bre situaciones de controversia en actuaciones sa-
nitarias, con el fin de mejorar la prictica médica.

La deteccién precoz del cincer de mama ha
sido objeto de evaluaciones por otras agencias y
organismos sanitarios pablicos: Canadian Coor-
dinating Office for Health Technology Asses-
ment (CCOHTA), Conseil d’Evaluation des
Technologies de la Santé du Québec, Australian
Institute of Health, Forrest Report (to the He-
alth Ministers of England Wales Scotland and
Northern Ireland), etc. También se cuenta con
resultados de estudios epidemiolégicos realiza-
dos en diversos paises (tablas 4y 5).

La adecuacién de los resultados de estas
evaluaciones e investigaciones a nuestro dmbito
constituye el principal interés de este trabajo.

La evaluacién puede comportar diversos
métodos, entre los que se encuentra la convoca-
toria de paneles de expertos. Se adopté este mé-
todo debido a que, en el caso de intervenciones
para la deteccidn del cincer de mama, se trata
de técnicas ya conocidas e instauradas, pero que
adolecen de falta de homogeneizacién de ciertos
criterios y actuaciones; éste es el caso de la defi-
nicién de la poblacién objetivo para conseguir el
mayor beneficio tanto sobre la poblacién como
sobre los individuos.

Los expertos, que fueron elegidos por su
competencia en el tema, pertenecen a las dife-
rentes especialidades implicadas: ginecologia,
radiologia, medicina de familia y epidemiologia;
con experiencia clinica en distintos dmbitos:

hospitalario, atencién primaria y administracién

sanitaria. El Panel de Expertos ha trabajado so-
bre una serie de preguntas en las que se abordan
todos estos aspectos.

Previamente a la convocatoria, se hizo una
revision de las experiencias ya evaluadas interna-
cionalmente por medio de un anilisis cuidadoso
de la bibliografia existente. La bisqueda biblio-
grifica ha permitido recabar mucha informa-
cién, con especial énfasis en los dos afios previos
(1991 y 1992) y primer trimestre de 1993, a tra-
vés de la base de datos MEDLINE y HEALTH
PLAN, con las palabras clave identificadas en el
Current Contents, en relacion con el tema de in-
terés. También se ha contado con los informes
de evaluaciones realizadas por otras Agencias de
Evaluacién Tecnolégica sobre este tema.

La mayoria de los resultados publicados so-
bre los grandes estudios: HIP, Two County, Nij-
megen, Edimbourg, etc., considerados como pri-
meras fuentes de informacién, eran anteriores a
dichas fechas. Se decidié dirigir la bisqueda bi-
bliogrifica a publicaciones de los dltimos afios,
para encontrar en ellas los resultados actualiza-
dos y las evaluaciones mis recientes de dichos
programas, asi como numerosos estudios epide-
miolégicos realizados con este fin. La bibliogra-
fia considerada de mayor relevancia se presenta
al final de este documento, clasificada en gran-
des dreas para facilitar su consulta.

Una vez revisada la bibiliografia, se identifi-
caron una serie de cuestiones donde existia un
cierto grado de polémica entre los distintos eva-
luadores e investigadores.

Para responder a cada pregunta también se
ha trabajado en la adecuacién a nuestro medio
de los criterios generales, abriendo una discu-

sién entre los miembros del Panel.

DETECCION PRECOZ DEL CANCER DE MAMA EN LA CAPY E
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La oportunidad inestimable de poder contar
con la experiencia y los resultados del Programa
de Deteccion Precoz del Cincer de Mama de
Navarra ha supuesto una gran ayuda en el desa-
rrollo de este trabajo.

La segunda parte de este informe ha sido
elaborada por el Servicio de Evaluacién de Tec-
nologias Sanitarias, teniendo en cuenta las reco-
mendaciones propuestas por el Panel de Exper-
tos. Se ha realizado una valoracién de necesida-
des, basadas en los recursos necesarios y los exis-
tentes actualmente en la red sanitaria vasca, se-
gun la informacién facilitada por Osakidetza.

Asimismo, se ha realizado una valoracién
econémica de las inversiones necesarias para el
desarrollo del Programa y se propone, a modo
de ejercicio, un sistema organizativo que puede
servir de punto de partida a su puesta en marcha
en la CAPV.

CUESTIONES DEBATIDAS POR

EL PANEL DE EXPERTOS

4,

&

-

« 2E5 MECESARIO UM PROGRAMA,

DE DETECCION PRECOZ DE
CAMNCER DE MAMA EN LA
CAPVE

sCUAL ES EL METODO MAS ADE.
CUADO PARA REALIZAR UM
SCREENING POBLACIOMALZ
sCUMPLE LOS REQUISITOS DE
SERNSIBLIDAD ¥ ESPECIFIDAD
DIAGNOSTICAR

4A QUE GRUPOS DE EDAD DEBE
DIRIGIRSE EL PROGRAMA, DE DE-
TECCIOMN PRECOZZ

2CON QUE PERIODICIDAD DE-
BEM REALIZARSE LAS REVISIO-
MESE

ACOMOY CUANTAS MAMO-

GRAFIAS DEBEN REALIZARSEZ

SCUALES SON LOS REQLISITOS
DE LO5 APARATOSE

ACLIAL SERIA LA ESTRATEGIA DE
SEGUIMIEMTOR

w ZCUALES SOM LOS REQUISITOS

DE LAS UNIDADES DE REFEREM-
CIAR

s EVALUACIOMN PERIODICA DEL

PROGRAMA Y RECOMNSIDER A
CIOMNES

10. OTRAS CUESTIONES



INVESTIGACIONES REALIZADAS SOBRE DETECCION PRECOZ DE CANCER DE MAMA
ESTUDIO CASO CONTROL

I RTERVEHCON . RESULTADOS .
Estudio Pais Edad Examen* % Con un Caso Control Edad Riesgo Afios
e inicio entrada {intervalo) examen o mas n n? relativo incluidos
FLORENCIA Italia 4070 M2 (2,5 afios) 60% 57 285 >40** 0,53 1977-84
(Palli 1986) 1970
DOM Holanda 5064 P+M2 [con 72% 46 138 >50 0,30 1974.81
(Colette 1984) 1974 entrada posterior:
12, 18 y 24 meses)
NUMEGEN Holanda 3565 M1 (2 afos) 85% 62 310 35-49 1,23 197582
{Verbeek 1984 1975 5064 0,26
y 1985) 265 0,81
235 0,51
*P; PALPACION DE SENOS; M2: MAMOGRAFIA, 2 PROYECCIONES; M1: MAMOGRAFIA, 1 PROYECCION,
»+ EL EFECTO ERA DEBH Y ESTADISTICAMENTE NO SIGNIFICATIVO PARA LAS MUJERES DE EDADES ENTRE 40-49 ANOS.
INVESTIGACIONES REALIZADAS SOBRE DETECCION PRECOZ DE CANCER DE MAMA
ESTUDIO DE COHORTES
INTERVENLTION RESULTADOS
Estudio Pais Rando- Edad Examen® Mujeres % Con un Edadala  Riesgo  Seguimiento
sinicio mizacién  entrada {intervalo) examen o mas  entrada relativo
HIP US.A. Si 40-64 M2 + P (1 aiio) 30.239 65% 40-49 0,75 14 afios
(Shapiro 1982) 1963 vs 50-64 0,78
CH 30.756 4064 0,77
BCDDP U.S.A. No 3574 M2 +P|) afio) 283.222 35-49 0,89 9 afios
{Morrison 1988} 1973 vs 5074 0,75
CH 3574 0,80
MAIMO Suecia Si 4574 M2 o M1 21.088 74% 4554 1,29 8,8 afios
{Andersson 1988) 1976 (1,5 a 2 afos) 5569 0,79
vs 45-69 0,96
CH 21.195
TWO COUNTY Suecia Si 4074 M1 (2a 3 afios) 78.085 89% 40-49 1,26 6 afios
{Tabar 1985} 1977 vs 5074 0,61
CH 56.782 4074 0,69
UK TRIAL Reino Unido No 4564 P (1 afio) + 45.841 66% 45-64 0,80 6,6 aiios
(UK trial 1988) 1977 M2 o M1 (2 aifos)
vs
CH 127.117
NBSS Conada Si 40-49 M2 + P {1 aiio) 25.000 No disponibles
{Miller 1981) 1980 vs
CH 25.000 No disponibles
5059 M2 + P {1 aiio) 20.000 No disponibles
vs
P {1 aio} 20.000 No disponibles

*P: PALPACION DE SENOS; M2: MAMOGRAFIA, 2 PROYECCIONES; M1: MAMOGRAFIA, 1 PROYECCION; CH: CUIDADOS HABITUALES.
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NECESIDAD DE UN PROGRAMA DE
DETECCION PRECOZ DE CANCER DE
MAMA EN LA CAPV

Dadas las condiciones epidemiolégicas del
cincer de mama en la CAPV —donde es el tu-
mor maligno mis frecuente, independientemen-
te del sexo, y causa una elevada mortalidad cre-
ciente-y atendiendo a los criterios generales pa-
ra un programa de screening poblacional, pare-
ce apropiado recomendar el disefio y puesta en
marcha de un Programa de Deteccién Precoz de
Cincer de Mama en la CAPV. Para asegurar el
éxito del Programa en el objetivo de reduccién
de la mortalidad, debe garantizarse su continui-
dad por lo menos durante diez afios. Es impor-
tante, asimismo, la existencia de un registro de
los hallazgos de patologias por el propio Progra-
ma y que esté relacionado con el Registro de
Cincer de Euskadi.

Debe tenerse en cuenta que los programas
de deteccién precoz en personas sanas no pre-
tenden establecer un diagnéstico sino solamen-

te detectar anormalidades.

REQUISITOS DE UN PROGRAMA

DE DETECCION PRECOZ

1. LA ENFERMEDAD DEBE REPRE-
SENTAR UN PROBLEMA DE SA-
LUD IMPORTANTE Y SER PERCIBI-
DO COMO TAL

2. LA ENFERMEDAD DEBE PODER
SER DETECTADA MAS PRECOZ-
MENTE DE LO HABITUAL EN LA
POBLACION GENERAL.

3. LA TECNICA DEBE ESTAR DISPO-
NIBLE Y SER ACEPTABLE PARA LA
POBLACION.

4. DEBEN EXISTIR RECURSOS Y ME-
DIOS ADECUADOS Y SUFICIEN-
TES PARA EL TRATAMIENTO DE LA
ENFERMEDAD DIAGNOSTICADA
PRECOZMENTE, SIENDO MAS
EFICAZ CUANTO MAS PRECOZ
SEA EL DIAGNOSTICO.

5. LOS BENEFICIOS DEL PROGRA.-
MA DE DETECCION PRECOZ SE
DEBEN DEMOSTRAR Y SER SUPE-
RIORES A LOS RIESGOS, TANTO
FISICOS COMO PSICOLOGICOS.

6. EL COSTE DEBE ESTAR COMPEN-
SADO POR LOS BENEFICIOS OB-
TENIDOS: COSTEEFECTIVIDAD.



IMPORTANCIA DE LA PARTICIPACION DE
LA POBLACION OBIJETIVO

La efectividad de un programa de deteccién
precoz viene determinada en buena parte por el
grado de participacién de las personas objetivo,
en este caso, del grupo de mujeres consideradas.
Esta participacién es también un determinante
clave de los costes de un programa. Segtin se se-
fialaba en el estudio HIP de Nueva York se de-
beria llegar a un 70% de participacién para ga-
rantizar un impacto del programa en la mortali-
dad por cincer de mama.*

El programa de deteccién precoz del cincer
de mama en Navarra se plantea como objetivos
primordiales posibilitar, a las mujeres suscepti-
bles, la accesibilidad a los medios de deteccién y
conseguir la exploracién del 80% de mujeres.
Asi mismo consideran que, para conseguir una
alta participacién en el programa, las unidades
deben garantizar una accesibilidad a las mismas
idéntica, independientemente de la zona de re-
sidencia de las mujeres incluidas.

Conseguir una gran participacién de las mu-
jeres exige un gran esfuerzo de promocién y de
imaginacién, para acercar los recursos técnicos a
los lugares de residencia de las personas. Nume-
rosos trabajos recomiendan la utilizacién de
unidades mdviles para realizar las exploraciones,
tal y como se utiliza en Navarra para las dreas
rurales. En Galicia existe la figura de la “visita-
dora” que realiza un rastreo en las zonas rurales
con el fin de identificar y citar a las mujeres®.

Resolver el problema de la accesibilidad
plantearia la disyuntiva de crear un programa
integrado en la estructura sanitaria o como acti-
vidad paralela. Se trata de no comprometer la
eficacia, por lo que un sistema mixto también
serfa posible, ya que el ritmo del programa es di-
ficilmente asumible por las estructuras sanita-

rias normalizadas.

En opinién de los miembros del Panel, Ia
tarea de deteccién propiamente dicha ha de
llevarse a cabo a través de una infraestructura
independiente del sistema sanitario actual,
con arreglo a determinados criterios de calidad
respecto a los necesarios recursos técnicos y hu-
manos. S6lo en fases muy especializadas, rela-
cionadas con labores de diagnéstico o en la fase
de terapéutica, la estructura del Programa podra
converger con la infraestructura sanitaria actual,
aunque atendiendo siempre a los oportunos cri-
terios de calidad.

Conviene que no se identifique el Programa
de Detecci6n con el proceso curativo de la en-
fermedad, teniendo en cuenta que las mujeres
que acuden al Programa son mujeres sanas.

La Atencién Primaria debe contar con cana-
les 4dgiles de informacién para conocer la acep-
tacién y participacién en el Programa por parte
de su poblacién, asi como los resultados de las
revisiones. De este modo, la Atencién Primaria
se constituye en pieza clave para maximizar el

indice de participacién®.
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FACTORES QUE INFLUYEN EN LA PARTICIPACION.
Se ha demostrado que la decisién de participar
por parte de las mujeres esté influenciada por
diversos factores: el nivel de estudios, el estatus
socioeconémico, el estado civil, las actitudes de
cara a la salud, los conocimientos sobre €l cin-
cer de mama, los antecedentes familiares de
cincer de mama, la percepcién de la propia sus-
ceptibilidad al cincer, el miedo a descubrirlo, la
actitud del médico de familia, etc.

Algunos de estos factores tienen un impacto
mayor: el nivel educativo, el estatus socioeconé-
mico y la edad. Aunque las tasas de participa-
ci6én varian en los diferentes programas de de-
teccién precoz, las mujeres jovenes parecen es-
tir mds dispuestas a participar, explicindose este
hecho por la influencia en este grupo de los dos
factores mds importantes: culturales y econémi-
cos. También se invoca el hecho de que las jéve-
nes sientan que tienen mds riesgo de estar afec-
tadas y conozcan mis los beneficios de la ma-
mografia’.

Se conocen barreras suplementarias a la ad-
hesién a un programa como el tiempo y la dis-
tancia, la puntualidad de la cita, la actitud del
personal y la molestia del procedimiento que in-
fluirfan en la participacién después del primer
examen.

La actitud del médico de familia de caraala
mamografia puede jugar un papel significativo.
Asi se sefiala en estudios americanos y canadien-
ses. El 83% de las mujeres de Massachusetts de-
cian que se harian una mamografia si su médico
se lo recomendaba®. En 1990, en los estudios del
Instituto Nacional del Cancer y del Instituto Ja-
cob de Salud de las Mujeres, el 75% de las que
se habian hecho una mamografia lo hicieron por
recomendacién de su médico .

Estd clara la importancia de la interaccién
entre una mujer y su médico personal, por lo
que tan importante como la educacién dirigida

a las muieres puede ser la informacién sobre la

intervencién propuesta dirigida a los médicos.

En 1988 el Servicio de Promocién de la Sa-
lud de Osakidetza realizé una encuesta a 1.200
mujeres (un 54,8% de las cuales tenia entre 50 y
64 afios) sobre el cincer de mama. En ella se
observé un grado importante de interés y de co-
nocimiento sobre la enfermedad y los beneficios
de la mamografia: el 97,3% consideraba que es
una enfermedad importante y el 80,6%, que es
una enfermedad prevenible. A un 70% no se le
habia realizado nunca una mamografia y, en ca-
so de ofrecérsela como método de deteccién
precoz, el 86,1 % declaré que participarian.

La Encuesta de Salud realizada por el De-
partamento de Sanidad en 1992 ofrece datos so-
bre mamografias realizadas en nuestra Comuni-
dad a mujeres de 50 a 64 afios. Un 15% de las
mujeres no habian oido hablar de mamografias
y un 31% se habian hecho alguna mamografia
anteriormente.

Respecto a la actitud de los médicos, conta-
mos con informacién sobre la actividad de los
ginecblogos de atencién extrahospitalaria. Pare-
ce existir una disposicién favorable a las medi-
das de prevencidn y deteccién precoz: el 78%
declaraba que preferia hacer la exploraci6n ruti-
naria de mama en su consulta de ginecologia; un
47% atendia una media de 30 consultas por se-
mana, de las que un 73,6% eran motivadas por
la prevencién®.

Entre los médicos de Atencién Primaria la
actitud parece asimismo favorable. De hecho, el
Programa de Actividades Preventivas y de Pro-
mocién de la Salud (PAPPS)", desarrollado por
la Sociedad Espaiiola de Medicina Familiar y
Comunitaria, incluye entre sus recomendacio-
nes la realizacién de una mamografia bienal en
el grupo de edad de 50 a 75 aiios. Un nimero
creciente de Centros de Salud de la CAPV se
estin adhiriendo a la red de centros integrados
en el PAPPS.



El Panel valoré estos aspectos, plantean-
dose como objetivo para garantizar la
efectividad del programa un 80% de
participacién, entendiendo que el 70%
seria el minimo admisible. Las hipétesis
de trabajo para el calculo de necesidades
del Programa de Prevencién del Cancer
de Mama se basarén en una participa-
cién del 80% de las mujeres de las eda-
des afectadas por el programa.

DETECCION PRECOZ DEL CANCER DE MAMA EN LA CAPY E



DETECCION PRECOZ DEL CANCER DE MAMA EN LA CAPY E

METODO PARA LA DETECCION PRECOZ
DEL CANCER DE MAMA

En cuanto a las técnicas disponibles para la
realizacién del despistaje del cincer de mama se
encuentran:

. Mamografia

. Ultrasonidos

. Transiluminacién

. Termografia

. Tomografia Computerizada

. Resonancia Magnética

. Exploracién clinica

La mamografia presenta apreciables ventajas
con respecto al resto de los métodos de detec-
cién. Su mayor ventaja es que permite detectar
mucho antes los tumores; incluso en estadios no
palpables mantiene una sensibilidad y especifici-
dad muy elevadas".

Los ultrasonidos tienen una sensibilidad
apreciablemente inferior que la mamografia, asi
como la transiluminacién. La termografia tiene
una baja capacidad diagnéstica, a lo que se afia-
den problemas técnicos. La tomografia axial
computerizada tiene poco interés como herra-
mienta de screening de cincer de mama por su
baja sensibilidad, alto coste y relativamente alta
dosis de radiacion. La resonancia magnética es
menos precisa que la mamografia en esta apli-
cacidn, ademis de ser mis costosa y necesitar
mids tiempo.

Se ha propuesto la autoexploracion como un
medio de reducir el problema a bajo coste, sin
embargo su eficacia no se ha evaluado satisfac-
toriamente. La mayoria de los estudios son re-
trospectivos con sesgos debidos a la autoselec-
cién, al tipo de tumores encontrados, al tiempo
entre descubrimiento y tratamiento; por lo que
es dificil afirmar el éxito de esta técnica. Aun
asi, la O.M.S. recomendaba esta técnica en
1984". El autoexamen de mamas es un método

de despistaje que podria aplicarse a una pobla-

cién de mujeres, sin que suponga un aumento
importante de gastos, a condicién de que se dis-
ponga de un sistema adecuado de diagnéstico y
tratamiento. Sin embargo, este método genera
ansiedad y, aunque es conocido por muchas mu-
jeres, no se practica regularmente, quizis al es-
tar relacionado directamente con el diagnéstico.
Puede generar tanto un abuso de consultas co-
mo un exceso de confianza ante varios resulta-
dos negativos.

Por todo ello, los diversos programas de de-
teccién precoz implantados en varios paises y en
Comunidades Auténomas del Estado, han
adoptado la mamografia como método. Ocasio-
nalmente se ha recomendado la exploracién cli-
nica, ademds de la mamografia, en mujeres en

edades inferiores a los 50 afios.

Tras la discusiéon, el Panel recomienda
la realizacién de la mamografia sola co-
mo mejor método para utilizar en el Pro-
grama.

En el caso de que el Programa incluya a las
mujeres menores de 50 afios podria plantearse,
de forma complementaria y no sustitutiva, la
practica de exploracién clinica experta. Si se de-
cide que dicho grupo de edad queda excluido del
Programa, no deben recomehdarse otro tipo de
exploraciones de probada baja eficacia en la de-
teccién precoz.

Aunque la dosis de radiacion suministrada
por la mamografia es baja, no debe olvidarse
que se trata de radiaciones ionizantes. Por tan-
to, el nimero de exploraciones realizadas a cada
mujer debe ser el menor posible, con una mini-
ma dosis y el mayor rendimiento. Esto exige
una gran calidad del aparataje, una gran cualifi-
cacién del personal que lo maneja y un estrecho
y continuo control de calidad de la técnica em-
pleada.



POBLACION DIANA DEL PROGRAMA

La efectividad de un Programa de Detec-
cién Precoz se alcanza a condicién de delimitar
la poblaci6n susceptible de participar en funcién
de dos criterios: en primer lugar, segiin el riesgo
de sufrir la enfermedad; en segundo, en funcién
de la capacidad del diagnéstico precoz de modi-
ficar el pronéstico de la enfermedad.

A pesar de que la causa del cincer de mama
es desconocida, se pueden invocar algunos facto-
res de riesgo. Algunos estin relacionados con las
funciones reproductivas, como la menarquia pre-
coz, la menopausia tardia o la edad tardia en el
primer embarazo a término. Otros son la histo-
ria familiar de cincer de mama, particularmente
en la madre y las hermanas, y la historia personal
de enfermedades benignas de la mama. Sin em-
bargo, el exceso de riesgo que confieren estos
factores es muy bajo aunque, si se combinan va-
rios de ellos, el riesgo aumenta’.

Las tasas de incidencia y mortalidad por
cincer de mama se incrementan con la edad,
por lo que ésta resulta ser el factor de riesgo
mds importante a tener en cuenta como criterio
de inclusién en el Programa. Esto no quiere de-
cir que no se deba atender a las mujeres sin pro-
blemas o factores de riesgo, sino que es el clini-
co quien determina la actuacién en estos casos.

Respecto a la capacidad del Programa para
modificar el pronéstico de la enfermedad, hay
que tener en cuenta que es diferente segin la
edad, e influyen diversos factores: el curso de la
enfermedad es mds agresivo en las jovenes que
en las mayores, la probabilidad de morir por
otras causas diferentes al cincer de mama au-
menta en edades avanzadas, la participacién en
mujeres de mayor edad es inferior.

Desde la aparicién de los resultados de los
primeros ensayos aleatorios sobre la efectividad
del screening de cincer de mama (HIP de New
York, Two County de Suecia, Mdlmo, Edin-

burg, etc.)", la discusién sobre el limite de eda-
des 6ptimo para reducir la mortalidad estd pre-
sente hasta la actualidad.

Se acepta que la mamografia en intervalos
de 1 a 3 afios de edad puede disminuir la morta-
lidad por cincer de mama. Los ensayos de HIP y
Two County demostraron disminuciones de mor-
talidad por cincer de mama en un 22% a los 18
afios de seguimiento y en un 27% a los 8 afios.
El estudio Milmo, sin embargo, mostraba un 5%
de reduccidn a los 9 aiios, pero ésta no era signi-
ficativa, y lo mismo ocurria con el incremento
de la mortalidad en los primeros afios.

El anilisis de estos estudios muestra que la
efectividad es 6ptima a partir de los 50 afios, a
condicién de unas altas tasas de participacién".
Antes de esta edad, los resultados parecen in-
ciertos, ya que habria que estudiar la mortalidad
a més largo plazo. Ademds, la interpretacion de
las informaciones es muy dificil: por un lado se
adelantan los diagnésticos que hubieran apareci-
do mis tardiamente y por otro aparecen proble-
mas de metodologia utilizada, aplicacién de va-
rias exploraciones y problemas de tamaiio de la
muestra. El tinico ensayo aleatorio que encuen-
tra una reduccién de la mortalidad por cincer
de mama gracias a la deteccién precoz en muje-
res de 40 a 49 aiios es el HIP. Los beneficios
aparecen después de 5 y hasta 8 afios de segui-
miento. Sin embargo, los investigadores conclu-
yen que las cifras no son relevantes y los resul-
tados no son significativos.

Los resultados del estudio Two County de
Suecia indican que para minimizar los cinceres
de intervalo, las mujeres de 40 a 49 afios deberi-
an someterse a una doble proyeccién mamogri-
fica en intervalos no superiores a 18 meses,
mientras que las mujeres de mis de 50 afios no
necesitarian hacerlo con una frecuencia superior
a los 24 meses.

Mis recientemente, el Canadian National

Breast Screening Study (NBSS)" concluye que sus
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resultados confirman los informes ya publicados
sobre la mamografia como tinico método. No
hay evidencia de que la deteccién precoz del
cincer de mama sea efectiva entre mujeres de
40 a 49 aiios, al menos en los primeros 7 afios
desde la puesta en marcha del programa. La
evaluacién del NBSS continda y se esté a la es-
pera de los resultados a los 10 afios de segui-
miento. También se discuten los beneficios de la
deteccién precoz para las mayores de 65 aiios,
pero por otras razones diferentes, como la baja
aceptabilidad al aumentar la edad o el incremen-
to de las posibilidades de morir por otra causa y
el hecho de que, en las mujeres de mis edad, el
curso de la enfermedad parece discurrir de for-
ma menos agresiva que en las jévenes.

Le Conseil d’Evaluation des Technologies de la
Santé du Québec” también sefiala que no hay un
limite de edad bien definido donde el programa
no debiera aplicarse, y que es necesario fijarse
en que la proporcién de falsos positivos es ele-
vada en las mujeres jévenes y la mortalidad en
mujeres menores de 50 afios es débil, por lo que
el impacto del programa en términos de muer-
tes evitadas también seria débil. Ademds, en las
mujeres de mds edad la esperanza de un alarga-
miento de la vida gracias a la deteccién precoz
disminuye. Concluyen que, entre 50 y 69 aiios,
es donde mds ventajas se pueden extraer de estas
medidas y que se debiera ser prudente a la hora
de recomendar esta intervencién a las menores
de 50 afios hasta no tener claramente estableci-
do el efecto sobre la mortalidad.

Recientemente han sido publicados los re-
sultados de la revisién sobre los cinco estudios
aleatorios realizados en los dltimos aiios en Sue-
cia”. Esta revisién comprendié 282.777 mujeres
examinadas durante 5 a 13 afios. En ella se reve-
la un 24% de disminucién de mortalidad por
cincer de mama (con un intervalo de confianza,
al 95%, entre 13 y 34) comparando las invitadas
al programa de deteccién precoz por mamogra-

fia con las no invitadas. Se observ6 una gran re-
duccién de la mortalidad (29%) entre mujeres
de 50-69 aiios. Entre las mujeres de 40 a 49
afios se observé una reduccién no significativa
del 13%. En este grupo de edad, durante los pri-
meros 8 afios de seguimiento no se observé nin-
guna diferencia respecto al grupo no invitado.
Entre las mujeres de 70 a 74 aiios, la interven-
cién s6lo mostraba un impacto marginal. Otra
revision publicada en 1992 ha sido la realizada
por la Canadian Coordinating Office for Health
Technology Assessment" sobre los principales estu-
dios realizados sobre el screening de cincer de
mama. En dichos estudios sélo se muestran re-
sultados concluyentes respecto a la disminucién
de la mortalidad en las mujeres mayores de 50
afios y recoge la conclusién de la Unién Inter-
nacional contra el Cincer (UICC) sobre la re-
comendacién de un programa de deteccién pre-
coz, con una mamografia a intervalos de 1 a 3
afios a mujeres entre 50 y 70 afios.

Extremadamente prudentes son las reco-
mendaciones del estudio especificamente reali-
zado para evaluar la deteccién precoz del cincer
de mama en mujeres de 40 a 49 afios realizado
por le Conseil d’Evaluation de Technologies de la
Santé du Québec, publicado recientemente®. Se
considera que, a la luz de sus efectos negativos
para la salud y debido a su coste, un programa
dirigido a estas edades no deberia establecerse, y
afiade que esta recomendacién deberia revisarse
regularmente a medida que aparezcan nuevos
hechos reveladores.

Uno de los inconvenientes para incluir a las
mujeres mds jévenes es, precisamente, el presun-
to beneficio de realizar examen clinico y mamo-
grafia anual a las mujeres de 45-49, ya que un
programa de intervencién (que no de investiga-
cién) no puede basarse en hip6tesis no demostra-
das hasta la fecha en los estudios realizados, aun-
que ello sea porque ninguno de estos estudios ha

desarrollado la intervencién que se propone (exa-



men clinico mas mamografia anual para este sub-
grupo). De aceptarse esta propuesta seriamos
pioneros en una intervencién sobre base comuni-

taria de estas caracteristicas.

RECOMENDACIONES DEL PANEL. El
Panel de Expertos estuvo de acuerdo en
iniciar la discusién sobre la inclusién en
un programa de deteccién precoz en la
CAPV del grupo de edad de 45 a 64
afios o de 50 a 64 afos. Se valoraron in-
tensamente las ventajas e inconvenientes
de las dos alternativas, a la luz de la in-
formacién internacional y de las caracte-
risticas de nuestro medio.

Como argumentos a favor de la inclusién de

las mujeres de 45 a 49 aiios se valoré:
Las tasas de incidencia de cincer de mama
son sélo ligeramente inferiores a las del gru-
po de 50 a 54 afios.
La mayor respuesta de la poblacién joven a
este tipo de programas.
Mayor conciencia de sufrir un riesgo de en-
fermedad que las de mis edad. Su no inclu-
si6n deberia estar acompaiiada de una exce-
lente informacién a los ij;iy’édicos y a la po-
blacién. A
Mujeres en una edad de gran actividad fami-
liar y laboral.
Hipotética disminucién de la mortalidad,
que en mujeres de 45-49 afios solo podri ser
valorada a largo plazo.
La intervencién en mujeres de 45-49 afios
deberia comprender una exploracién clinica
y mamografia anual con el fin de evitar cin-

ceres de intervalo.

Como inconvenientes a su inclusién se va-
loré:
La disminucién del Valor Predictivo Positivo,
con el consiguiente aumento de falsos positi-
vos en las mujeres més jévenes por las conse-
cuencias derivadas de un aumento de inter-
venciones, costes y, en especial, ansiedad y su-

frimiento innecesarios a mas muieres.
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Un menor rendimiento del programa ya que
habri un menor valor predictivo de resulta-
dos positivos.

Un mayor nimero de mamografias realiza-
das, lo que suponia un aumento de un 38%,
con un importante incremento de recursos
materiales y humanos.

La necesidad de plantear dos programas di-
ferentes, uno para cada grupo de edad, con
diferentes periodos de convocatoria, con lo
que se complicaria considerablemente la or-

ganizacion.

Tras la discusién, el Panel acordé
plantear las dos posibilidades y analizar
otros aspectos a la luz de ellas para de
ese modo valorar mejor su repercusion en
el rendimiento y factibilidad del progra-
ma. Se entendia que los aspectos de or-
ganizacién y costes no podian ser facil-
mente manejados por el panel y, sin em-
bargo, podian ser claves a la hora de de-
cidir su puesta en marcha.

NUMERO DE INCIDENCIAS
MAMOGRAFICAS

Los diferentes estudios y programas de de-
teccién precoz de cincer de mama se han reali-
zado tanto con una sola proyeccién como con
dos. En el Informe Forrest (G.B.), se recomen-
daba una sola proyeccién oblicua, argumentan-
do el aumento de los costes en peliculas y reve-
ladoras, pero esta recomendacién ha sido discu-
tida, ya que una mamografia con dos proyeccio-
nes produciria menos segundas llamadas, lo que
ayudaria a limitar los costes y a minimizar la an-
siedad ligada a los exdmenes de control* 2%,

El grupo de trabajo canadiense valoré estos
mismos argumentos y calculé que a un 30% de
las mujeres a las que se les hace una sola proyec-
cién habria que realizarles un segundo examen,
mientras que sélo se llamaria a un 5% de las so-
metidas a dos proyecciones. Asi, concluyeron
que, aunque no se conozca el valor relativo de
los dos tipos de exdmenes, es preferible utilizar
la mamografia con dos proyecciones **.

El mismo Informe Forrest sefiala que lo
fundamental para la sensibilidad de un test es la
alta calidad de la mamografia. En algunos estu-
dios suecos se ha detectado mds del 90% de los
cianceres de mama con una inica proyeccion,
mientras que en otros paises europeos con doble
proyeccién habian conseguido sensibilidades del
80%. Estas diferencias pueden ser debidas a la
calidad de los mamdgrafos y a la interpretacién
de los radiélogos.



PROPUESTA DEL PANEL. El Panel de
Expertos de la CAPV recomienda que, pa-
ra un programa poblacional de deteccion
precoz de cancer de mama, lo més ade-
cuado es realizar la mamografia en dos
proyecciones: craneo-cauvdal y oblicua
medio-lateral a cada una de las mujeres
citadas. En la segunda vuelta, con la expe-
riencia adquirida y la existencia de mamo-
grafias previas de referencia, se realizaré
una proyeccién oblicua medio-lateral.

INTERVALO ENTRE LOS EXAMENES

Debido a que la probabilidad de desarrollar
un cincer de mama continia durante toda la vi-
da y, aumenta con la edad, para realizar una pre-
vencién secundaria adecuada no es suficiente un
tinico examen por lo que habri que repetirlos a
intervalos regulares. No parece estar demostra-
do un intervalo 6ptimo, por lo que habri que
analizar las ventajas de las diferentes opciones a
la luz de las experiencias existentes °.

Para que un screening detecte el maximo de
canceres, las mamografias se deberian realizar
con una frecuencia suficiente como para com-
prender el tiempo que tarda un tumor en pasar
de no ser detectable a presentar sintomas. Pero
la tasa de crecimiento de la enfermedad es muy
variable: algunos cinceres pueden atravesar es-
tas fases en dias o semanas y, otros en afios o in-
cluso décadas.

La decisi6n sobre el intervalo idéneo deberi
tomarse teniendo en cuenta los beneficios en
términos de reduccién de cinceres en ese inter-
valo y, por otro lado, el coste q'ile supondria un
aumento de la frecuencia de los eximenes.

Los intervalos asumidos por los diferentes
estudios y programas han pretendido cumplir
estos criterios. En algunos casos con intervalos
variables, aumentando con la edad de las muje-
res ( Tablas 4y 5).

La tasa de aparicién de cinceres de inter-
valo con el paso del tiempo difiere notable-
mente entre las mujeres jévenes y las de mis
edad. En el estudio de Two Counties (Suecia),
entre las mujeres de 40 a 49 afios la incidencia
de cinceres diagnosticados después del examen
mamogrifico a lo largo del primer afio era de
alrededor de 1/3 de la incidencia anual en la
poblacién testigo y pasaba a ser de 2/3 en el se-
gundo afio. Sin embargo, entre las mujeres de
50 afios o més no se habia llegado a diagnosti-

car 1/3 de la incidencia en la poblacién testigo
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antes de los 2 afios y los 2/3 alrededor de los 3
afios. Esto parece indicar que una proporcién
de mujeres jévenes podria tener tumores de
crecimiento mas rdpido. Por ello, algunos estu-
dios recomiendan corregir la reduccién de la
eficacia del programa entre las mujeres mas j6-
venes, realizindolo a intervalos mas cortos entre
los exdmenes y con modificaciones técnicas que

aumenten la calidad de la prueba ".

El Panel de la CAPV, que ya habia
considerado estudiar dos alternativas en
cuanto a la edad de las mujeres, planteé:

 50-64 aios: mamografia bienal.

« 45-49 aios, en el caso de que es-

tuvieran incluidas en el Programa:
. mamografia mas exploracién fi-
sica anual

. o solamente mamografia anual.

SEGUIMIENTO DE LAS MUJERES CON
EXAMEN POSITIVO. UNIDADES DE
REFERENCIA.

Tras el primer examen mamogrifico el ra-

didlogo determina la presencia o ausencia de

-una anomalia. Esta anomalia puede requerir ex-

ploracién clinica experta y otros estudios com-
plementarios (proyecciones adicionales, amplifi-
caciones mamogrificas, ecografia) para estable-
cer su naturaleza, asi como otros estudios que
pueden ser realizados en las Unidades de Detec-
cién, que contarin con la dotacién adecuada pa-
ra ello.

Las lesiones detectadas suelen ser muy pe-
queiias y, por tanto, dificiles de interpretar, por
ello se hace imprescindible la formacién y expe-
riencia de los radi6logos en la deteccién de pe-
querias lesiones, lo que disminuye el riesgo de
que pasen inadvertidas (falsos negativos) o de
que se realicen mis biopsias de las necesarias
(falsos positivos). El porcentaje de revisiones
puede variar. En el NBSS de Canadi se envi6 al
15% de las mujeres después del primer examen
de deteccion; en los exdmenes sucesivos el por-
centaje disminuy6 al 5 - 6 %*. Esta disminucién
se atribuye a una menor prevalencia, a la expe-
riencia adquirida por los radiélogos y a la posi-
bilidad de contrastar con las mamografias de
exidmenes anteriores.

Otro factor que puede modificar los por-
centajes de las revisiones es el hecho de realizar
una o dos proyecciones en el primer examen de
detecci6n. En el Programa de Deteccién Precoz
de Cancer de Mama de Navarra se realiza una
unica proyeccién oblicuo-lateral. En la primera
vuelta se examinaron un 16,8% de las mujeres-
por segunda vez; sin embargo, en la segunda
vuelta los resultados iniciales sefialan que el
porcentaje disminuy6 hasta el 7%.

Se ha podido estimar que el porcentaje de

revisiones con dos proyecciones (craneo-caudal y



y oblicua-medio lateral) puede ser del 7%. Con
esta hipétesis se ha trabajado en el Panel de la
CAPV, adaptindola a las dos alternativas de edad
planteadas. Se estima que el primer examen a
mujeres de 50 a 64 afios produciria un 7 % de
segundas revisiones y en mujeres de 45 a 49 afios
el porcentaje aumentaria al 10% debido a una
mayor dificultad de diagnéstico en las mujeres
mds j6venes (con mis falsos positivos).

En cuanto al nivel donde realizar la segunda
revisiéon o examen completo, en caso necesario,
se valoré que, efectivamente, las pacientes que
se remitan al hospital deben ser portadoras de
tumor al menos en el 50%, siendo alli donde se
realice el diagnéstico de certeza, que es mision
del hospital. Por otra parte, se pretende evitar
que el hospital tenga que atender patologias be-
nignas no necesariamente hospitalarias.

Las ventajas de incluir la segunda revi-
sién en las Unidades de Deteccién del pri-
mer nivel son:

. Atencién a una gran cantidad de mujeres,

evitando masificar las consultas hospitala-
rias (896 en lugar de 5.101).

. No generacién de esperas prolongadas (en
una semana se podria volver a ver a la pa-
ciente).

. Menor carga de ansiedad en la mujer si se
le cita para una segunda prueba en la uni-
dad de deteccién que si se le comunica que
debe dirigirse a un centro hospitalario, con
lo que esto supone.

. Mayor facilidad de contratacién y mante-
nimiento motivado de los radiélogos en el
primer nivel.

. No se requeririan mis inversiones en per-
sonal de radiologia en las Unidades de Re-
ferencia.

Sin embargo, también se aprecian algunos

inconvenientes como el hecho de que todas la
unidades deban contar con ecégrafo, con el cos-

te econémico que supone, vy la desmotivacién de

los profesionales de las unidades de referencia
hospitalarias (ya que las pacientes que les llega-
rian estarian practicamente diagnosticadas).

Tras tales estudios radiolégicos, algunas le-
siones requeririn andlisis citolégico o histologi-
co percutineo, con la ayuda de un control este-
reotixico o ecogrifico, antes de sentar la indica-
cién de un procedimiento quirirgico. Estas ex-
ploraciones, dada la implicacién de otros espe-
cialistas (anatomopat6logo), conviene llevarlas a
cabo en servicios de radiodiagnéstico acredita-
dos, con la suficiente experiencia, en centros
que dispongan de anatomopatélogos expertos
en el estudio de dicho tipo de muestras. Estos
estudios y tratamientos no pueden ser enco-
mendados a un dnico profesional, ya que la
complejidad de las técnicas diagnésticas y tera-
péuticas obligan a la participacién de varias es-
pecialidades. Se recomienda que las unidades a
donde se va a remitir a las pacientes sean Unida-
des de Referencia en Patologia Mamaria, que
cuentan con radidlogos, cirujanos-ginecélogos,
patblogos y oncélogos y radioterapeutas.

Todos los pasos citados han de realizarse en
un corto espacio de tiempo, para reducir los fe-
némenos de ansiedad que suelen desencadenar-
se en la mujer cuando es citada a un hospital.

Las Unidades de Referencia son unidades
funcionales hospitalarias acreditadas para con-
firmacién de diagnéstico, confirmacién histol6-
gica y tratamiento. Esta acreditacién supone
que se acepta un protocolo desde el diagnéstico
hasta el tratamiento y que se cumplen unos re-
quisitos minimos en cuanto a dedicacién del
personal, experiencia demostrada, formacién
exigida, funcionamiento y coordinacién con las
Unidades de Deteccién del primer nivel, mamé-
grafos con estereotaxia, quiréfanos, etc..

De especial interés resulta garantizar las sesio-
nes clinicas, previas a las consultas en la Unidad
de Referencia, sobre los casos derivados desde

las unidades del primer nivel. En estas sesiones
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participan, junto con los profesionales hospita-
larios, los radidlogos de las Unidades de Detec-
cién.

Los radi6logos necesitan un periodo de doble
lectura para el aprendizaje y para la homogenei-
zacion, y pasar a lectura Unica una vez consegui-
do este objetivo. Deben consensuar entre ellos, y
con la Unidad de Referencia, el tipo de imagen
que derivan al hospital, establecer criterios que
permitan conseguir una buena tasa de deteccién
y pocos cinceres de intervalo (falsos negativos) y
establecer, junto con el nivel hospitalario, los cri-
terios de derivacién. El programa deberi coordi-
nar a los profesionales de las Unidades de Refe-
rencia para garantizar unos requisitos minimos
de calidad y un protocolo diagnéstico-terapéuti-
co elaborado y consensuado por ellos.

Asi, se discutieron las dos alternativas de sis-
tema organizativo, basadas en la estructura de
programas de deteccién del cincer de mama ac-
tualmente en funcionamiento: Navarra (A) y
Reino Unido (B).

La propuesta A necesita de Unidades de
Deteccién mejor dotadas, en las que se realiza-
rian tanto la exploracién basica como las prue-
bas complementarias necesarias (nuevas proyec-
ciones, ecografia, etc.) para realizar un examen
completo, con el fin de enviar a la Unidad de
Referencia los casos con sospecha de proceso de
malignidad, reduciendo lo méximo posible el
envio de falsos positivos. Los profesionales de la
Unidad de Deteccién y Valoracién realizarian
un seguimiento mds completo de las pacientes,
previo a su envio al hospital. Se trata de un siste-
ma organizativo vertical, con una coordinacién
y establecimiento de criterios de actuacién co-
munes.

La propuesta B supone una organizacién
donde las Unidades de Deteccidn se limitan a
realizar a cada mujer las dos mamografias esta-
blecidas y, en caso de sospecha, remitir a las pa-
cientes a la Unidad de Referencia hospitalaria,

donde se realizarian las exploraciones comple-
mentarias para confirmar la sospecha de malig-
nidad previa a la toma de una actitud mds inter-
vencionista (puncién, biopsia, etc.).

Este ultimo sistema es el seguido en el con-
texto britdnico, donde es el médico general
quien cita a las mujeres para la realizacién de
mamografias de screening y recepcién de resul-
tados, completando asi esta primera fase de de-
teccion, y enviando los casos sospechosos al hos-
pital. Este sistema es considerado como hori-
zontal, cada médico general cita a las mujeres de
su 4mbito de responsabilidad que cumplen los
requisitos de edad fijados por el programa.

ALTERNATIVAS DE PROGRAMA BIENAL
PROCESO POR ANOS (50-64 ANOS)

ALTERNATIVA A ALTERNATIVA B

| U. DE DETECCION {I/RSEYRER] U. DE DETECCION |
728N
por ano
1. EXPLORACION |G de | 1- EXPLORACION
BASICA parlicipacidn BASICA
2 proyecciones e Z proyecoiones
Y
2. EXAMEN Examion
COMPLETO completa
3107 (74

\

U. DE REFERENCIA Envio o U. DE REFERENCIA
HOSPITAL hospital HOSPITAL
| poo
3. CRUGIATAP. || 77000 | 2. EXAMEN
. Estereotaxia 896 (1,23%) COMPLETO
| 738 | 3. cRUGIA+A.P.
malignos
*11
beni 3 4. ONCOLOGIA
nignos
|
Tumores
malignos
416
15,71 por mil)




PERFIL DE LOS

PROFESIONALES

UMIDAD DE DETECCION Y DE
VALORACIOMN

grama en dos niveles coordinados, segUn . RADIOLOGO/A DE DETECCION
PRECOZ. MEDICO CON ESPECIA
LIDAD EM RADICDIAGNOSTICD Y
ma organizativo vertical: DEDICACION EXCLUSIVA A MA.
MOGRAFIA, FORMACION ESFECI
FICA EM SISTEMAS DE DIAGNOS

El Panel recomendé estructurar el Pro-
la estructura de la propuesta A, con siste-

. Unidades de Deteccién y Valoracion,

extrahospitalaria. Con dedicacién ex- TICO POR IMAGEN DE LA PATO-
. _ _ LOGIA DE LA MAMA (MAMOGRA.
clusiva y estructura independizada de FIA, ECOGRAFIA] Y MAS ESPECIFL

CA EM DIAGNOSTICO PRECOZ,

la red asistencial. COMN EXPERIENCIA MIBIIMA DE

. Unidad de Referencia hospitalaria. Es-  TRES MESES ¥ 10,000 MAMO.
. . GRAFIAT ANUALES
trucfurado como UnldOd funcnoncl hOS' . TECMICO ESPECIALISTA EN RA-

DIOLOGIA, CON UNA EXPERIEN

ClA MIMIMA DE DOSSEMANAS

del diagnéstico, confirmacion histolégi- HACIENDO MAMOGRAFIAS CON
RITMO DE SCREENING

AUXILIAR ADMINISTRATIVO.

. AUXILIAR DE CLINICA O TER.

pitalaria acreditada para confirmacién

ca y tratamiento.

UNIDAD DE REFERENCIA

. GINECOLOGO © CIRUJAND: CL-
MICO GUIRURGICO COM EXPE-
RIEMCIAEN CIRUGIA DE MAMA
CON UNA DEDICACIGN ESPECIAL
A LA PATOLEGIA DE LA pAMS,

. ONCOLOGO MEDICO.
OMNCOLOGO RADIOTERAPICO
EM LA AISAA UNIDAD O DERIVA-
DO DE OTRE CEMNTROSAMITARIC

. RADIQLOGO ESPECIALISTA EN
PATOLOGIA MAMARIA COR EX.
PERIEMNCTA EN-TECMICAS DIAG-
MOSTICAS COMPLEMERTARIAS DE
DIAGNOSTICD: ECOGRARIA, ESTE-
REOTAXIA, PAAF
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ESPECIFICACIONES PARA LAS UNIDADES
DE MAMOGRAFIA. Los aparatos de rayos X
utilizados para mamografia deben ser especifi-
camente disefiados para ello. No sirven los apa-
ratos de radiologia general. En caso de utilizar
aparatos ya instalados, debe exigirse una acredi-
tacién de los mismos, de forma que cumplan

con los requisitos de calidad establecidos.

GENERADORES DE RAYOS X. Lo ideal es que los
generadores sean de alta frecuencia de pulso,
controlados por microprocesadores. Permiten
producir un haz de fotones de mejor calidad, sin
fluctuaciones. Son aceptables los generadores
trifisicos. No son aceptables los generadores
monofisicos, pues sus fluctuaciones influyen ne-
gativamente en las energias del haz de radiacién

y en los tiempos de exposicién.

MATERIAL ANODICO Y FILTRACION DEL HAZ. El
dnodo debe ser de Molibdeno. Actualmente se
ha introducido la opcién de la doble pista ané-
dica (Molibdeno - Rhodio). Al parecer, esta
combinacién permite una mayor calidad en las
mamas densas. Probablemente en el futuro to-
dos los mamégrafos adopten esta caracteristica.
Si se plantea incluir grupo de edad de mujeres
jévenes habria que valorar esta opcién de doble
pista como la més adecuada, para evitar repeti-
ciones y exploraciones inadecuadas en las ma-
mas densas.

La filtracién del haz se realiza con Molibde-
no (0.03 mm.) de manera que se obtengan foto-
nes de 174 a 19.6 keV trabajando con técnicas
de bajo voltaje (<30 kVp).

TAMANO DEL FOCO. Para obtener mamografias
de calidad es imprescindible que el foco del ma-
mografo sea suficientemente fino. En ningin
caso la mancha focal nominal debe ser mayor de
040 mm.

Si el aparato utilizado para screening se usa

también para realizar las proyecciones magnifi-
cadas, debe disponer necesariamente de un se-
gundo foco fino entre 0.10 y 0.15.

CAPACIDAD CALORICA. Es importante que la ca-
pacidad calérica sea muy alta y permita un uso
continuado con flujo ripido de pacientes sin que

se dafie el 4anodo.

CORRIENTE DEL TUBO. La densidad de la imagen
depende del producto corriente por tiempo. La
corriente del tubo debe ser lo suficientemente
alta como para permitir tiempos de disparo cor-
tos (menos de dos segundo‘"s). El tubo debe ser
capaz de suministrar 100 mA.

DISTANCIA FOCO-PLACA. Lo ideal es que sea alta
para disminuir la dosis de radiacién en piel. A
mayor distancia se necesita mayor corriente de
tubo. La distancia ideal foco-placa es de 650
mm. y la minima admisible, de 600 mm.

TAMANO DEL CAMPO. En general es suficiente
con un campo de 18 x 24. En ocasiones el tama-
fio de la mama obliga a utilizar 24 x 30. Lo me-
jor es que el aparato disponga de los dos tama-
fios. Si s6lo se dispone de 18 x 24, en algunas
mujeres serd necesario realizar més proyeccio-
nes para explorar la totalidad de la mama (mis
radiacién, més tiempo de exploracién, més pre-
cio). El doble tamafio de placa-es iitil, no im-
prescindible.

CONTROL AUTOMATICO DE EXPOSICION. Es im-
prescindible para la deteccién precoz. Lo ideal
es que esté controlado por microprocesador.
Ello permite controlar la dosis de cada disparo
en funcion del grosor y de la densidad de la ma-
ma: se consigue una mejor calidad de explora-
ciones y se evita tener que repetirlas.

El nimero de repeticiones de exploraciones
por mala calidad de la mamografia, que en un
programa de deteccién precoz supone tener que

volver a citar a la paciente. depende sobre todo



MAGNIFICACION. Es una técnica imprescindible
en la valoracion de imédgenes detectadas en la
mamograffa. Es necesario decidir si la unidad de
deteccién se encargari o no del estudio median-
te proyecciones magnificadas, complementarias
etc. de los casos dudosos en mamografia o lo ha-
r4 la unidad de referencia hospitalaria. Sea cual
sea la unidad que lo haga, la magnificacién exige
un tamafio focal pequeiio, entre 0.10 y 0.15. La
magnificacién obtenida debe estar entre 1.5 y
2.2 veces. En principio parece mis conveniente
que se realice en la Unidad de Deteccién, ya que
contari con los medios adecuados y de esta ma-
nera se enviarin menos casos a la Unidad de Re-
ferencia Hospitalaria, y los que se envien serdn
para estereotaxia y biopsia.

COMPRESION DE LA MAMA. La compresién vigo-
rosa de la mama es fundamental para evitar la
borrosidad geométrica, mejora de contraste,
disminuci6n de la radiacion dispersa, disminu-
ci6n de la borrosidad cinética, impresién mas
homogénea de la placa, disminucién de la dosis
de radiacién, etc.

El dispositivo de compresién debe tener una
base plana. El borde de la pared toricica debe
ser recta, formando un dngulo de 90° con la ba-
se y nO una curva.

Es esencial que la compresién esté motori-
zada con pedal, que permita una compresién
manual al final de la operacién, para evitar ex-
cesiva compresién o dolor a la mujer. La moto-
rizacién de la compresién permite una coloca-
ci6én mis adecuada y mis ripida de la mujer, lo
que permite realizar proyecciones oblicuas de
calidad que incluyan la mayor parte de la ma-
ma.

La falta de motorizacién de la compresién
en un mamagrafo no descarta, por si sola, la va-
lidez del mismo para la deteccién, pero en caso
de tener que adquirir nuevos aparatos la inver-

sién en la motorizacion es de las mis ttiles.

Si las exploraciones complementarias las
realiza el mamdégrafo de las unidades de detec-
cién precoz, precisard de dispositivos especiales
para compresién localizada, etc.

USO DE PARRILLAS. El uso de parrillas antidifu-
soras especialmente disefiadas para mamografia
permite reducir la radiacion dispersa y mejorar
el contraste de la imagen. Son imprescindibles
en las mamas densas y gruesas. Su uso se aten-
dri a las recomendaciones internacionales res-
pecto al grosor mamario, dado que las dosis de
radiacién generada duplican, al menos, las dosis
recibidas sin parrilla.

Es 1til que el mamégrafo permita usar o no
la parrilla en funcién del grosor de la mama, pu-
diendo retirarla cuando la mama ya esti compri-
mida.

Actualmente no se admiten mamaografos sin

parrilla antidifusora.

COMBINACION PELICULA/PANTALLA DE REFUERZO.
REVELADO. E] tipo de pelicula que se usa en la
actualidad, teniendo en cuerita la relacién cali-
dad de imagen / dosis de radiacién, es de emul-
sién simple, por una sola cara, con pantalla de
refuerzo.

Existen peliculas de gran sensibilidad que,
con una pantalla de refuerzo adecuada, permiten
reducir la dosis de radiacién de un 30 a un 50%.

El revelado de las mamografias debe hacerse
en una reveladora dedicada especificamente pa-
ra mamografia, con tiempo de revelado alto y a
baja temperatura.

Es preferible el uso de reveladoras de luz-
dia porque permiten un uso mds ripido y evitan
la manipulacién de las placas y de los chasis
permitiendo una mejor conservacién de los
mismos y menor nimero de artefactos. Las ma-
mografias deben ser identificadas mediante
identificadores de placa que deben disponer en
las unidades de deteccién.
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las unidades de deteccién.
LECTURA DE LAS PLACAS. Hay que disponer de ne-
gatoscopios especificos para lectura de mamogra-
fias, con iluminacién adecuada y que permitan la
visualizaci6n de algunas zonas con luz mis intensa.
Seria deseable utilizar negatoscopios moto-
rizados, que permiten una lectura mucho mis
riapida de las mamografias, dato importante
cuando debe leerse un gran nimero de mamo-

grafias al dia.

ARCHIVO DE PLACAS. Debe preverse un sistema
de archivo de las mamografias que permita un
acceso rapido y 4gil a las exploraciones realiza-
das en afios anteriores a cada mujer.

Esto puede hacerse de varias formas. El ar-
chivo de las placas es el que mantiene la mejor
calidad de imagen para poder comparar con las
nuevas exploraciones, pero ocupa mucho espa-
cio adyacente al puesto de lectura de las mamo-
grafias. Los sistemas de microfilmacién no tie-
nen suficiente calidad de imagen para ser 1tiles
en mamografias de deteccion. Los archivos en
imagen digitalizada a partir de placa permiten
archivar miltiples imédgenes en poco espacio y
acceder ficilmente a exploraciones previas. Es
un sistema caro y no esti claro que la calidad de
las imédgenes obtenidas sea la idénea. Es preciso
evaluar de manera mis adecuada esta opcién
puesto que el futuro del archivo de imédgenes

debe ir en esta linea de la digitalizacién.

MAMOGRAFIA DIGITAL. Se estin desarrollando
sistemas de radiologia con obtencién de imagen
directa digital, que permiten reducir considera-
blemente la repeticién de exploraciones. Parece
que tienen una menor resolucién que los siste-
mas convencionales de placa. Su utilidad es ma-
yor en las mamas densas. El futuro puede ir en
esta linea y es un tipo de técnica que debe consi-
derarse, pues puede ser de gran utilidad en un

programa de deteccién precoz.

UNIDADES DE ESTEREOTAXIA. En principio, las
unidades de deteccién no precisan de este dis-
positivo de puncién. Sin embargo, es imprescin-
dible en las unidades radiolégicas de referencia,
para poder realizar punciones citolégicas y mi-
crobiopsias con aguja gruesa o punciones con
aguja fina, y reducir asi el nimero de biopsias

quirdrgicas.

ECOGRAFIA. La ecografia de mama es una técni-
ca no vilida como dnico medio de deteccién
precoz; sin embargo es imprescindible para la
evaluacién de la naturaleza sélida o liquida de
los nédulos detectados. Si la realizan las unida-
des de deteccién del primer nivel, disminuye en
gran medida el nimero de mujeres referidas al
hospital, pero ello implica equipar a estas unida-
des de deteccién con ecégrafos de alta calidad.
El ecégrafo que se utilice debe disponer de son-
das de alta frecuencia de 7.5 Mhz v de 10 Mhz.



ESPECIFICACIONES DE LAS UNIDADES DE MAMOGRAFIA

Especificaciones

Material anédico
Tamaito Nominal
Mancha focal
Corriente Generador
Filtracion

Unidad Deteccién

Molibdeno

0.30.4

0.1-0.15 {Magnificac.)’

2100mA

Ventana Berilio
Filiro Molibdeno
Filt. Aluminio
para >35 kVp

Exposimetro Automatico Esencial.
Microprocesadores en
exposimetro Muy deseable
Magnificacion Si/No*
Compresion motorizada Esencial
Compresién localizada S/No*
Parrilla antidifusora Esencial
Capacidad Calérica Alta Esencial
Tamaio de placa
18x24 Esencial
24x30 Deseable
Reveladora especifica Esencial
(ciclo de revelado especial para mamo.)
Reveladora luz-dia Esencial
Identificadores placas Esencial
Estereotaxia - No
Plato perforado para
marcaje prequirirgico No
Ecografia 7.5/10 Mhz**

Unidad Referencia

Molibdeno

0.30.4

0.1-0.15 {Magnificac.)
2100mA

Ventana Berilio

Filtro Molibdeno

Filt. Aluminio

para > 35 kVp

Esencial

Muy Vdesea‘ble _
Esencial (1,5-2)

Esencial
Muy deseable

Esencial
Deseable
Esencial

Esencial

Esencial
Esencial

Esencial
Esencial

* §I LA UNIDAD DE DETECCION REALIZA LAS PROYECCIONES COMPLEMENTARIAS DEBERA DISPONER DE SISTEMA DE MAGNIFICACION Y COMPRESION tOCALIZADA, ASI COMO FOCO

FINO DE O, 1.

** Sl LA UNIDAD DE DETECCION REALIZA ECOGRAFIAS HAY QUE EQUIPARLAS CON ECOGRAFOS ADECUADOS. ES DESEABLE QUE SEAN LINEALES Y QUE INCLUYA SONDA CON ADAF

DOR PARA PUNCION DIRIGIDA.

ETECCION PRECOZ DEL CANCER DE MAMA EN LA CAPY E


ej03658i


DETECCION PRECOZ DEL CANCER DE MAMA EN LA CAPY E

PROTOCOLO EUROPEO: CONTROL DE
CALIDAD DE LOS ASPECTOS TECNICOS DE
LA MAMOGRAFIA DE SCREENING

1. GENERACION Y CONTROL DE RAYOS X
1 FUENTE DE RAYOS X

Tamaiio focal
Diferentes Métodos.
Frecuencia: Anual y siempre que decaiga la reso-

lucién.

Distancia Fuente-Imagen
Minimo de 600 mm.

Frecuencia: Sélo inicialmente.

Alineamiento Campo de Rayos X / Receptor de Imagen

Frecuencia: Anual.

Radiacion de Fuga
Frecuencia: Inicialmente y cuando se cambia el
tubo.

Rendimiento del Tubo
Frecuencia: Inicialmente y cuando ocurren pro-
blemas.

1.2 VOLTAJE DEL TUBO

Reproductibilidad y Exactitud del Kilovoltaje

Frecuencia: Semestral.

Capa Hemirreductora {Dosimetro)

Frecuencia: Anual.

Capa Hemirreductora {Medicion Digital)

Frecuencia: Anual.

.3 SISTEMA DE EXPOSIMETRIA AUTOMATICA

Densidad Optica

Valor central y diferencia por escal6n.

Frecuencia: Semestral.

Reproductibilidad a corto plazo

Frecuencia: Semestral.

Reproductibilidad a largo plazo

Frecuencia: Diaria.

Compensacion del Grosor del Objeto
Frecuencia: Semestral.

Compensacion del Voltaje del Tubo
Frecuencia: Semestral.

1.4 COMPRESION

Fuerza de la compresién

Frecuencia: Anual.

Alineamiento del plato de compresion

Frecuencia: Anual.



2. BUCKY Y RECEPTOR DE IMAGEN

2.1 PARRILLA ANTIDIFUSORA

Factor de Parrilla <3

Frecuencia: Inicialmente y cuando la dosis o el
tiempo de exposicién aumentan repentinamente.

2.2 PANTALLA DE REFUERZO Y PELICULA

Sensibilidad entre Pantallas. Variacién de la Atenuvacion y
Rango de la Densidad Optica

Frecuencia: Inicialmente y Anualmente.

Contacto Pantalla / Pelicula

Frecuencia: Anual.

3. PROCESADO DE LA PELICULA
3.1 REVELADO

Temperatura
Frecuencia: Inicialmente y cuando surgen pro-

blemas.

Tiempo de procesado

Frecuencia: Inicialmente y cuando surgen pro-
blemas.

3.2 PELICULA'Y PROCESADORA

Sensitometria

Frecuencia: Diaria.

Estado diario de la Procesadora

Frecuencia: Diaria.

Artefactos

Frecuencia: Diaria.
3.3 CUARTO OSCURO

Entrada de Luz

Frecuencia: Cuando se sospecha problema.

Luces de Seguridad

Frecuencia: Anual.

Cajén de Almacenado de Placas

Frecuencia: Cuando se sospechan problemas.

Chasis

Frecuencia: Cuando se sospecha entrada de luz.
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4. CONDICIONES DE LECTURA
4.1 NEGATOSCOPIO

Luminosidad
4-6 klux.
Frecuencia: Anual.

Homogeneidad

Frecuencia: Anual.

4.2 LlUZ AMBIENTE

<0.1 klux.

Frecuencia: Anual.

5. PROPIEDADES DEL SISTEMA

5.1 DOSIS

Dosis en Superficie (Piel)

Frecuencia: Anual.
5.2 CALIDAD DE IMAGEN

Resolucién Espacial

Frecuencia: Semanal.

Contraste de la Imagen

Frecuencia: Semanal.

Umbral de Visibilidad

Frecuencia: Semanal.

Tiempo de Exposicién
<2 segundos.

Frecuencia: Anual y cuando surgen problemas.

EQUIPAMIENTO NECESARIO
PARA UN CONTROL DE

CALIDAD

Nivel Basico

Sensitémetro
Densitometro
Dosimetro
Termémetro
Fotémetro
Fantomas de control calidad
Platos de plexiglass

Filtros de aluminio
Cronémetro
Test contacto pelicula /pantalla

Nivel Deseable

Sensitébmetro
Densitémetro
Dosimetro
Termometro §£§
Kilovoltimetro i”g
Medidor Tiempo Exposicion
Fotémetro ff;
Fantomas de control de calidad §
Platos de plexiglass

Filtros de aluminio

Medidor de Tamaiio Focal
Cronémetro

Test contacto pelicula /pantalla
Medidor fuerza de compresion

MEDIDAS DIARIAS O
SEMANALES DEL CONTROL DE

CALIDAD

Los realiza lo propia unidod de delec-

cian,

* Reproductibilidad de'la exposimatria
outomdaticn,

* Estabilidad del rendimienta dal iuba,

* Densidad aptica de referencia;

* Resalucian espacial

* Sansitametria [velocidad, cantraoste,
vela)

* Contraste da lo imogen.

* Umbral de visibilidad,

* Homogeneidad, artefoctos.



LINEAS BASICAS PARA GARANTIZAR
LA CALIDAD DE UN PROGRAMA DE
DETECCION PRECOZ DE CANCER
MEDIANTE MAMOGRAFIA

En la actualidad se acepta que ningin pro-
grama de deteccién precoz deberia iniciarse sin
contar con unos objetivos claramente esta-
blecidos, entrenamiento y cualificacién del
personal dedicado y un programa adecuado
de Garantia de Calidad.

La efectividad de cualquier programa de de-
teccién precoz estd directamente relacionada
con la calidad de cada una de las partes indivi-
duales del programa®:

Calidad de la organizacién del programa.
Indice de aceptacién.

Sensibilizacién de los profesionales y de la
poblacién objetivo.

Calidad de la imagen. Ligada al binomio
calidad de imagen/dosis de radiacién. Exige
un riguroso control continuo del aparataje y
de las técnicas utilizadas para conseguir una
calidad 6ptima de las mamografias con la
menor dosis de radiacién posible.

Calidad de la actuacién médica. Sensibili-
dad y especificidad de la prueba, cualifica-
cién del personal, doble lectura, homogenei-
zacién de criterios, comunicacién con pat6-
logos y epidemiélogos, etc.

Calidad en el trato dispensado a las mujeres
llamadas por el programa, desde la propia
convocatoria y en el momento de realizacién
de las mamografias. En caso necesario, aten-
cién psicoldgica de apoyo cuando se sospe-
che la presencia de lesién asi como una vez

confirmada su existencia.

Calidad en el resultado:
. incremento de deteccién de carcinomas
“in situ”.
. disminucién de carcinomas invasivos.
. andlisis coste-efectividad, reflejo de la
relacién proceso-resultado.

Debe establecerse un proceso de formacién
del personal dedicado al programa y se reco-
mienda la acreditacién de los conocimientos ad-
quiridos durante este periodo.

El radiélogo encargado de cada Unidad de
Deteccién es el responsable de desarrollar, eva-
luar y actualizar el programa de Garantia de Ca-
lidad. Toda Unidad debe disponer de un Ma-
nual de Garantia de Calidad.
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OBJETIVOS. El objetivo principal de un
programa de deteccién precoz es reducir la
mortalidad por cincer de mama. Este efecto
podri ser medido aproximadamente diez afios
después de haber iniciado el programa. La
evaluacién de resultados se realizaria también
en base al anilisis de la supervivencia para cada
estadio de la enfermedad. Por ello se hace
necesario establecer unos objetivos operativos,

de estructura y proceso:

1.Identificar e invitar al grupo de mujeres se-
leccionado.

2.Realizar mamografia a una alta proporcién
de las mujeres invitadas.

3.Asegurar una mamografia de alta calidad,
interpretada por personal cualificado y con
experiencia en este drea.

4. Ofrecer servicios que sean aceptables para
quienes los reciben.

5.Realizar un seguimiento de las mujeres se-
leccionadas para ulteriores investigaciones.

6. Minimizar los efectos secundarios del diag-
néstico precoz tales como ansiedad, exposi-
cién a la radiacién e investigaciones comple-
mentarias innecesarias.

7. Diagnosticar cinceres adecuadamente.

8. Promover y desarrollar vias de investigacion.

9. Hacer uso eficaz de los recursos en beneficio
de toda la poblacién.

10. Facilitar al personal que trabaja en el progra-
ma la mejora de sus capacidades (formacién
continuada).

11.Potenciar y asegurar la realizacién de trata-
mientos conservadores aceptables con mini-
mos efectos secundarios psiquicos o funcio-
nales.

12. Evaluar el servicio regularmente e informar
a la poblacién atendida y a todos los partici-

pantes en el programa.

ASPECTOS ORGANIZATIVOS

SISTEMA ADMINISTRATIVO DEL PROGRAMA
Seleccién y busqueda de pacientes. Elec-
cién del grupo de edad.

Control de la poblacién seleccionada: ac-
tualizacién regular del registro poblacional.
Valoracién de la aceptacién del progra-
ma por parte de la poblacion: el indice de
participacién debe de superar el 70%.

Sistema de invitacién y rellamada: regis-
tro de mujeres invitadas, exploradas, rella-

madas, etc.

SISTEMA ADMINISTRATIVO DE DATOS CLINICOS
Debe de existir una ficha de registro donde se
hagan constar los datos de cada mujer
explorada: identificacion, historia personal y
familiar y hallazgos clinicos.

Es de gran importancia tener un seguimien-
to seguro de todos los hallazgos en la deteccién
precoz. Estos datos son esenciales para permitir
un “feedback” a todos los especialistas involu-
crados en el programa, especialmente al médico
de familia, quien debe de estar informado de las
mujeres incluidas en el Programa. De esta for-
ma podria conseguirse, con su colaboracién,
mayores tasas de participacion.

Asi, una baja aceptacién, alto nimero de ci-
\tologl’as no valorables, alto indice de rellamada,
alto indice de cirugia, alta proporcién de biop-
sias benignas/malignas, baja relacién de cince-
res de prevalencia/incidencia, son factores que
deben conducir a una reevaluacién critica de los

procedimientos de deteccién precoz.



ASPECTOS CLINICOS
A. RADIOLOGIA.

Proceso de valoracién

Los objetivos son los siguientes:

1. Minimizar el nimero de mujeres referidas
innecesariamente para estudios complemen-
tarios.

2. Minimizar el mimero de cinceres no detecta-
dos en mujeres sometidas a detecci6n precoz.

3. Maximizar el nimero de cinceres detecta-
dos.

4. Maximizar el nimero de cinceres pequefios
detectados.

5. Minimizar el nimero de procedimientos in-
vasivos innecesarios.

El desarrollo del proceso de valoracién de
las anormalidades observadas en la deteccién
precoz debe ser controlado estrechamente y los

resultados, registrados.

Formacién

Los radiélogos dedicados a la deteccién pre-
coz precisan una formacién especifica, adquirida
en centros experimentados. El radidlogo debe de
estar familiarizado con la valoracién de grandes
volimenes de mamografias con porcentaje alto
de normalidad y debe conocer perfectamente las
manifestaciones radiolégicas frecuentes e infre-

cuentes del “cancer minimo”.

Indicadores de Rendimiento del Programa

1. Aplicacién de los resultados del programa de
deteccién precoz al programa de Garantia
de Calidad. Indice de rellamada <10%.

2. Indice de deteccién total de cinceres
>5/1.000 mujeres estudiadas.

3. Indice de deteccién de “cinceres minimos”.
1,5 cinceres menores de 10 mm. por 1.000
mujeres estudiadas.

4. Indice de “cinceres de intervalo”.

5. Valor Predictivo Positivo para recomenda-
cién de biopsia abierta >50%; este porcenta-
je podri alcanzarse si previamente se obtiene
un anilisis citolégico o histolégico positivo.

Mantenimiento de la calidad

. Doble lectura.

. Revisién Interna. Sesiones periddicas del per-
sonal de la unidad de deteccién para revisar
casos: cinceres minimos detectados, cinceres
de intervalo, cinceres no debidamente detec-
tados...

. Sesiones periddicas con los radiélogos de las
unidades de referencia.

. Visita a otras unidades de deteccion para com-

parar funcionamiento y resultados.
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B. ANATOMIA PATOLOGICA. El patélogo es otro
de los escalones del programa cuya calidad de
servicio debe ser examinada y mejorada. El éxito
del programa de deteccién precoz depende en
gran medida de la calidad del patdlogo.

Formacién
Procesado de piezas quirtrgicas de lesiones
no palpables.
Uso de la radiografia de la pieza.
Valoracién de los mirgenes quirirgicos en
las piezas procedentes de tratamientos con-
servadores.
Aplicacién de una clasificacién uniforme de
lesiones benignas y malignas. Reconocer
dreas “borderline”.
Indicaciones y errores de la puncién aspira-
tiva con aguja fina y de la microbiopsia.
Introduccién a los hallazgos mamogrificos
de las lesiones de mama y a la epidemiologia
del cincer de mama.

Indicadores de Actuacién
La labor del Patélogo se divide en las si-
guientes actuaciones:
Puncién aspirativa con aguja fina, estudio ci-
tolégico.
Examen histolégico de Microbiopsias
(needle-core biopsy).
Examen histolégico de piezas de biopsia y de
tumorectomias en el tratamiento conserva-
dor del carcinoma de mama. Ambas técnicas
implican el uso de la radiografia de la pieza
quirirgica.
Examen histolégico de las piezas de mastec-
tomia. Correlacién anatomo-radiolégica
con los hallazgos detectados en mamografia.

Sesiones de Revision
Sesiones periddicas para revisar las actuacio-
nes del patélogo y discutir problemas metodolé-

gicos y diagnoésticos. Estas reuniones deben ser

periddicas con otros patdlogos y con los radi6-
logos y clinicos encargados de los casos diagnos-
ticados por el programa.

Mantenimiento de la Calidad
Los principales objetivos del Programa de
Garantia de Calidad en Anatomia Patoldgica
son:
Detectar en las piezas quirirgicas lesiones
que produzcan anormalidad mamogrifica.
Proporcionar diagnésticos consistentes en
patologia. . )
Indicar la conducta mis probable de las le-
siones detectadas.
Mejorar la calidad de la informacién pro-
néstica del informe patolégico.
Minimizar el nimero de operaciones qui-
rirgicas innecesarias.
Aumentar al maximo el nimero de mujeres
en las que se llega a un diagnéstico definiti-

vo sin biopsia quinirgica.



C. TRATAMIENTO DE LOS CASOS DETECTADOS.
Existen grandes diferencias en las formas de tra-
tamiento del cincer de mama y es dificil esta-
blecer criterios uniformes. Seria importante que
todas las unidades dedicadas al tratamiento de
las mujeres diagnosticadas mantuvieran una ac-
tuacién homogénea en cuanto a las técnicas de
tratamiento.

En general, debe potenciarse el uso de téc-
nicas conservadoras de la mama y es un objetivo
del programa aumentar la proporcién de trata-
mientos conservadores con respecto a las técni-
cas mutilantes.

En aquellas mujeres en las que es necesario
realizar mastectomia, hay que garantizar la utili-
zacion de técnicas de reconstruccion estética de

la mama.

Unidades de Referencia

Las unidades de referencia en los hospitales
que reciban a las mujeres con diagnéstico positi-
vo deben funcionar como auténticas unidades:
los especialistas deberin actuar de una forma
coordinada, para que la actuacién sea multidis-
ciplinar y las decisiones se tomen de forma cole-
giada valorando los criterios clinicos, radiolégi-
cos y patolGgicos. A su vez, toda esta actuacién
debe estar coordinada con las unidades de de-
teccion y los radidlogos de éstas deben partici-
par de forma activa en las sesiones de las unida-

des de referencia.

D. EPIDEMIOLOGIA.
Medida de los Canceres de Intervalo

Los cinceres de intervalo son los que apare-
cen clinicamente en las mujeres que han partici-
pado en el programa y cuya mamografia habia
sido considerada como normal. Para conocer el
impacto real de un programa de deteccién pre-
coz es imprescindible instaurar un sistema para
detectar todos los cinceres de intervalo de la
poblacién estudiada. Para ello es imprescindible
contar con un Registro de Cancer eficaz y con

una 4gil interrelacién con el programa.
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ASPECTOS TECNICOS

CONTROL DE CALIDAD. El Control de Calidad de
los aspectos técnicos en mamografia comienza
cuando se adquiere un equipamiento adecuado
que cumpla con unos requisitos minimos de ca-
lidad. Esto incluye el mamégrafo, la procesado-
ra, el negatoscopio, los chasis y placas, asi como
los propios instrumentos de medida necesarios
para realizar el control periédico de calidad.

El Control de Calidad de los aspectos técni-
cos del programa debe garantizar que se obten-
gan los siguientes objetivos:

1. El radi6logo recibe unas imiagenes que con-
tienen la mejor informacién diagnéstica po-
sible que permita detectar lesiones peque-
nas.

2. La calidad de imagen es estable respecto a la
informacién contenida y la densidad 6ptica
y consistente con las obtenidas por los otros
centros participantes en el Programa.

3. La dosis de radiacién administrada debe ser
la menor posible que permita un diagnésti-
co adecuado (ALARA).

Para garantizar estos objetivos deben con-
trolarse periédicamente una serie de datos. Al-
gunos debe de hacerlos con periodicidad corta
la misma unidad de deteccién, para otros serd
necesaria la participacién de personal o servicios
especializados. Todos estos datos deben reco-
gerse y analizarse en una unidad central para
poder realizar comparaciones que permitan ex-
plicar diferentes resultados en los distintos cen-
tros.

Los pardmetros que deben controlarse y la
periodicidad de los mismos se desarrollan en el
documento The European Protocol for the Quality
Control of the Technical Aspects of Mammiography

Screening.



III Debate y Recomendaciones






RECOMENDACIONES DEL PANEL DE
EXPERTOS

Dadas las condiciones epidemiolégi-
cas del cancer de mama en la CAPV se

recomienda:

Disefar y poner en marcha un Progra-
ma de Deteccién Precoz de Cancer de
Mama.

Conseguir una participacion del 80% de
la poblacién diana, entendiendo como
minimo admisible el 70%.

Considerar como poblacién diana las
mujeres de 50 a 64 afos. La inclusién
del grupo de 45-49 afos debe ser valo-
rada, si bien la intervencién de otros fac-
tores como la factibilidad de la puesta

en marcha condicionarén la decision.

Adoptar la mamografia como método
de deteccién precoz. En el caso de in-
cluir las mujeres de 45-49 afios, puede
considerarse la conveniencia de comple-
mentar la mamografia con la explora-

cién fisica.

Realizar dos proyecciones mamografi-
cas, créneo-caudal y oblicua medio-late-
ral, en la primera revisién. En revisiones
posteriores, una Unica proyeccién obli-
cua medio-lateral.

. Realizar las revisiones con una periodi-

cidad bienal a las mujeres de 50-64
afos y anual a las de 45-49 afios, en
caso de ser incluidas en el Programa.

Estructurar el Programa en dos niveles
coordinados:

. Unidades de Deteccién y Valora-
cién. Con dedicacién exclusiva y es-
tructura independizada de la red
asistencial.

. Unidad de Referencia. Estructurada
como Unidad funcional hospitalaria
acreditada para confirmacién del
diagnéstico, confirmacién histolégica
y tratamiento.

Requisitos de las Unidades:

. Calidad del aparataje

. Cudlificacién de personal con forma-
cién especifica

. Dedicacién exclusiva en las Unida-
des de Deteccion y Valoracion

. Dedicacién casi exclusiva en las Uni-
dades de Referencia

. Programa de Garantia de Calidad

Necesidad de un Sistema de Informa-
cién y de Evaluacién continuada del
Programa de Deteccién Precoz.

Informar ampliamente a los profesiona-
les de atencién primaria y demas espe-
cialistas involucrados en el Programa
acerca de las caracteristicas y desarrollo

del mismo.
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INTRODUCCION

A la hora de estimar la carga de trabajo con
la que deberia hacer frente nuestro Sistema Sa-
nitario en el caso de implantacién de un Progra-
ma de Deteccién Precoz de Céncer de Mama, se
ha partido del colectivo de mujeres entre 50-64
afios, con una meta de participacién del 80%, lo
cual supondria 72.871 mujeres al afio. Con am-
bas premisas, hemos considerado que nos acer-
camos a una situacién ideal en cuanto a la parti-
cipacién y realista, puesto que este 80% es su-
perior al 70% necesario para garantizar la efica-
cia del Programa, pero inferior al porcentaje
conseguido por el Programa de Navarra (86%).

El cilculo del nimero de mamografias que
se realizardn anualmente es estimativo y, como
consecuencia, sujeto a posibles desviaciones res-

pecto a los resultados que se produzcan con la

POBLACION DE MUJERES ATENDIDAS ANUALMENTE
SEGUN COMARCAS Y AREAS SANITARIAS

implantaci6n del Programa. Se ha intentado que
dichos cilculos sean los mas aproximados a la
realidad de un programa basado tinicamente en
la deteccién mediante mamografias.

El presupuesto de los recursos necesarios
para el funcionamiento de este Programa para
1994 y de las nuevas inversiones necesarias en
los préximos afios ha partido de la dotacién de
recursos ya existentes en la red de Osakidetza y
se ha basado en el colectivo de mujeres de 50 a
64 afios, con una participacién del 80%.

Si se incorporara la deteccién precoz al co-
lectivo de mujeres de 45-64 afios, la revision de-
beria ampliarse a 54.332 mujeres de 45-49 afios,
ya que en este grupo de edad la recomendacién
del panel es de efectuar una revisién anual. En
términos de recursos, esto supondria un incre-
mento del 74% sobre los presupuestos presenta-
dos a continuacién.

SUPONIENDO 80% PARTICIPACION SEGUN GRUPOS DE EDAD
Total
(50-64)* (45-49)** (45-64)
COMARCA ALAVA 731 6.286 13.597
COMARCA ALTO DEBA 2.252 1722 3.974
AREA ALAVA 9.563 8.008 17.571
COMARCA BAJO DEBA 2.853 2.033 4.886
COMARCA GOIHERRI 3.151 2.252 5.403
COMARCA TOLOSA 1.849 1.560 3.409
COMARCA DONOSTIA 6.338 4.686 11.024
COMARCA GIPUZKOA 5.058 4.343 9.401
COMARCA BIDASOA 2162 1.787 3.949
AREA GIPUZKOA 21.411 16.661 38.072
COMARCA INTERIOR 8.537 6.229 14.766
COMARCA ENCAR-CRUCES 2.349 1.619 3.968
COMARCA SANT- PORTU 5.231 3.737 8.968
COMARCA BARAK-SESTAO 5.505 3.494 8.999
COMARCA URIBE 5.441 4.985 10.426
COMARCA BILBAO 14.834 9.599 24.433
AREA BIZKAIA 41.897 . 29.663 71.560
TOTAL 72.871 54.332 127.203

50-64 ANOS: PERIODICIDAD DEL SCREENING BIENAL
*45-49 ANOS: PERIODICIDAD DEL SCREENING ANUAL
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ESTIMACION DE CARGAS DE TRABAJO

POBLACION FEMENINA DE 50-64 ANOS

La Comunidad Auténoma del Pais Vasco
tiene un total de 182.178 mujeres entre 50-64
aiios. Tomando como meta de participacion el
80%, supone que en cada periodo bienal de de-
teccién se tendrian que explorar 145.742 muje-
res, lo que hace un total de 72.871 mujeres a ex-
plorar cada afio.

El tiempo efectivo en una unidad para la rea-
lizacién de exploraciones es de 1.000 horas anua-
les (5 h/dia durante 5 dias/semana y 40 sema-
nas). La realizacién de una mamografia necesita
aproximadamente 6 minutos, lo que equivale a
hacer 10 mamografias/hora, 50 mamografias en
§ horas de turno de trabajo, lo que supone que, a
50 mamografias diarias durante 200 dias, se rea-
lizarian 10.000 mamografias por afio.

La revisién de las 72.871 mujeres cada afio,
suponiendo un total de 100 mujeres/exploradas
por dia y unidad, trabajando a dos turnos, pre-
cisaria 4 unidades de deteccién (mamdbgrafos).
En el caso de trabajar a un sélo turno, se preci-
sarfan 8 unidades de deteccién (mamégrafos).

POBLACION FEMENINA DE 45-64 ANOS

Otra alternativa a tener en cuenta es ampliar
la cobertura del Programa, para dirigirse hacia
el colectivo de 45-64 afios, con un total de
250.094 mujeres. Si tomamos, como anterior-
mente, la meta de participacién del 80%, habria
que explorar un total de 127.203 mujeres/afio:
una deteccién anual al colectivo de mujeres de
45-49 aiios (54.332 mujeres/aiio) y una detec-
cién bienal al colectivo de mujeres de 50-64
afios (72.871 mujeres/ afio).

Si consideramos, como en la alternativa an-
terior, que el tiempo-efectivo en una unidad pa-
ra la realizacién de exploraciones es de 1.000
horas anuales (5h/dia durante 5 dias/semanay

40 semanas) y que la realizacién de una mamo-

grafia cuesta como media 6 minutos, lo que

equivale a hacer 50 mamografias diarias durante

200 dias, es decir, 10.000 mamografias/afio), pa-

ra explorar a las 127.203 mujeres y suponiendo

un total de 100 mujeres exploradas, por dia y

unidad, trabajando a dos turnos, se precisarian

7 Unidades de Deteccién (mamégrafos). En el

caso de trabajar a un sélo turno se precisarian

14 Unidades de Deteccién (mamdgrafos).

A este nimero previsto de exploraciones
diarias hay que afiadir un 10% (45-49 aiios) y un
7% (50-64 afios) de las mujeres que participan
en el programa de deteccién precoz, a las cuales
se les deberd hacer un examen completo, lo
que supone 10.534 mujeres mds al afio.

A la hora de valorar las necesidades para lle-
var a cabo el Programa de Deteccion Precoz del
Cincer de Mama, se ha seguido el siguiente
proceso:

A. Enumeracién de los recursos necesarios para
su implantacién, tanto humanos como ma-
teriales, en las diferentes unidades integran-
tes del Programa.

B. Valoracion economica de los recursos necesa-
rios para el funcionamiento del Programa
en el afio 1994.

C. Anilisis de los recursos existentes en la red de
Osakidetza el afio 1994.

D. Presupuesto de las necesidades adicionales para
la realizacién del Programa en el afio 1994y

en afios sucesivos



RECURSOS NECESARIOS
1. RECURSOS MATERIALES

1.1 Locales
UNIDAD CENTRAL
. Despacho responsable del Programa

. Despacho de administracién y archivo

UNIDAD DE DETECCION
Dependiendo del tipo de unidad, se necesitara:

UNIDAD FlA

. Sala de espera

. Sala de recepcién y encuestas

. Sala de exploracién mamogrifica

. Sala de revelado

UNIDAD MOVIL
. Sala de recepci6n y encuesta
. Sala de exploracién mamogrifica

. Sala de revelado

JNIDAD DE VALORACION
Sala de lectura de mamografias
Sala de fichero de mamografias y expedientes

1.2. Equipamiento

UNIDAD CENTRAL

. 2 Ordenadores personales con impresoras
. 2 Teléfonos

. Mobiliario de oficina

. Material de oficina e informatico

. Material de imprenta

UNIDAD DE DETECCION
. 1 Mamégrafo

. 1 Reveladora

. Mobiliario de oficina
. Material de oficina

. Teléfono

UNIDAD DE VALORACION

. Negatoscopio

. Ordenador personal con impresora
. Ecégrafo

. Teléfono

. Material de oficina

. Mobiliario de oficina

. Material informatico

2. RECURSOS HUMANOS

UNIDAD CENTRAL

. 1 Responsable Programa

. 1 Gestor (técnico superior)
. 2 Auxiliares administrativos

UNIDAD DE DETECCION

.1TER*

. 1 Auxiliar de clinica o TER*

. 1 Conductor (si es Unidad Moévil)

UNIDAD DE VAIORACION

. 1 Radiélogo

. 1 Gestor (Técnico Medio)
. 1 Auxiliar administrativo

* TER: TECNICO ESPECIALIZADO EN RADIOLOGH

DETECCION PRECOZ DEL CANCER DE MAMA EN LA CAPY E
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VALORACION ECONOMICA DE LOS RECUR-
SOS NECESARIOS PARA EL FUNCIONA-
MIENTO DEL PROGRAMA DE DETECCION
PRECOZ DE CANCER DE MAMA ANO 1994

UNIDAD CENTRAL

1. INVERSION INICIAL PESETAS

2 Teléfonos 150.000
Adecuacién de locales 350.000
Mobiliario 400.000
2 Ordenadores 800.000
2 lmpresoras 500.000
Campaiia publicitaria, carteles, etc 29.200.000
Total 31.400.000
2. MANTENIMIENTO ANUAL
2.1 Personal
1 Responsable Programa 4.891.540
1 Gestor Programa _ 4.255.168
2 Auxiliares Administrativos 4.907 .959
Formacién de personal 1.000.000
~ Total ' 15.054.667
2.2 Material
Material de oficina e imprenta 4.000.000
Gastos d_e_ envio, cartas, efc. 3.000.000
Campaiia publicitaria mantenimiento  7.800.000
Gastos de amortizacién  [mobiliario) ~ 40.000
(equipos) 130.000
Desplazamientos y dietas ‘ 2.000.000
Gastos varios (Ttno, agua, luz, etc) 250.000
Gastos de mantenimiento -300.000
Total 17.350.000
TOTAL UNIDAD CENTRAL 1 63.804.667

UNIDADES DE DETECCION

1. INVERSION INICIAL

1.1 Unidad fija

8 Mamégrafos, a 9.500.000 pts./un.  76.000.000
1 Mamégrafo U. Referencia Gipuzkoa 15.000.000

8 Reveladoras 18.640.000
8 Ecografos 29.600.000
Mobiliario de oficina 1.000.000
Teléfono 600.000
Chasis 3.429.000
Aparato identificacién 675.000
Subtotal 144.944.000
1.2 Unidad Mévil
a. Adquisicién 26.000.000
b. Concertacion a empresas privadas  68.000.000
Total
adquirida a. 170.944.000
concertada b. 212.944.000

2. MANTENIMIENTO ANUAL
2.1 Personal

8 T.E.R.(8) 21.593.360

8 Auxiliares de Clinica 19.631.832

1 Conductor (U. Mévil) 2.453.979

1 TER (U. Mévil) 2.699.170

1 Auxiliar de clinica {U. Mévil) 2.453.979
Total 48.832.320

2.2 Material

Gastos varios {Luz, agua, tfno, etc.) 1.600.000.

Material de oficina e imprenta 600.000

Placas y liquido de revelado 3.000.000

Transporte mujeres

(500.000 pts/mes x10 meses) 5.000.000

Gastos de mantenimiento 3.000.000

Desplazamientos y dietas 2.000.000
Total 15.200.000

2.3 Concertacion

Concertacién para la

realizacién de mamografias 49.122.000

TOTAL UNIDAD DETECCION

. adquirida 284.098.320

. concertada 318.491.192
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UNIDAD DE VALORACION

1. INVERSION INICIAL

3 Negatoscopios 15.000.000
4 Ordenadores 1.600.000
4 Impresoras 1.000.000
Total 17.600.000
2. MANTENIMIENTO ANUAL
2.1Personal
4 Radislogos _ 17.020.672
4 Gestores Programa 17.020.672
4 Auxiliares administrativos) 9.815.917
Formacién del personal 4.000.000
Total 47.857.261
2.2 Material
Material de oficina e imprenta 600.000
Gastos varios {luz, tfno, efc.) 250.000
Gastos mantenimiento 1.000.000
Total 1.850.000
TOTAL UNIDAD VALORACION 67.307.261

TOTAL PRESUPUESTO ANUAL*

Con Unidad Movil adquirida  a. 415.210.248
Con Unidad Mévil concertada b. 449.603.120

*EN EL SUPUESTO DE COMENZAR EL PROGRAMA CON NUEVOS RECURSOS.

GASTOS NECESARIOS PARA EL FUNCIONAMIENTO DEL PROGRAMA DE DETECCION PRECOZ DEL CANCER

DE MAMA DURANTE 1994

Inversién inicial Mantenimiento anual Total

Unidad Central 31.400.000 32.404.667 63.804.667
Unidad de Deteccién

Con unidad mévil adquirida 170.944.000 113.154.320 284.098.320
Con unidad mévil concertada 212.944.000 105.547.192 318.491.192
Unidad de Valoracion 17.600.000 49.707.261 67.307.261
TOTAL

Con unidad mévil adquirida 219.944.000 195.266.248 415.210.248
Con unidad mévil concertada 261.944.000 187.659.120 449.603.120

ETECCION PRECOZ DEL CANCER DE MAMA EN LA CAPY E
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VALORACION DE LOS RECURSOS EXIS-
TENTES EN LA RED

Analizando la dotacién de tecnologia diag-
néstica para el Cincer de Mama en la red de
Osakidetza, asi como su utilizacién, y teniendo
en cuenta las necesidades que implica la puesta
en marcha del Programa de Deteccién Precoz
de Cincer de Mama, puede decirse que varias
de las unidades mamogrificas existentes pueden
dedicar su actividad a este programa con diver-
sos niveles de participacién.

Se aprecia que en todos los lugares donde
existe mamografo también poseen el personal y
equipamiento necesarios: 1 TER, auxiliar de cli-
nica, reveladora. Asimismo, cada una de estas
unidades dispone, en el mismo centro o en otro
préximo, de ecégrafo y radidlogo.

No obstante, segtin la dedicacién que cada
mamégrafo brinde al programa, en el caso de
ser intensiva necesitaria contratar algin TER

y/o auxiliar de clinica.

1. UNIDADES DE DETECCION. Podrian estar cons-
tituidas por las unidades existentes, ya que pue-
den ofrecer cobertura a una parte amplia de la
poblacién, fundamentalmente urbana. Aun asi
quedarian zonas periféricas rurales sin cubrir
que, por problemas de transporte, no tendrian
acceso a estas unidades.

De esta manera se considera necesaria
una Unidad Mévil de mamografia que se des-
place a poblaciones importantes, a la que acudi-
rian las mujeres de lugares cercanos con el fin
de ampliar al maximo la cobertura del progra-
ma. Esta Unidad Mévil puede ser contratada de
dos formas diferentes:

a. Compra de la Unidad Mévil dotada del
aparataje necesario (detallado anterior-
mente) y contratacion de personal necesa-
rio para el funcionamiento de esta unidad

moévil.

b. Contratacién del servicio de Unidad
Moévil a empresas privadas con pago por
persona atendida.

En principio, parece algo mis ventajosa la
adquisicién de la Unidad Mévil frente a la con-
tratacién de servicios externos. A esto se podria
afiadir como ventaja el posible patrocinio por
parte de alguna empresa, banco o institucién
que podria pagar parte o la totalidad de la Uni-
dad Mévil a cambio de la publicidad que ello le
supondria.

Existe otra posibilidad, que presumiblemen-
te disminuiria los gastos ocasionados por la con-
certacién de servicios a entidades privadas. La
Sociedad Piblica Alta Tecnologia, S.A. podria
suponer una via de concertacién a precios mis
ajustados que los actualmente ofertados por las
otras empresas privadas.

Convendria, asimismo, establecer contacto
con las Sociedades de Lucha Contra el Cincer y
movimientos ciudadanos afines, por el inestima-
ble apoyo que pueden brindar tanto en aspectos
humanos como econémicos.

2. UNIDADES DE REFERENCIA. Ubicadas en cen-
tros hospitalarios, a los cuales serian enviados
los casos detectados como probable tumor, se
encuentran en general bien dotadas de equipa-
miento, salvo el Hospital de Ntra. Sra. de Arin-
zazu, que cuenta con un mamagrafo antiguo,
sin posibilidad de realizar estereotaxia, por lo
que necesitaria un nuevo aparato.

Para el correcto funcionamiento de estas
Unidades de Referencia, necesitaria la designa-
cién de un equipo compuesto por cada una de
las especialidades involucradas: ginecologia, ana-
tomia patolégica, radiologia, oncologia, equipo
de quiréfano, psicélogo de apoyo, tal como se
detalla en la primera parte de este informe.

3. NECESIDADES DE PERSONAL. En cuanto a la do-
tacion de personal en las Unidades de Detec-



ci6n y en la Unidad Central exigiria la reconver-
sién de plazas vacantes para la creacién de los si-
guientes puestos de trabajo:
. 1 responsable de Programa (técnico salud
publica/epidemiélogo)
. 4 plazas de radi6logos de deteccién de cin-
cer de mama
.2TER
. 2 Auxiliares de Clinica o TER
. 2 Auxiliares administrativos (Unidad Cen-
tral)

4. GASTOS DE PUBLICIDAD. Incluidos en el presu-
puesto, éstos se emplearian en la realizacién de
campaiias en los medios de comunicacién
(prensa, radio y televisién), edicién de carteles,
folletos y cartas personalizadas con mensajes
positivos y estimulantes dirigidas tanto al colec-
tivo objeto del programa, con el fin de asegurar
una participacién superior al 70%, como a la
poblacién en general. El objetivo es generar una
conciencia general sobre lo beneficioso del pro-
grama disminuyendo asi los recelos de la pobla-
cién ante este tipo de prueba diagnéstica.

Es necesario seguir invirtiendo anualmente
en este tipo de actividades, con el fin de mante-
ner y, si es posible, incrementar la tasa de parti-
cipacion de este colectivo en el Programa de
Deteccién Precoz de Cancer de Mama, lo que
repercutird directamente en la consecucién de
los objetivos planteados.

El Programa de Deteccién Precoz de Can-
cer de Mama desarrollado en Navarra desde
1990 con un 86%, debe gran parte de su éxito
de participacion, al gran esfuerzo realizado en
este tipo de actividades.

DETECCION PRECOZ DEL CANCER DE MAMA EN LA CAPY E
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PRESUPUESTO SEGUN LAS NECESIDADES
DE INVERSION PARA LA REALIZACION
DEL PROGRAMA DE DETECCION PRECOZ
DE CANCER DE MAMA, 1994,

Por todo ello, teniendo en cuenta que gran
parte de los recursos ya existen en la red de Osa-
kidetza, las inversiones necesarias para el inicio
del programa de Deteccién Precoz del Cancer
de Mama serian las expuestas a continuacion:

1. UNIDAD CENTRAL Y DE VALORACION

1.1 Recursos fisicos

Ordenadores 2.400.000
Impresoras 1.400.000
Negatoscopios 15.000.000
Total 18.800.000
1.2 Recursos Humanos
Formacién de personal 5.000.000
1.3 Recursos diversos (materiales)
Campaiia publicitaria, carteles 37.000.000
Material de oficina e imprenta 4.600.000
Gastos de envio, cartas, etc. 3.000.000
Desplazamientos y dietas 2.000.000
Gastos de mantenimiento 3.300.000
Gastos varios { Luz, tfho, agua, efc.) 500.000
Total 50.400.000
TOTAL 74.200.000

2. UNIDADES DE DETECCION

2.1 Unidad fija

Recursos diversos {material) 10.518.916
2.2 Concertacion
Concertacién en la realizacién de
mamografias  8.187 x 6.000 49.122.000
2.3 Recursos Fisicos
1 Mamégrafo para la
Unidad de Referencia de Gipuzkoa 5.000.000
Unidad Mévil (adquirida o concertada)
a. Unidad Mévil propia
Recursos Humanos 7.607.128
1 TER
1 conductor
1 auxiliar de clinica
Recursos Fisicos 26.000.000
Material 4.681.084
TOTAL 38.288.212
b. Unidad mévil concertada
13.600 mujeres x 5.000 pts.= 68.000.000
PRESUPUESTO ANUAL (1994)

a. Con U. Mévil adquirida:  187.129.128 ptas.
b. Con U. Mévil concertada: 216.840.916 ptas.
* SE WNCLUYE ESTE APARATO EN EL PRESUPUESTO DADO QUE, AUNGUE NO PERTENE-

CE AL PROGRAMA, DE DETECCION PRECOZ EN I, ES NECESARIO PARA LOS CASOS
DERIVADOS DE DICHO PROGRAMA,

RESUMEN DE VALORES ESTIMADOS DE LOS RECURSOS NECESARIOS, EXISTENTES Y ADICIONALES PARA
LA IMPLANTACION DEL PROGRAMA DE DETECCION DE CANCER DE MAMA. ANO 1994

Recursos Necesarios Existentes Adicionales
Unidad Central y de Valoraciéon 131.111.928 85.728.988 74.200.000
Unidad Deteccién

Con unidod movil odquirida 284.098.320 171169192 112929128
Con unidad mévil concertada 318.491.192 175.850.276 142.640.916
Total

Con unidad mévil adquirida 415.210.248 256.898.180 187.129.128
Con unidad mévil concertada 449.603.120 261.579.264 216.840.916




PRESUPUESTO ANUAL,
ANOS SUCESIVOS A 1994

Este presupuesto se veria disminuido en
afios sucesivos, debido a la inversién de recursos
fisicos y humanos realizados en el primer aiio de
la implantacién del Programa de Deteccién
Precoz de Cincer de Mama y necesarios para la
buena marcha del mismo (Mamografias, forma-
ci6én de personal, etc.). Por tanto, para la esti-
macién de las necesidades presupuestarias de los
afios posteriores deben considerarse las siguien-
tes cantidades.

Hipotesis Opcién a Opcién b

U. mévil odrc;iriirciio U. mévil concertada
IPC 3,5% 126.610.647 184.272.348
IPC 4,5% 127.833.939 186.052.757

En los presupuestos no se ha tenido en
cuenta el posible costo afiadido que supondria la
contratacién de personal de refuerzo para la
consecucion del programa de Deteccién Precoz
de Cincer de Mama, en el caso de que fuera ne-
cesario. Tampoco se han tenido en cuenta las
posibles sustituciones por enfermedad, materni-
dad, etc. del personal adscrito al Programa.

A la hora de presupuestar, nos estamos refi-
riendo en todo momento a los recursos necesa-
rios en las Unidades Central, de Deteccién y de
Valoracién en la primera fase (screening mamo-
grifico), para implantar un Programa de Detec-
cién del Cincer de Mama. En esta primera fase,
y suponiendo una tasa de participacién del 80%,
se atenderia anualmente a 72.871 mujeres de 50

a 64 anos de edad. De éstas, 5.101 recibirian un

examen completo por sospecha de tumor malig-
no, siendo enviadas algunas a la unidad de refe-
rencia hospitalaria.

Partiendo de la tasa de deteccién en Nava-
rra de 5,71%o y dirigiendo el programa al colec-
tivo de mujeres de 50 a 64 afios, con una partici-
pacién del 80%, hemos estimado que en los dos
primeros afios serdn detectados 416 tumores al
afo (72.871 mujeres x 5,71%o).

El coste real anual del programa, inclui-
dos los gastos de mantenimiento de las diferen-
tes Unidades que integran la primera fase del
Programa (Screening mamogrifico), seria de
195 millones de pesetas al afo. Asi, puede es-
timarse el coste del screening mamogrifico en
469.000 pts. por tumor detectado. Desde otra
perspectiva, el costo por mujer explorada en el
programa seria de 2.700 pesetas.

Repartiendo los gastos entre el conjunto de
la poblacién de la CAPV] el coste seria de 93 pe-
setas por habitante y afio. .

Coste real anual del Programa

Coste screening mamografico
Coste por mujer explorada
Coste por habitante CAPV y aiio

NOmero estimado de tumores detectados por aiio 416

195 millones /ano

469.000 /tumor detectado
2.700 pts.
93 pts.
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DETECCION PRECOZ DEL TANCER DE MAMA EN LA CAPY

ESTIMACION DE LOS RESULTADOS DE LAS
MAMOGRAFIAS EN CADA UNO DE LOS
DOS PRIMEROS ANOS DE DETECCION EN
MUJERES DE 50 A 64 ANOS DE EDAD

CANCER DE MAMA

+ &
+ 416 (VP) 3.620 (FP) 4.036
RESULTADOS
MAMOGRAFIA
2 51 [FN) 68.784 (VN) |  68.835
467 72.404 72.871
SUPUESTOS
Participacion ...... 80%
Sensibilidad ........ 89%
Especificidad ....... 95%
Tasa de deteccién 5.71Y%o




PROPUESTA DE SISTEMA ORGANIZATIVO

La propuesta de sistema organizativo que se
presenta en este informe es un ejercicio orienta-
tivo de organizacién basado en la distribucién
poblacional que presenta la CAPV y el material
necesario con que estin dotadas las unidades
asistenciales para llevar a cabo el Programa de
Deteccién Precoz de Cincer de Mama.

Se han considerado como Unidades de De-
teccién: Hospital de Santiago, Hospital del Alto
Deba, Hospital de San Eloy, Hospital de Basur-
to y los Ambulatorios de Rekalde, Las Arenas y
Txurdinaga. Estos centros cuentan con los re-
cursos necesarios para hacer frente al colectivo
de mujeres que se les puede presentar.

En los centros hospitalarios de Txagorritxu,
Cruces, Galdakao/Basurto y Ardnzazu se ha va-
lorado la ubicacién de las Unidades de Referen-
cia, porque cumplen con los minimos estableci-
dos a la hora de enviar los casos detectados co-
mo probable tumor (maligno, benigno).

La asignacién de nombres a las unidades
participantes en el Programa se ha hecho utili-
zando el nombre de los centros donde actual-
mente existen dotaciones de aparatos y perso-
nal. En su momento para la puesta en marcha
del Programa, debe decidirse quién y dénde de-
berd constituirse como unidades de acredita-

cién.

UNIDAD CENTRAL
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PREVISION DE MAMOGRAFIAS REALIZADAS EN LAS UNIDADES DE DETECCION

Alava

6973
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AMB. LAS ARENAS

AMB. REKALDE + AMB. TXURDINAGA

CONCIERTO
U. MOVIL

*POBLACION TOTAL CON REVISION MAMOGRAFICA ANUAL

Unidad de Referencia

Comarca Alava

Comarca Alto Deba

Rioja Alavesa*

Unidad de Referencia

Encartaciones-Cruces + U. Referencia?

Interior + U. Referencia?

_(§ontqrcé+Portugclete) + (Barakaldo-Sestao)

Uribe

Bilbao

Unidad de Referencia
Donostia + Tolosa

Gipuzkoo"+ Bidasoa + Goherri + BO|O Deba
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MUJERES ATENDIDAS EN LA CAPV SUPONIENDO 80% DE PARTICIPACION.
PROGRAMA BIENAL. PROCESO POR ANO (50-64 ANOS).

Screening Envio a la
Mamogrdfico Unidad Referencia Hospital
Exploracién Examen lesiones  Tumor Tumores
simple completo Biopsia  malignas benigno  Diagnosticados

Comarca Alava 311 512 .90 79 42
Comarca Alto Deba 12252 158 28 25 3

Total Area Alava 9.563 670 118 104 14 55
Comarca Bajo Deba ..200 L35 3 4 L
Comarca Goiherri 221 39 34 5 18
ComarcaTolosa 129 22 20 3 m
Comarca San Sebastian 444 78 68 10 36
Comarca Gipuzkoa 354 &2 54 8 %
Comarca Bidasoa 2.16: 151 27 23 3 12
Total Area Gipuzkoa 21.411 1.499 263 230 33 122
Comarca Interior 8.537 598 Jdos 92 13 49
Comarca Encart Cruces 2349 164 29 s 413
Comarca Sant.Porty 3.23 366 64 %% 8 .30
Comarca Barak.-Sestao 5.505 ‘S 8 59 9 31
Comarca Uribe 5.441 381 & 8 9 3
Comrca Bilbao 14834 1038 182 1% 23 85
Total Area Bizkaia 41.897 2.932 515 449 66 239
TOTAL 72.871 5.101 896 783 113 416
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