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EPIDEMIOLOGIA

2.1 Introduccion
Un programa de cribado de cancer de mama es una empresa multidisciplinar compleja.

El objetivo del cribado de cancer de mama es reducir la morbilidad y mortalidad de la
enfermedad sin que ello afecte negativamente el estado de salud de las participantes del
cribado. La efectividad de un programa es una funcion de la calidad de cada uno de sus
componentes. El éxito del programa sera juzgado no solo por sus resultados y su impacto en la
salud publica, sino también por la organizacién, puesta en marcha, ejecucion y aceptabilidad del
mismo. La epidemiologia es la disciplina fundamental que guia y unifica el conjunto del proceso
de un programa de cribado, desde los aspectos de organizacion y administracion, su puesta en
marcha y ejecucioén, hasta la evaluacion y valoraciéon de su impacto.

Organizacion

Los principales apartados epidemiolégicos en esta fase del programa son a) la disponibilidad y
exactitud de los datos epidemioldgicos necesarios para decidir el comienzo del cribado, b) la
disponibilidad y accesibilidad de datos demograficos esenciales para identificar la poblacion
diana y definir un sistema de citacion, c) actividades promocionales que fomenten la participacion
en el programa, y d) mantenimiento de registros poblacionales y de cribado que incluyan los
ajustes de la poblacién diana cuando ello sea necesario. Estos aspectos relacionados con la
organizacion repercuten enormemente en la evaluacidén e interpretacion de los resultados de
todo el programa de cribado. Los apartados 2.2 y 2.3 de esta guia los describe. Se han tenido en
cuenta las variaciones de contexto y logistica de los programas de cribado segun el pais e
incluso la region. Por ejemplo, la existencia de un registro poblacional facilita la emision de
invitaciones personalizadas, mientras sin él debe procederse a una invitacion abierta y
generalizada. Muchas de estas diferencias contextuales explican los resultados introducidos en
otras tablas.

Puesta en marcha

Desde una perspectiva epidemioldgica, la implantaciéon de un programa de cribado de cancer de
mama supone mucho mas que el proceso de cribado y la derivacién para valoracion cuando ello
sea necesario. Los asuntos epidemioldgicos concretos de esta fase se centran en el registro
completo y exacto de todos los datos de los participantes, las pruebas de cribado y su resultado,
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las decisiones que siguen y el resultado final en cuanto al diagnéstico y tratamiento. Un tema de
crucial importancia en cada paso es la calidad de los datos recogidos. En este sentido, los
apartados 2.4, 2.5 y 2.6 explican detalladamente el tipo de datos que se debe registrar.

Evaluacion

La evaluacion de un programa de cribado de cancer de mama es una tarea epidemioldgica de
importancia fundamental, cuyos componentes se describen en los apartados 2.7 y 2.8. Uno de
dichos componentes esenciales en la evaluacion del cribado consiste en identificar los canceres
de intervalo, proceso que exige una planificacion y unas conexiones oficiales con los sistemas de
registro de cancer. Los parametros de rendimiento correspondientes al proceso de cribado y sus
primeros resultados son las primeras mediciones de la calidad del programa que se pueden
disponer al inicio del ciclo de un programa de cribado. La determinacién de la efectividad de un
programa en cuanto a su impacto en la morbilidad y mortalidad requiere el seguimiento
permanente de la poblacion diana a largo plazo, asi como la comprobaciéon y el registro de la
supervivencia y situacion clinica a intervalos definidos, y la determinacion del impacto del
programa con arreglo a métodos epidemiolégicos establecidos. Sin embargo, el calculo de éstos
no sera posible a menos que en el proceso de planificacién se contemple el registro completo y
exacto de los datos necesarios. Por todo ello, la funcién de la epidemiologia en un programa de
cribado depende del desarrollo de sistemas integrales para la documentacién de los procesos de
cribado, del control de la adquisicién y calidad de los datos, y de la compilacién y generacion
exacta de resultados. El objetivo de estas guias epidemiologicas es proponer una metodologia
unificada para recoger y publicar los datos de programas de cribado siguiendo una terminologia,
definiciones y clasificaciones estandarizadas. Todo ello contribuira a que cada programa controle
y evalle los resultados de su propio proceso de cribado. Aunque la comparacion detallada puede
no resultar posible, los resultados de los programas que generan sus datos con arreglo a estas
guias pueden estar relacionados entre si. Estas guias también pueden resultar utiles en
programas de cribado de cancer de mama nuevos y en programas regionales que estén
expandiendo su ambito al nacional.

Instrucciones para la cumplimentacion de las tablas en las guias epidemioldgicas

» Puesto que el disefio de las tablas permite incluir programas de cribado con independencia
del contexto, no todos los programas podran cumplimentar la totalidad de elementos
presentes en todas las tablas.

* Los datos se deben declarar separadamente por cada uno de los tres grupos de mujeres
siguientes:

- mujeres que participan en el cribado inicial, es decir la primera exploracién de cribado
de cada mujer en el programa de cribado, con independencia de la ronda en la que
hayan sido cribadas (INICIAL);

- mujeres que participan en el cribado subsiguiente periddico, de acuerdo al intervalo
rutinario definido por la politica de cribado (SUBS-P);

- cribado subsiguiente no periédico, es decir, mujeres invitadas que no participan en un
cribado rutinario pero vuelven en una ronda de cribado subsiguiente (SUBS-NP).
Solamente la primera ronda de cribado consistira enteramente de mujeres invitadas y
que participan por primera vez; las demas rondas consistran de mujeres
pertenecientes a cada una de las categorias descritas mas arriba.

» A efectos de comparabilidad y de acuerdo con la politica europea, se deben declarar por
separado los datos correspondientes al intervalo de 50-64 afos de edad. Los programas
de cribado que inviten a mujeres de mayor o menor edad pueden ampliar las tablas del
protocolo para incorporar otros intervalos de edad.
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» La edad se determina como la edad de la mujer en el momento de realizarse la exploracion
de cribado en una ronda de cribado concreta. Para las no participantes, la edad se debe
determinar como la edad de la mujer en el momento de la invitacion. Las mujeres que
tengan 65 afos en el momento de realizarse el cribado se deben excluir del analisis del
intervalo de 50-64 afos de edad.

* A los efectos de rellenar las tablas de las guias epidemiologicas, la base de datos utilizada
para generar resultados debe contener registros individuales (uno por cada mujer y sesién
de cribado).

» Cuando se detecte mas de una lesién en una mujer, las cifras de las tablas deben reflejar
mujeres, no lesiones. Se registrara la lesion con el peor pronéstico. Para registrar los datos
se debe utilizar el algoritmo siguiente: metastasis a distancia > ganglios linfaticos axilares
positivos > tamafo del tumor invasivo > carcinoma ductal in situ (CDIS), donde > indica
‘antes’. En el caso de encontrarse varias lesiones en una mujer que no permitan
determinar diferencias de prondéstico, se registrara la lesion que requiera la técnica mas
invasiva.

2.2 Caracteristicas locales que condicionan el proceso de cribado al comienzo de un
programa de cribado de cancer de mama

El objetivo de este apartado es describir la situacion de partida en el comienzo de un programa
de cribado, es decir, el contexto en el que debe ser, o ha sido, establecido.

La Tabla 1 documenta las condiciones de partida con respecto al programa de cribado. La
disponibilidad y fiabilidad de los datos de la poblacién diana dependera de la existencia y
accesibilidad a los registros de la region cribada. Los datos demograficos de la poblacién diana
provienen de varias fuentes, por ejemplo, datos del censo, registros poblacionales, registros
electorales, encuestas poblacionales, datos del sistema sanitario o del sistema de seguros
sanitarios. Para que un programa de cribado se considere poblacional, el programa conocer a
cada miembro de la poblacion diana elegible para participar (en funcion de los criterios
predefinidos). La poblacién diana del programa puede ser una cohorte fija o dinamica, lo que
influira en el denominador utilizado para calcular los resultados del cribado. En algunas areas, el
cribado oportunista puede estar extendido y, posiblemente, diluir los resultados del programa de
cribado de cancer de mama. Consigne el calculo mas exacto del porcentaje de la poblacién
diana que ya esta sometida a cribado mamografico (cobertura) al margen del programa.

Tabla 1:
Condiciones de partida al inicio del programa de cribado

Nombre de la region/pais

Ano de comienzo del programa

Grupo de edad diana

Tamaino de la poblaciéon diana*®

Fuentes de datos demograficos®

Poblacional (si/no)

Tipo de cohorte (fija/dinamica)*

Proporcion de la poblacion diana cubierta por cribado oportunista® (%)

Fuente de datos para el calculo anterior

* Glosario
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La Tabla 2 especifica cual de los registros conocidos esta disponible en la regién o pais de
cribado y en qué medida coincide con la zona de cribado. También es importante saber si es
poblacional y si a él puede acceder el personal del programa de cribado. Los datos sobre la
incidencia del cancer de mama pueden provenir de registros estadisticos vitales, registros de
cancer, revision de certificados de defuncion, etc. En este sentido, conviene especificar si los
carcinomas ductales in situ (CDIS) o los carcinomas lobulares in situ (CLIS) se incluyen en las
tasas de incidencia de cancer de mama (ICM).

Tabla 2:
Registro de cancer en la poblacién diana

Detalles del registro Registro de cancer Registro de cancer de mama*

Afo de comienzo del registro
Nacional (N)/Regional (R)

Coincidencia con la zona
de cribado (%)

Poblacional (si/no)
Accesible (si/no)

CDIS incluido en la tasa
de ICM* (si/no)

CLIS incluido en la tasa de ICM* (si/no)

* Glosario

La Tabla 3 recoge la informacion de partida sobre incidencia del cancer de mama en la
poblaciéon diana necesaria para interpretar las mediciones de los resultados de un programa de
cribado. Se solicitan las tasas de incidencia y mortalidad correspondientes a mujeres de 50-64
afios en intervalos de cinco afios de edad. Para permitir la comparacion, también se deben
facilitar las tasas estandarizadas de mortalidad e incidencia mundial correspondientes al intervalo
de 50-64 anos de edad, asi como el aio natural al que pertenecen dichas tasas.

Tabla 3:
Incidencia de cancer de mama, tasas por 100.000 mujeres-ano
Intervalo de edad Incidencia de cancer de mama* Mortalidad por cancer de mama*
Nudmero /100.000 Numero /100.000

50-54
55-59
60-64
Tasa de incidencia
mundial estandarizada NA NA

por edad* en el afio

*Glosario
NA = no aplicable

La Tabla 4 se refiere a una serie de métodos potencialmente disponibles para dar a conocer el
programa de cribado. Dependiendo de la poblacion diana y de las condiciones locales
geograficas, municipales y culturales, puede variar la necesidad e intensidad de promocion del
programa. Indique la intensidad de las actividades de su programa de cribado, utilizando una
clasificacion de ‘ninguna’, ‘baja’, ‘media’ o ‘alta’.
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Tabla 4:
Promocion del programa

Modo de promocién Intensidad de la actividad (ninguna/baja/media/alta)

Prensa

TV

Radio

Médicos/Médicos generales
Iglesia

Escuelas

Autoridades municipales
Clubes sociales

Otros:

Tabla 5: Un factor que condiciona potencialmente la participacién en un programa de cribado de
cancer de mama es que la mujer tenga que pagar la exploracion de cribado. Cuando se requiere
una consulta previa con el médico general para acceder a la exploracion de cribado, esta
consulta debe incluirse en los costes de la prueba de cribado. En algunos programas de cribado,
el coste de la exploracion lo paga, total o parcialmente, un tercero. El pago con cargo a terceros
se puede hacer mediante bonos que la mujer obtiene antes del cribado, o a través de un sistema
en el que la mujer paga la prueba de cribado y posteriormente se le reintegra este importe. El
tercero también puede abonar los costes directamente a la unidad u organizacién de cribado.

Tabla 5:
Cantidad abonada por la exploracion de cribado

Cantidad abonada por la propia mujer (en Euros):
* Por la exploracion de cribado
* Por recibir los resultados

Pago por parte de terceros (% de costes cubierto):
* Mediante bonos
* Mediante un sistema de reintegro de costes
* Directamente a la unidad de cribado*

* Glosario

Tabla 6: Pueden identificarse muchos factores que facilitan o dificultan el establecimiento de un
programa de cribado. Algunos de ellos son: el coste, miedo, falta de interés, integracion en el
sistema sanitario existente, legislacion en materia de proteccion de datos. Estos factores también
pueden incluir motivos para no responder a la invitacion de cribado y la actitud y el conocimiento
de las mujeres acerca de las guias de cribado.

Tabla 6:
Factores potenciales a favor y en contra del cribado

Especifique todos los factores que hayan operado a favor y en contra de su programa de
cribado.
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2.3 Sistema de invitacion

El objetivo de este apartado es describir el sistema de invitacion utilizado por el programa de
cribado, es decir, la metodologia empleada para identificar e invitar a miembros de la poblacion
diana. Se pueden utilizar varias fuentes de datos. Para cada una de ellas se solicita informacion
sobre su exactitud.

La Tabla 7 enumera las fuentes de datos demograficos potencialmente utilizados y la
contribucion de cada una en la identificacidén de la poblacién diana como preparacién de la ronda
inicial de cribado. Se ha tenido en cuenta que la contribucion relativa de estas fuentes es variable
y puede ser dificil de calcular.

Tabla 7:
Fuentes y exactitud de los datos de la poblaciéon diana (ronda inicial)

Poblacién diana* Calculo mas exacto Ordenador (O)/

Fuente de datos identificada (%) de exactitud del registro (%)  Manual (M)

Registro poblacional
Registro electoral
Otros registros
Autoregistro®

Otros:

* Glosario

Tabla 8: Una vez creado un registro de cribado que identifique la poblaciéon diana al inicio del
programa de cribado con maxima exactitud, es necesario poner todos los medios para garantizar
que esta informacion esté siempre actualizada. Lo ideal seria establecer una conexion
permanente con un registro poblacional, permitiendo actualizar el registro de cribado a diario. Asi
se podra identificar a las mujeres que se trasladen dentro o fuera de la zona de cribado o las que
hayan fallecido, e incluirlas o excluirlas del sistema de invitacion. También debe contemplarse el
acceso potencial a otras fuentes, lo que permitiria realizar ajustes del registro de cribado. Indique
asimismo con qué frecuencia se utiliza esta informacion para actualizar el registro de cribado.

Tabla 8:
Mantenimiento del registro de cribado

Calculo de la integridad del registro de cribado (%)
Calculo de la exactitud del registro de cribado (%)
Fuentes utilizadas para la actualizacién del registro de cribado (si/no):

* Datos del censo

* Registro de cancer

* Registro de defunciones

* Seguridad social/informacion fiscal

+ Datos sobre la migracion de la poblacion

* Devolucion de invitaciones

* Oftros:
Frecuencia con la que se actualiza el registro de cribado
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Tabla 9: Dependiendo del programa, se pueden utilizar diversos tipos de sistemas de citacion.
Las invitaciones se pueden hacer mediante carta personalizada, por invitacion verbal personal o
por invitacibn general abierta, o por una combinacién de las tres. A las mujeres que no
respondan a la invitacion inicial se les puede hacer llegar un recordatorio, utilizando cualquiera o
una combinacion de los medios disponibles que se enumeran a continuacién. El intervalo
temporal (columnas 4 y 7) entre la invitacion y el recordatorio suele variar en cada programa.
Algunos programas pueden enviar mas de uno o varios recordatorios, por una serie de métodos.
Quiza no resulte posible determinar el éxito obtenido por cada tipo de recordatorio.

Tabla 9:
Modalidad de invitacion
. o Cribado inicial* Cribado subsiguiente*
Modalidad de invitacion Invitacién Recordatorio Intervalo* Invitaciéon Recordatorio Intervalo*
(si/no) (si /no) (semanas) (si /Ino) (si /no) (semanas)

Carta personal

* Por correo

* Otros

* Fecha fija
Invitacion oral personal

* Por unidad de cribado*

* Otros

* Fecha fija
Invitacion general

* Por carta

* Anuncio publico

* Glosario

Tabla 10: En el contexto de estas guias epidemioldgicas, la poblacion diana del programa de
cribado de cancer de mama incluye a todas las personas elegibles para participar en el cribado
en funcién de edad y ubicacion geografica. Sin embargo, cada programa puede aplicar otros
criterios de inclusién o exclusién para identificar a la ‘poblaciéon de cribado elegible’. Ademas, los
programas de cribado pueden aplicar sus propios criterios para excluir a ciertas mujeres de los
resultados del cribado. Las exclusiones potenciales tanto de la poblacién diana como de los
resultados de cribado en las exploraciones de cribado iniciales y subsiguientes se enumeran en
la tabla 10. La facilidad con la que se puedan identificar y excluir a estas personas de la
poblacién diana variara segun el programa; en algunos, quiza no sea posible identificar ninguna
categoria de exclusién potencial antes de la invitacion.
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Tabla 10:
Ajustes potenciales

Cribado inicial*

Cribado subsiguiente*

Poblacion diana* (n)
Poblacion elegible™ (n)

Motivo de la exclusion

Excluida de
Diana Resultados
(si/no, n) (si/no, n)

Excluida de
Diana Resultados
(si/no, n) (si/no, n)

Cancer de mama previo
Mastectomia previa

* Unilateral

* Bilateral
Mamografia reciente*
Mujeres sintomaticas™
Incompetente

* Fisica

* Mental

* Otros
Muertes
Otros:

* Glosario
n = ndmero

2.4 Proceso de cribado y valoracion adicional

El objetivo de este apartado es describir todo el proceso de cribado y valoracién, desde la
deteccion mamografica de anormalidades de la mama hasta la investigacion de dichas
anormalidades y la confirmacion o no del diagnéstico de una lesién maligna.

La Tabla 11 describe las unidades de cribado disponibles y si se dedican exclusivamente al
cribado de cancer de mama. También requiere informacién sobre la disponibilidad de los centros
de valoracion a los que pueden acudir las mujeres para la valoracion adicional de una
anormalidad detectada durante la exploracién de cribado.

Tabla 11:

Recursos de cribado

Unidades de cribado

Numero

Con dedicacion exclusiva*

Mamografos
Unidades estaticas
Unidades semiméviles
Unidades moviles
Otras unidades
Centros de valoracion

* Glosario
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En la Tabla 12 se solicitan otros datos sobre la politica de cribado del programa, como: el tipo de
prueba utilizada en el cribado (mamografia mediante una o dos proyecciones, con o sin examen
fisico), el intervalo entre cribados y los recursos disponibles para exploraciones invasivas
(centralizadas o no). Si la mayoria de las mamografias de cribado se interpreta dos veces,
especifique asimismo la politica empleada para solucionar diferencias de interpretacion entre dos
lectores, es decir, la mujer recibe siempre una nueva citacion, analisis entre lectores, revision a
cargo de un tercer lector, revision por un panel o comité de consenso. Si su programa de cribado
ha variado de politica tras la introduccion, rellene nuevamente la tabla 12 para reflejar los
cambios.

Tabla 12:
Politica de cribado*

Prueba de cribado*

* Cribado inicial*

* Cribado subsiguiente*
Intervalo de cribado* (meses)
Doble interpretacion (%)

Politica para solucionar conflictos
Valoracion centralizada (si/no)

* Glosario

Las Tablas 13 y 14 describen los resultados de las exploraciones de cribado, asi como otros
examenes que se puedan haber realizado antes de la cirugia e incluyendo esta ultima. El orden
de presentacion de los examenes no implica necesariamente que cada participante pase por
todas las fases antes de la excisién quirlrgica y el diagnéstico. Todas las tablas se deben
notificar separadamente por cada uno de los tres grupos de mujeres, como se describe en la
introduccion:

+ cribado inicial, es decir la primera exploracion de cribado de cada mujer en el marco del
programa de cribado, con independencia de la ronda en que haya tenido lugar dicha
exploracion (INICIAL)

+ cribado subsiguiente periddico, con arreglo al intervalo rutinario definido por la politica de
cribado (SUBS-P)

 cribado subsiguiente no periddico, es decir, mujeres invitadas que no participan en el
cribado rutinario pero vuelven en una ronda de cribado subsiguiente (SUBS-NP).

En todos los exdamenes enumerados, las cifras deben reflejar mujeres y no mamas. El intervalo
de edad en el que se debe registrar el resultado de una mujer se determina como la edad de la
mujer en el momento de la exploracion realizada en una ronda de cribado concreta. Para las no
participantes, la edad se debe determinar como la edad de la mujer en el momento de la
invitacion (y no la edad en el momento del recordatorio). Los resultados de una mujer se deben
registrar en el mismo intervalo de edad durante todo el proceso de cribado.

La Tabla 13 recoge el nimero de mujeres consideradas diana, elegibles, invitadas y finalmente
cribadas. El resultado de la exploracion de cribado puede registrarse bajo diversas categorias
que el programa de cribado puede no ofrecer en su totalidad; por ejemplo, el programa de
cribado puede no ofrecer la opcion de realizar mamografias intermedias tras la exploracion de
cribado. La valoracién adicional incluye examenes no invasivos e invasivos realizados por
motivos clinicos.



Guia europea de garantia de calidad en cribado mamografico Tercera edicién

10

Tabla 13:
Resultados del cribado (INICIAL/SUBS-P/SUBS-NP)

Intervalo de edad

50-54 55-59 60-64 Total

Poblacién diana*
Poblacion elegible*
Mujeres invitadas*
Mujeres cribadas*
Tasa de participacion (%)*
Resultado de la prueba de cribado:
* Negativo
* Mamografia intermedia después del cribado*
* Repeticion de la prueba de cribado*
- recomendada
- realizada
* Valoracion adicional*
- recomendada
- realizada
» Desconocido/no disponible

* Glosario

La Tabla 14 describe los resultados de los examenes no invasivos e invasivos realizados
directamente después de la exploracion de cribado. Estos examenes se pueden realizar en el
momento del cribado si hay recursos disponibles en la unidad de cribado, o en una recitacion,
cuando la mujer tiene que volver a la unidad para otro examen. Como consecuencia de la
valoraciéon no invasiva, quiza resulte necesario clarificar la anormalidad percibida por métodos
invasivos. Sin embargo, la mujer también puede ser sometida a una valoracién adicional por
medio de exploraciones invasivas inmediatamente después de la prueba de cribado.

Tabla 14:
Resultados del cribado: otros examenes (INICIAL/SUBS-P/SUBS-NP)

Intervalo de edad
Examenes después del cribado 50-54 55-59 60-64 Total

Repeticion de la prueba de cribado*
* En el momento del cribado
* En la recitaciéon*
Técnicas de imagen adicionales*
* En el momento del cribado
* En la recitacién*

Tasa de utilizacién de técnicas de imagen
adicionales™ (%)

Tasa de recitacion® (%)

Tipos de técnicas de imagen adicionales™
* Repeticion de proyecciones (motivos clinicos)
* Proyeccién craneo-caudal
« Otras proyecciones
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Intervalo de edad

Examenes después del cribado 50-54 55-59 60-64 Total

* Ultrasonido
* Resonancia magnética
Técnicas invasivas
* Recomendadas
* Realizadas
- en el momento del cribado
- en la recitacién*
Citologia*
* Recomendada
* Realizada
Biopsia cerrada*
* Recomendada
* Realizada
Biopsia abierta*
* Recomendada

» Realizada

* Glosario

La Tabla 15 clasifica los resultados del proceso de cribado global en cuatro categorias,
superponiéndolos parcialmente a los resultados de la prueba de cribado de la tabla 13. La tasa
de deteccion de cancer de mama global representa el rendimiento del programa de cribado, pero
también refleja la estructura de edad de la poblacion cribada. Con el fin de ofrecer una medicion
del rendimiento mas sensible, la tabla 15 también tiene en cuenta el calculo del ratio de
deteccion especifico por edad e intervalo de 5 afos de edad. La tasa de incidencia de cancer de
mama en el denominador de la férmula debe reflejar la tasa de incidencia fundamental (prevista)
en ausencia de cribado. Se debe tener en cuenta que las tasas previstas aumentaran
ligeramente cada afio que se realice un cribado, debido al aumento anual de la incidencia basal
estimada.

Tasa de deteccion de cancer en intervalo de 5 afos de edad
Ratio de deteccidn especifico por edad =

Incidencia fundamental prevista del cancer de mama en
ese intervalo de edad en ausencia de cribado
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Tabla 15:
Resultado del proceso de cribado tras la valoracién (INICIAL/SUBS-P/SUBS-NP)

Intervalo de edad
50-54 55-59 60-64 Total

Resultado del proceso de cribado:
* Negativo
* Mamografia intermedia tras la valoracion*
» Canceres de mama detectados:
- CDIS
- canceres invasivos
* Desconocidos/no disponibles
Canceres de mama detectados:
* En el cribado rutinario
* En la mamografia intermedia*
Tasa de deteccidon de cancer de mama*
Tasa de incidencia de cancer de mama*
Ratio de deteccion especifico por edad*

* Glosario

La Tabla 16 resume los resultados del cribado en cuanto a los valores predictivos positivos
(PPV) de intervenciones especificas que hayan tenido lugar en el cribado mamografico y en la
valoracion adicional de lesiones anormales. Cabe esperar una variacion entre los resultados de
los examenes de cribado iniciales y subsiguientes. EI PPV se expresa como porcentaje. El
Glosario (apartado 2.10) contiene la definicion individual de cada uno de los PPV de la tabla 16.

Tabla 16:
Valor predictivo positivo de intervenciones especificas en el cribado de cancer de mama,
intervalo de edad 50-64 (INICIAL/SUBS-P/SUBS-NP)

Resultado de Cancer de mama detectado

la intervencion Si No PPV*
Prueba de cribado* Positiva
Negativa
Técnicas de imagen Positiva
adicionales* Negativa
Recitacion* Positiva
Negativa
Citologia* Positiva
Negativa

* Glosario



Guia europea de garantia de calidad en cribado mamografico Tercera edicion 13

2.5 Estadio de los canceres detectados mediante cribado

El objetivo de este apartado es describir el estadio de los casos de cancer detectados mediante
cribado. En los capitulos dedicados a patologias se ofrece una guia mas detallada sobre el
servicio patoldégico de un programa de cribado mamografico. Un requisito para conseguir la
reduccion de la mortalidad por cancer de mama es que la distribucidn de los estadios de los
canceres detectados mediante cribado sea mas favorable que la de los diagnosticados
clinicamente. El tamafio del tumor y la afectacién de los ganglios linfaticos axilares son de
importancia fundamental aqui y han de ser valorados preferiblemente después de la cirugia (pT y
pG). Los intervalos de edad en las tablas 17 y 18 se refieren a la edad de una mujer en la
exploracion de cribado anterior.

La clasificacion por categorias del tamafio segun el diametro patolégico se basa en la
clasificacion TNM (UICC, 1997) a titulo de comparacién. Sin embargo, también se recomienda
registrar el tamafio del tumor en una escala continua. Esto facilitara la reclasificacién cuando se
alcance un consenso sobre el umbral de pronéstico diferente (por €j. 15 mm).

Tumor primario (T) se clasifica como sigue:
pTx tumor primario no valorable
pTO no hay evidencia de tumor primario
pTis carcinoma ductal in situ
pT1ab tumor =10 mm en su mayor dimensién
pT1c tumor = 20 mm en su mayor dimensién
pT2 tumor = 50 mm en su mayor dimensién
pT3 tumor > 50 mm en su mayor dimension
pT4 tumor de cualquier tamafio con extensioén directa a la pared toracica o piel

Afectacion de los ganglios linfaticos regionales (G) se clasifica como sigue:
Gx ganglios linfaticos regionales no valorables
GO0 no hay metastasis de los ganglios linfaticos regionales
G1 ganglios linfaticos ipsolaterales movibles con metastasis
G2 ganglios linfaticos axilares ipsolaterales con metastasis adheridos entre si o a otras estructuras
G1 ganglios linfaticos mamarios ipsolaterales con metastasis

Metastasis a distancia (M) se clasifica como sigue:
Mx la presencia de metastasis a distancia no es valorable
MO no hay metastasis a distancia
M1 metastasis a distancia (incluye metastasis de los ganglios linfaticos supraclaviculares
ipsolaterales)

Agrupacion de estadios

Estadio 0 Tis GO0 MO
Estadio | T1 GO MO
Estadio IIA T0 G1 MO
T1 G1 MO
T2 GO MO
Estadio 1B T2 G1 MO
T3 GO MO
Estadio IlIA TO G2 MO
T1 G2 MO
T2 G2 MO
T3 G1 MO
T3 G2 MO
Estadio 11IB T4 cualquier G MO
cualquier T G3 MO

Estadio IV cualquier T cualquier G M1
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Tabla 17:
Tamano y estado ganglionar de los canceres detectados mediante cribado (INICIAL/SUBS-
P/SUBS-NP)

Intervalo de edad
50-54 55-59 60-64 Total

pTis
e G-
o G+
* Gx
pT1ab
e G-
o G+
* Gx
pTic
. G-
e G+
* Gx
pT2
. G-
e G+
* Gx
pT3
e G—
. G+
* GXx
pT4
e G-
. G+
* GXx
pTx
e G-
. G+
* GXx

— = ganglio axilar negativo (G0)
G+ = ganglio axilar positivo (cualquier ganglio positivo; G1-3)
Gx = estado de ganglios axilares no valorable (por ejemplo, se ha extirpado o no se ha realizado la valoracion)
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Tabla 18:
Estadio de los canceres detectados mediante cribado con arreglo a la clasificacion TNM
(INICIAL/SUBS-P/SUBS-NP)

Intervalo de edad

50-54 55-59 60-64 Total

Estadio 0

* TisGOMO
Estadio |

* T1GOMO
Estadio IIA

* TOG1MO

* T1G1MO

* T2GOMO
Estadio 1IB

* T2G1MO

* T3GOMO
Estadio IlIA

* TOG2MO

* T1G2MO0

* T2G2MO

* T3G1MO

* T3G2MO
Estadio 11IB

* T4cualquierGMO

* CualquierTG3MO0
Estadio IV

* CualquierTcualquierGM1
Desconocido

2.6 Tratamiento de los canceres detectados mediante cribado

Reconocemos que la recogida regular de datos sobre tratamientos puede resultar dificil y
consume mucho tiempo, especialmente en programas de cribado en los que el tratamiento no
forme parte integral del proceso de cribado. Por otra parte, hay que tener en cuenta que el efecto
a largo plazo del cribado se vera muy influenciado por el tratamiento que reciban los casos
detectados mediante cribado. Un programa de cribado de elevada calidad sélo conseguira una
reduccion de la mortalidad a largo plazo si el tratamiento de las mujeres detectadas durante el
cribado es de una calidad igualmente elevada. Por lo tanto, se considera de maxima importancia
recoger este tipo de datos. En los capitulos quirdrgicos de este documento, se ofrece una guia
mas detallada sobre la gestion de lesiones detectadas mediante cribado y los indicadores de
calidad adecuados.

Todas las mujeres con cancer de mama detectado en el cribado, con o sin signos de metastasis
a distancia, recibiran alguna forma de tratamiento primario. En las tablas 19, 20 y 21 se recoge
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la clasificacion por categorias de los distintos tipos de tratamiento de carcinoma ductal in situ
(CDIS) y de los canceres invasivos. Se supone que casi todas las mujeres con metastasis de los
ganglios linfaticos axilares reciben terapia adyuvante sistematica. Las opciones de tratamiento de
acuerdo con el estadio del cancer de mama diagnosticado al margen del programa (canceres de
intervalo y otros canceres de ‘control’) pueden registrarse opcionalmente en la tabla 22.

Tabla 19:
Tratamiento primario* de carcinoma ductal in situ detectado en el cribado

Intervalo de edad

50-54 55-59 60-64 Total

Cirugia con conservacion de la mama’

* Diseccion axilar realizada

* Con radioterapia

+ Sin radioterapia

» Radioterapia desconocida
Mastectomia

* Diseccion axilar realizada
Tratamiento rechazado o desconocido

menos que mastectomia
* Glosario

Tabla 20:
Tratamiento primario* de canceres de mama invasivos detectados en el cribado

Intervalo de edad
50-54 55-59 60-64 Total

Cirugia con conservacion de la mama'

* Diseccion axilar realizada

* Con radioterapia

+ Sin radioterapia

» Radioterapia desconocida

* Terapia adyuvante*
Mastectomia

* Diseccion axilar realizada

+ Con radioterapia

+ Sin radioterapia

* Radioterapia desconocida

* Terapia adyuvante*®
Quimioterapia

+ Con radioterapia

* Sin radioterapia

* Radioterapia desconocida

* Terapia adyuvante*®
Radioterapia

* Terapia adyuvante*®
Tratamiento rechazado o desconocido

'menos que mastectomia
* Glosario
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Tabla 21:

17

Tratamiento primario* de canceres de mama detectados en el cribado de acuerdo con el estadio

en el momento del diagnéstico

Estadio en el momento del diagndstico
0 | A

IV Desc?

Cirugia con conservacién de la mama1

* Diseccion axilar realizada

+ Con radioterapia

« Sin radioterapia

» Radioterapia desconocida

* Terapia adyuvante*
Mastectomia

* Diseccion axilar realizada

» Con radioterapia

+ Sin radioterapia

» Radioterapia desconocida

* Terapia adyuvante*
Quimioterapia

» Con radioterapia

* Sin radioterapia

» Radioterapia desconocida

* Terapia adyuvante*
Radioterapia

* Terapia adyuvante*

Tratamiento rechazado o desconocido

'menos que mastectomia

2desc = desconocido *Glosario

Tabla 22:

Tratamiento primario* de canceres de mama diagnosticados al margen del cribado de acuerdo

con el estadio en el momento del diagnéstico (OPCIONAL)

Estadio en el momento del diagnéstico
0 I A

IV Desc?

Cirugia con conservacion de la mama’

* Diseccién axilar realizada

» Con radioterapia

+ Sin radioterapia

» Radioterapia desconocida

* Terapia adyuvante*
Mastectomia

* Diseccién axilar realizada

» Con radioterapia

+ Sin radioterapia

» Radioterapia desconocida

* Terapia adyuvante*
Quimioterapia

* Con radioterapia

* Sin radioterapia

» Radioterapia desconocida

* Terapia adyuvante*
Radioterapia

* Terapia adyuvante*

Tratamiento rechazado o desconocido

'menos que mastectomia

2desc = desconocido * Glosario
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La Tabla 23 refleja la distribucion del nimero de dias transcurridos entre el dia del cribado y el
de la cirugia para mujeres sometidas a cirugia como consecuencia de la exploracién de cribado.
Para aquellas mujeres que no precisen cirugia, se debe registrar el intervalo entre el dia del
cribado y el dia de la valoracion definitiva. Cuando un cancer se detecta en una mamografia
intermedia, que por definicion se considera un cancer detectado mediante cribado, se debe
sustituir el dia del cribado por el dia en que se haya realizado la mamografia intermedia.

Tabla 23:
Numero de dias entre cribado y cirugia o cribado y valoracion definitiva (intervalo de 50-64 afios
de edad) para los canceres detectados mediante cribado

Cuantiles 5% 25% 50% 75% 95%

Dia del cribado —
dia de la cirugia

Dia del cribado —
dia de la valoracién definitiva

2.7 Seguimiento de la poblacién diana e identificacion de canceres de
intervalo’

Introduccion

El objetivo de este apartado es describir objetivos y documentar los procesos de seguimiento de
la poblacion diana en un programa de cribado mamografico.

El objeto de vigilar los canceres de intervalo es doble. Por un lado, sus datos se utilizan para la
garantia de la calidad y la formacion (véase el capitulo de radiologia). Por el otro, permite realizar
el calculo de parametros para estimar de forma preliminar el impacto del programa de cribado en
la modificacion de la aparicion de la enfermedad, y por tanto sus efectos, en la poblacién. Por
consiguiente, la recogida y diseminacion de datos debe abarcar todos los canceres observados
en la poblacién diana. La integridad de la recogida de datos y el uso de distintos criterios de
inclusion y exclusion pueden limitar la capacidad de comparacion de las tasas de cancer de
intervalo entre las diferentes poblaciones. Las tablas y los parametros que se sugieren en esta
seccion pretenden reducir estas fuentes de variacion y ayudar a calcular el efecto del cribado
dentro de cada programa. La incidencia basal, la sensibilizacion hacia el cancer de mama, la
obtencion de un diagnostico rapido y la difusién del cribado espontaneo también pueden
repercutir en las comparaciones. Por este motivo, se recomienda establecer unos objetivos
numeéricos, no contemplados aqui, para el ambito nacional o regional.

El seguimiento integral de una poblacién diana requiere la identificacion y declaracion de todos
los canceres de mama de todos los miembros de la poblacion diana. La poblacién diana se
divide en tres grupos:

a. mujeres que han sido invitadas al cribado y que han participado
b. mujeres que han sido invitadas al cribado y que no han participado

c. mujeres que no han sido invitadas al cribado

! Este apartado se basa en el trabajo realizado por el grupo del proyecto de canceres de intervalo, representado
por M Codd, A Ponti, V Rodrigues y S Toérnberg (subvencionado en parte por el Programa ‘Europa contra el
Cancer’, 98/CAN/40211).
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El grupo c incluye mujeres que aun no han sido invitadas al cribado en el momento del
seguimiento, asi como mujeres de la poblacién diana que nunca han sido invitadas como
consecuencia de unos registros poblacionales incorrectos o incompletos. El tamafio y la
complejidad de este grupo pueden diferir segun el entorno sanitario, y puede venir determinado,
en parte, por la frecuencia con que se actualicen los registros poblacionales.

Métodos de seguimiento de la incidencia de cancer

Los métodos de seguimiento de la incidencia de cancer pueden variar segun el pais, la region el
programa de cribado, en funcién de la disponibilidad y accesibilidad de los datos y de las fuentes
de los datos.

La Tabla 24 describe los métodos empleados para realizar el seguimiento de la poblacién diana
a fin de identificar la incidencia de cancer de mama en cada uno de los grupos definidos
anteriormente. Sélo hay que marcar las casillas con un tilde (v).

Tabla 24
Métodos de seguimiento de la incidencia de cancer

Personas no

Fuente de datos Participantes  No participantes invitadas

Registro de programas de cribado
Registro de cancer/patologia
Oncologia de la mama/registros clinicos

Revision de registros/certificados de
defunciones

Otros, especificar:

Clasificacion del cancer en la poblacién diana

La combinacién de datos sobre incidencia del cancer, cualquiera sea su fuente, con informacion
particular de cada historial de cribado, incluyendo fecha de invitacion, respuesta a la invitacion,
participacion en el cribado y resultados del mismo con o sin valoracion adicional, permite
clasificar los canceres que se producen en la poblacion diana en las siguientes categorias:

a. Cancer detectado mediante cribado:

Cancer de mama primario identificado mediante prueba de cribado, con o sin valoracidon
adicional, en un miembro de la poblacién diana que haya sido invitado y haya participado en el
cribado.

b. Cancer de intervalo:

Cancer de mama primario diagnosticado en una mujer a la que se le ha realizado una prueba de
cribado, con o sin valoracion adicional, cuyo resultado de malignidad fue negativo:

+ antes de la siguiente invitacion al cribado, o bien

* en un plazo igual al Intervalo de cribado, cuando la mujer haya alcanzado la edad maxima
de cribado.

c. Cancer en una no participante:

Cancer de mama primario que se produce en un miembro de la poblacion diana que haya sido
invitado pero que no haya participado en el cribado.
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d. Cancer en mujeres no invitadas:

Cancer de mama primario que se produce en un miembro de la poblacién diana que no fue, o
aun no haya sido, invitado a participar en el cribado.

Por lo general, un programa de cribado mamografico se organiza por ‘rondas’ de cribado, es
decir, primera, segunda, etc. con arreglo a una frecuencia definida, como por ejemplo 24 meses,
segun la politica de cribado del programa. El seguimiento comienza al inicio de la ronda de
cribado y se extiende hasta el momento de la siguiente exploracion de cribado rutinaria, para
aquellas mujeres que participan en el cribado segun lo previsto. Para las que no participan de
forma regular y para las mujeres que, durante el periodo de seguimiento, superan la edad
maxima para el cribado, el seguimiento se debe continuar durante un periodo como minimo
equivalente al Intervalo de cribado habitual. Esto es valido para todas las categorias de mujeres,
es decir, participantes, no participantes y mujeres no invitadas a participar en el cribado, en la
medida de lo posible. En el seguimiento de la poblacion diana es importante explorar
separadamente todos los canceres (de todas las categorias) identificados durante la primera
ronda de cribado o que hayan aparecido después de ésta, y los identificados durante una ronda
subsiguiente de cribado o que hayan aparecido después de ésta. Ello se debe a que la primera
ronda de cribado consiste exclusivamente de mujeres cribadas por primera vez (cribadas
iniciales), las rondas subsiguientes de cribado se componen de mujeres cribadas por primera vez
y por otras que ya han participado en cribados anteriores.

La Tabla 25 documenta el nUmero de canceres de mama en la poblacién diana correspondiente
a la primera y segunda ronda de cribado, y a las exploraciones de cribado subsiguientes. Se
deben recoger datos de las rondas de cribado adicionales y subsiguientes, de la misma forma
que para la segunda ronda.

Tabla 25:
Canceres de mama en la poblacién diana por ronda de cribado y por cribado inicial/subsiguiente®

Primera ronda Ronda(s) Segunda(s)/
subsiguiente(s)

Periodo de cribado (fechas)
(mes/afio — mes/afio)

Periodo de seguimiento (fechas)
(mes/afio — mes/afio)

Inicial (n) Inicial (n) Subsiguiente (n)

Cancer detectado mediante cribado
Cancer de intervalo*

Cancer no participantes

Cancer no invitadas

* Glosario

Fecha de diagnéstico de los canceres de mama en la poblacién diana

Un factor importante a tener en cuenta en la clasificacién de los canceres de diana producidos en
la poblacién diana es la fecha utilizada como fecha de diagnostico. La categoria que se asigna a
un cancer puede depender de cual, entre varias, de las fechas de diagnostico se utilice. Para los
canceres que se recogen en la tabla 25, se recomienda registrar la ‘fecha utilizada’, sobre todo
para garantizar la calidad en la identificacion y clasificacion de los canceres. La tabla 26 permite
hacerlo asi.
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Tabla 26:
Fecha de diagnéstico de los canceres de mama en la poblacién diana

Fuente de la fecha de diagnéstico DC Cl NP NI

Fecha de la exploracién clinica

Fecha del cribado mamografico

Fecha de la mamografia de diagnéstico
Fecha de la citologia

Fecha de la intervencién quirurgica
Fecha de la patologia

Fecha de defuncion

Otros, especificar:

DC= cancer detectado mediante cribado
Cl = cancer de intervalo

NP= cancer en una no participante

NI= cancer en una no invitada

Relacién entre los canceres de mama en la poblacién diana y los indicadores del rendimiento del
programa seleccionado

El analisis de la relacion entre la incidencia del cancer de mama en la poblacién diana y los
indicadores del rendimiento del programa es un componente importante en la evaluacion de un
programa de cribado mamografico.

La Tabla 27 permite registrar la incidencia de cancer de mama y los indicadores del rendimiento
del programa, como tasa de participacion, tasa de utilizacion de técnicas de imagen adicionales,
tasa de recitacion, tasa de valoracién, tasa de biopsias benignas. Es muy importante tener en
cuenta la relacién entre un indicador de la sensibilidad del programa de cribado, como la tasa de
canceres de intervalo, y los indicadores de especificidad, como la tasa de utilizacion de técnicas
de imagen adicionales, la tasa de recitacion, la tasa de valoracion y la tasa de biopsias benignas
(el Glosario recoge las definiciones).

Tabla 27:
Relacion entre los canceres de mama en la poblacion diana y los indicadores del rendimiento del
programa seleccionados

Primera ronda Segunda ronda

Indicador del rendimiento . . . . -
Inicial* Inicial* Subsiguiente*®

Mujeres invitadas® (n)
Mujeres cribadas™ (n)
Tasa de participacion® (%)

Tasa de utilizacién de técnicas de imagen adicionales
en el momento del cribado* (%)

Tasa de recitacion* (%)

Tasa de mamografia intermedia* (%)
Tasa de valoraciones adicionales™ (%)
Biopsias benignas /10.000 cribadas
Canceres detectados mediante cribado (n)
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Primera ronda Segunda ronda

Indicador del rendimiento . . . . ..
Inicial* Inicial* Subsiguiente*

Ratio de biopsias benignas/malighas®
Tasa de deteccion de cancer de mama*

* In situ / 10.000 cribadas

* Invasivo / 10.000 cribadas
Canceres de intervalo (n)
Tasa de canceres de intervalo

* 0-11 meses / 10.000 cribadas

* 12-23 meses / 10.000 cribadas

* 24+ meses / 10.000 cribadas
Canceres en no participantes (n)
Canceres en no invitadas (n)
Canceres en poblacion no cribada /
10.000 miembros de la poblacién no cribados

Total de canceres en la poblacién diana (n)
Cancer / 10.000 miembros de la poblacién diana

* Glosario
n = ndmero

En la actualidad, se estan realizando comparaciones internacionales de estas relaciones para su
direccion y los factores del programa con mayor asociacion a la incidencia de canceres de
intervalo.

Relacion entre los canceres de mama en la poblacion diana y el tamafio y estadio del tumor en el
momento del diagnostico

El tamarfio y el estadio del tumor en el momento del diagnostico de cancer de mama varia segln
la categoria del cancer, es decir, si se ha detectado mediante cribado, si es cancer de intervalo o
de no participante. Aungque no siempre se puedan obtener estos datos detallados de todas las
fuentes de datos, en la medida de lo posible se recomienda recogerlos para todas las categorias
de cancer. De esta manera, se puede establecer una comparacién entre las categorias de
cancer y el tamano y estadio de cancer en el momento del diagnéstico, como se describe en la
tabla 28. La clasificacion utilizada se define en el apartado 2.6 de este capitulo.

Tabla 28:
Relacién entre los canceres de mama en la poblacién diana y el tamafio y estadio del tumor en el
momento del diagnostico

Tamafno del tumor primario DC Ci NP NI

pTis
pT1a
pT1b
pTic
pT2
pT3
pT4
pTx
TOTAL

DC= céancer detectado mediante cribado
ClI = cancer de intervalo

NP= cancer en una no participante

NI= cancer en una no invitada
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Estadio en el momento del diagnostico DC Cl NP NI

Estadio 0

Estadio |

Estadio Il

Estadio Il

Estadio IV

Estadio desconocido
TOTAL

DC= cancer detectado mediante cribado
ClI = cancer de intervalo

NP= cancer en una no participante

NI= cancer en una no invitada

Clasificacion de los canceres de intervalo

Esta seccion se centra especificamente en los canceres de intervalo de un programa de cribado
mamografico Los canceres de intervalo son un grupo heterogéneo de canceres que se pueden
clasificar en subgrupos tras ser analizados radiologicamente, como se describe en el capitulo de
radiologia. Esta informacién es la clave de la garantia de calidad en radiologia y un recurso Uutil
para la formacion.

Canceres de intervalo por tipo en periodos de tiempo definidos después del cribado

Si bien lo ideal en un programa de cribado es disponer de un intervalo fijo entre exploraciones de
cribado, como por ejemplo 24 meses, en la practica puede no resultar posible mantener
exactamente el mismo intervalo para todas las mujeres. Esta diferencia de rondas puede
deberse a diversos factores, incluso administrativos, o a cambios en las invitaciones
programadas, etc. En un programa de cribado con un Intervalo de cribado de 24 meses, lo
habitual es agrupar los canceres de intervalo producidos en los 12 primeros meses de intervalo
posteriores a una exploracion de cribado negativa, aquellos producidos en los segundos 12
meses posteriores a una exploracién de cribado negativa y los producidos después de 24 meses.
Estos datos resaltan la necesidad de definir la fecha de diagnéstico del cancer de intervalo.

La Tabla 29 permite registrar separadamente los canceres de intervalo por tipo en periodos de
tiempo definidos posteriores al cribado, para exploraciones iniciales y subsiguientes. Si es
preciso, esta tabla se puede duplicar para analizar los canceres de intervalo por tipo en periodos
de tiempo definidos a continuacion de la primera y segunda ronda.

Tabla 29:
Clasificacion de los canceres de intervalo por tipo en periodos de tiempo definidos a continuacién
de las exploraciones de cribado inicial y subsiguientes

Tiempo transcurrido desde exploracion de cribado

Tipo de cancer de intervalo
0-11 12-23 24+

Cribado inicial*
* Intervalo verdadero
* Radiol6gicamente oculto
+ Signos minimos
* Falso negativo
* Inclasificable
TOTAL (n)
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Tiempo transcurrido desde exploracion de cribado

Tipo de cancer de intervalo
0-11 12-23 24+

Cribado subsiguiente*
* Intervalo verdadero
* Radiolégicamente oculto
+ Signos minimos
* Falso negativo
* Inclasificable
TOTAL (n)

* Glosario

Canceres de intervalo por tipo e intervalo de edad en periodos de tiempo definidos, después del
cribado

El tipo de cancer de intervalo que se produce también puede estar relacionado con la edad. La
tabla 30 permite registrar canceres de intervalo por tipo e intervalo de edad, a intervalos de cinco
anos de edad en periodos de tiempo definidos después del cribado, por ejemplo 0-11 meses, 12-
23 meses y 24+ meses. Esta tabla se puede duplicar para exploraciones de cribado iniciales y
subsiguientes, o para la primera y segunda ronda de cribado, como se desee.

Tabla 30:
Incidencia de los canceres de intervalo por tipo e intervalo de edad en periodos de tiempo
definidos después del cribado

Edad en el momento del diagnoéstico (afios)

Tipo de cancer de intervalo
50-54 55-59 60-64 65+

0-11 meses
* Intervalo verdadero
* Radiolégicamente oculto
+ Signos minimos
* Falso negativo
* Inclasificable
TOTAL (n)
12-23 meses
* Intervalo verdadero
* Radiolégicamente oculto
* Signos minimos
* Falso negativo
* Inclasificable
TOTAL (n)
24+ meses
* Intervalo verdadero
* Radiolégicamente oculto
+ Signos minimos
* Falso negativo
* Inclasificable
TOTAL (n)
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Casos de cancer de intervalo para calcular la sensibilidad del programa de cribado y su
impacto

La sensibilidad de la prueba de cribado se define como la capacidad de identificar un caso
durante su fase detectable. Sin embargo, el impacto del cribado no so6lo depende de la
sensibilidad de la prueba de cribado sino también de la duracion del Intervalo de cribado. Por
€s0, aconsejamos calcular una expresion mas general, como la que figura a continuacion:

Sensibilidad del casos detectados mediante cribado

programa de cribado =
casos detectados mediante cribado + todos los casos de cancer de intervalo

Esta proporcién incluye casos de cancer de intervalo cuya fase detectable preclinica no comenzé
en el momento de la prueba de cribado y, por lo tanto, refleja la sensibilidad de la prueba de
cribado, el ciclo completo del cribado y la duracion del Intervalo de cribado. Esta medicion facil
de calcular resulta util a la hora de valorar el impacto global de un programa de cribado
destinado a detectar canceres en la poblacién cribada, y no exige una clasificacién radiolégica de
los canceres de intervalo. Se recomienda enérgicamente tener en cuenta las categorias de
tamafio o estadio, pues las ventajas del programa de cribado disminuyen si los canceres de
intervalo tienden a ser avanzados. La supervivencia de carcinoma ductal in situ y de los canceres
invasivos de hasta 10 mm de tamafio ha demostrado ser muy buena, con independencia del
grado y (en los canceres invasivos) del estado de los ganglios. Por consiguiente, es probable
que los canceres de intervalo diagnosticados en estos estadios, a diferencia de los detectados
en el cribado, tengan solo una ligera repercusion en la mortalidad por cancer de mama. La
proporcién de casos con tamafio patolégico desconocido (pTx) también debe tenerse en cuenta.
Aunque no se incluyan estos casos en los calculos especificos de cada estadio, es obvio que los
resultados carecen de todo sentido si los casos con pTx son numerosos. El calculo de la
sensibilidad del programa de cribado, como se define mas arriba, excluye los casos
potencialmente detectables diagnosticados después del Intervalo de cribado o en la exploracion
de cribado subsiguiente. Puesto que la probabilidad de diagnosticar un caso durante el Intervalo
de cribado varia segun el retraso del diagnéstico local y de la incidencia de cribado espontaneo,
hay que tener cuidado a la hora de establecer comparaciones entre programas. Sin embargo, es
menos probable que estos factores afecten a la proporcion calculada solo para los ‘casos
avanzados’ (pT2 o superior).

Es importante calcular la sensibilidad del programa de cribado por separado para las
exploraciones de cribado inicial y subsiguientes (tabla 31), pues la tasa y distribucion por
estadios de los canceres detectados mediante cribado son bastante diferentes. Si las cifras lo
permiten, la tabla también debe calcularse para las categorias de edad de 5 afios.

Tabla 31:
Ratio del numero de canceres de intervalo/nimero total de canceres detectados en
mujeres cribadas

Cribado inicial Cribado subsiguiente
Canceres Canceres

Tamano en detectados Canceres de detectados Canceres de

. f o es . . Total . . Total
diagnoéstico mediante intervalo mediante intervalo

cribado cribado
N (%) N (%) N (%) N (%) N (%) N (%)

pTis
pT1ab
pTic
pT2+
pTx

TOTAL 100 100 100 100 100 100
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La incidencia de los canceres de intervalo también esta relacionada con la incidencia basal de
cancer de la poblacion en ausencia de cribado (tabla 32). En este sentido surgen varias
limitaciones:

a. La incidencia de cancer de mama en la poblaciéon se ve alterada por el cribado. Si bien la
incidencia de cancer de mama en la poblaciéon en ausencia de cribado se puede utilizar en las
primeras fases de un programa de cribado, cuanto mas dure el programa, mas dificil resultara
determinar cual seria dicha incidencia.

b. Hasta ahora, este apartado se ha centrado principalmente en el ‘intervalo individual’, es decir,
el intervalo entre la fecha del cribado mamografico y el desarrollo del cancer de intervalo. En la
evolucién de un programa de cribado, los intervalos individuales comienzan y terminan en
momentos diferentes. Por consiguiente, es importante seleccionar el valor adecuado de la tasa
de incidencia basal adecuada y de la tasa de deteccidn correspondiente a un periodo de tiempo
dado que se pueda comparar correctamente con el periodo de tiempo cubierto por los datos
individuales combinados de una ronda de cribado o de un periodo de interés concretos.

Si la incidencia basal no incluye los canceres in situ, éstos se deben excluir de los canceres de
intervalo para el calculo de esta medicion de los resultados. Si las cifras lo permiten, la tabla
también debe calcularse para las categorias de 5 afios de edad. Al calcular las tasas observadas
de canceres de intervalo, el denominador debe ser el nimero de pruebas de cribado ‘negativas’
(con o sin valoracion adicional). Si es posible, en su lugar se debe utilizar la cifra ‘mujer-afios de
seguimiento’ después de una prueba negativa, teniendo en cuenta las mujeres ‘perdidas para el
seguimiento’

Tabla 32:
Relacién entre la tasa de incidencia basal y la tasa de canceres de intervalo observada por
tiempo transcurrido desde la Ultima exploracion de cribado negativa

Exploraciones de cribado Exploraciones de cribado
iniciales subsiguientes
Incidencia Canceres O/E Incidencia Canceres O/E
basal / de intervalo basal / de intervalo
Tiempo transcurrido desde la 10.000 10.000 10.000 10.000
ultima exploracion de cribado (E) (O) (E) (O)
negativa Afo Ano Afo Ano

0-11 meses
12-23 meses
24+ meses
TOTAL
Todos los Cl

Cl = cancer de intervalo

Resumen

La cumplimentacion de las tablas de este apartado exige destinar atencién y recursos
considerables a la recogida de datos, los vinculos con los registros de cancer y otras fuentes de
datos, y la extension de la garantia de calidad a toda la gestion de datos. Es sabido que estas
practicas varian segun los distintos programas, lo que limita el alcance de comparacion de sus
resultados. Por consiguiente, las tablas sugeridas en esta seccion pretenden asistir a cada
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programa en la valoracién de los métodos propios de recogida de datos, asi como en su
rendimiento con respecto a la incidencia de cancer de mama en la poblacién diana. También
pueden potenciar una mejora en las mediciones de recogida de datos y garantia de calidad.

2.8 Evaluacion e interpretacion de los resultados del cribado

Los resultados del cribado estan disponibles durante todo el proceso y después de haber
finalizado el mismo. Es importante definir el publico al que van dirigidos los resultados de la
evaluacién, ya que las preguntas que se deben formular dependen de la responsabilidad y
especializacion de las personas encargadas de tomar decisiones. En lineas generales, es
posible diferenciar la evaluacion del rendimiento del programa de cribado y su impacto en
indicadores de la salud como la mortalidad. La vigilancia de los indicadores del rendimiento es
una tarea organizativa que debe estar bajo la responsabilidad del jefe de proyecto o de las
disciplinas profesionales y administrativas correspondientes. La evaluacion del impacto en la
mortalidad y en la rentabilidad de un programa de cribado exige la aplicacion de complejas
metodologias epidemioldgicas y estadisticas.

2.8.1 Indicadores del rendimiento

La evaluacién del rendimiento, tal y como la sugirié Habicht et al (1999), se puede aplicar al
suministro de un servicio, su utilizacién y cobertura. El programa de cribado se debe poner a
disposicién y ha de resultar accesible para la poblacién diana, asi como ofrecer una alta calidad.
Las mujeres de la poblacién diana deben aceptar la invitacion al cribado y participar con arreglo
a un calendario, lo que da lugar a una cierta cobertura de la poblacion. La cobertura es una
medicion del rendimiento muy util que representa la relacién entre el suministro del servicio
(proceso de gestion) y la poblacién (cuadro epidemioldgico).

Los indicadores del rendimiento reflejan el suministro y la calidad de las actividades que
constituyen el proceso de cribado, sin contribuir directamente a la reduccion de la mortalidad. Sin
embargo, es fundamental registrar los elementos de datos asi como producir y vigilar indicadores
periédicamente. Ello forma la base de las actividades de garantia de la calidad, tanto dentro de
cada especialidad como entre ellas.

Existe un numero infinito de indicadores de proceso posibles que reflejan partes especificas del
programa de cribado. Esta descripcién se circunscribe a los relacionados con el proceso de
cribado y sus secuelas.

Los indicadores del rendimiento que se deben evaluar pueden ser:
» Tasa de participacion
» Tasa de repeticion técnica
» Tasa de recitacion
» Tasa de utilizacion de técnicas de imagen adicionales en el momento del cribado
+ Tasa de exploraciones invasivas (citologia, biopsia cerrada, biopsia abierta)
* Proporcion de lesiones malignas con un diagnéstico de malignidad previo al tratamiento

* Proporcion de procedimientos FNAC/PAAF guiados por imagenes con resultado
insuficiente

+ Valor predictivo positivo de la prueba de cribado, técnicas de imagen adicionales, citologia
y recomendacién para biopsia abierta

» Ratio de biopsias benignas/malignas

+ Especificidad de la prueba de cribado



28 Guia europea de garantia de calidad en cribado mamografico Tercera edicién

» Técnicas quirlrgicas realizadas

* Intervalo entre la prueba de cribado y la valoracién/cirugia definitiva

* Proporcion de mujeres invitadas nuevamente dentro del Intervalo de cribado especificado
La tabla 33 enumera los indicadores del rendimiento con respecto a los cuales se deberian

especificar unos niveles aceptables y aconsejables dentro del contexto europeo. Cada programa
de cribado puede optar por ampliar esta tabla e incluir en ella otros indicadores del rendimiento.

Tabla 33:
Indicadores que se utilizan para valorar el rendimiento de un programa de cribado de
cancer de mama

Indicador del rendimiento Nivel Nivel Programa de
aceptable deseable Cribado 50-64
Tasa de participacion® > 70% > 75%
Tasa de repeticion técnica* < 3% <1%
Tasa de recitacion®
* Cribado inicial <7% <5%
+ Cribado subsiguiente regular <5% < 3%
Ta_sg de utilizacién de técnicas dg |ma%en <5% <1%
adicionales en el momento del cribado
Dlagnqstlco (ge lesiones malignas previo al > 70% > 90%
tratamiento (%)
_Prqcedlmlentos FNAC/PAAF _gl_Jladosopor < 259% <15%
imagenes con resultado insuficiente (%)
Ratio de biopsias benignas/malighas®
¢ Cribado inicial <1:1 <0,5:1
* Cribado subsiguiente regular <1:1 <0,2:1
Mujeres invitadas nuevamente dentro de un > 95% 100%

Intervalo de cribado especifico (%)

* Glosario
FNAC/PAAF = citopatologia mediante aspiracién con aguja fina

2.8.2 Indicadores del impacto

La consecucion del objetivo del cribado de cancer de mama, es decir la reduccién de la
mortalidad, es, inevitablemente, a largo plazo. La determinaciéon del impacto en la mortalidad
exige que (a) el seguimiento de las cohortes cribadas continle durante periodos de tiempo
prolongados, (b) los datos sobre el estatus vital y el intervalo libre de enfermedad se recojan
activamente y se registren pese a los problemas del seguimiento, y (c) existan vinculos
adecuados entre los datos del programa y otras fuentes de datos importantes, como registros
médicos, registros de patologia e informacién de los certificados de defunciéon. Aun no se han
terminado de desarrollar los modelos para evaluar el impacto del cribado en la mortalidad.
Teniendo en cuenta la evolucion que esta experimentando esta area de analisis, una alternativa
que se utiliza a menudo es la identificacion y vigilancia de mediciones sustitutas precoces que
puedan predecir el resultado (véase el apartado 2.9 para las publicaciones pertinentes).
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Analisis de la mortalidad de cancer de mama

El objetivo de un programa de cribado de cancer de mama es detectar el tumor lo antes posible
para facilitar un tratamiento eficaz y con ello reducir la mortalidad debida a esta enfermedad. La
evaluacién continua del programa es necesaria para garantizar que resulte todo lo eficaz que se
espera de él.

Varios ensayos controlados randomizados, asi como la descripcién general de los ensayos
randomizados suecos, han demostrado que un programa de cribado de cancer de mama es
capaz de reducir la mortalidad por cancer de mama en el intervalo de 40-74 afios de edad. El
nivel de reduccién ha variado de un porcentaje bajo hasta un 40% (ensayo HIP). El motivo de
esta variacion no ha sido analizado, pero podria deberse al tipo de intervencién, es decir, solo
mamografia (ensayos suecos) o incluyendo palpacion (HIP, ensayo de Edimburgo y Canada).
También puede verse afectado por la duracién de la intervencién, es decir, el tiempo transcurrido
desde el comienzo del programa de cribado hasta que el grupo de control es invitado también al
cribado, la sensibilizacion hacia la enfermedad, el cribado al margen del programa y la calidad
del cribado. Aunque resulta tentador predecir que un programa puede conseguir una reduccion
de la mortalidad en el rango de las estimaciones mas altas resefiadas anteriormente, los ultimos
datos que analizan el cribado no randomizado de la poblacién general sugieren un menor
impacto en este entorno.

Es importante evaluar si un programa de cribado de servicio es igual de eficaz que los ensayos
randomizados, aunque no resulta facil puesto que hay que aplicar un disefio de estudio no
randomizado. Hasta ahora, se han utilizado dos enfoques para evaluar los programas de cribado
de servicio. El mas comun conlleva el estudio de las tendencias especificas por edad en la
mortalidad del cancer de mama, comparando el desarrollo antes y después de la introduccién del
programa. El otro enfoque se basa en una comparacién de tendencias entre areas con y sin un
programa. Ambos métodos han sido cuestionados desde una perspectiva metodolégica y no se
han desarrollado métodos para el analisis estadistico de las tendencias ni para la comparacion
de las mismas.

El calculo del efecto del programa de cribado en funcion de la tendencia en la mortalidad del
cancer de mama suscita varias preguntas, por ejemplo, ¢cual es la duracion del periodo de
referencia que se debe incluir antes de la introduccién del cribado? ¢cuantos afios, después de
la introduccion del programa, se debe esperar antes de que se pueda esperar un resultado
(periodo de estudio)? La situacion se puede complicar con la introduccion del programa, por
ejemplo, la introduccion del cribado en varias fases en zonas geograficas e intervalos de edad
especificos.

El calculo del efecto del programa de cribado en base a una comparacion de la tendencia en la
mortalidad del cancer de mama en zonas con y sin programas, también suscita preguntas al
margen de las mencionadas anteriormente. La mas complicada es ¢cémo se debe seleccionar la
zona de control? § A qué aspectos se debe dar prioridad con respecto a la comparabilidad de las
areas, es decir, patron de los factores de riesgo de cancer de mama (a menudo desconocido),
programas de tratamiento de cancer de mama, acceso a la atencion sanitaria, etc.?

Ademas de los estudios de tendencias descritos anteriormente, se estan desarrollando métodos
que emplean nuevas mediciones o simulaciones de la mortalidad, asi como otras técnicas, para
describir el impacto del cribado en la mortalidad. También se deben poner los medios que
permitan evaluar datos longitudinales individuales que vinculen directamente el historial de
cribado de una mujer con la causa de su muerte. La desventaja de utilizar la mortalidad por
cancer de mama como punto final de la evaluacion de un programa de cribado es que han de
transcurrir muchos afos antes de que se pueda apreciar su efecto. Hay que esperar unos afios
hasta que la poblacién del estudio sea cribada en una primera ronda, y muchos mas hasta que
sea posible observar el efecto de la intervencion. Se aconseja calcular el porcentaje de la
poblacion del estudio que esta expuesta a la intervencién desde el comienzo del programa de
cribado, para asi poder estimar de forma realista cuando se podra apreciar su efecto.
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Analisis de los indicadores sustitutos

Una alternativa interesante al analisis de mortalidad por cancer de mama es la identificaciéon de
indicadores sustitutos precoces y el seguimiento de su evolucién en el tiempo. Se han descrito
varias caracteristicas capaces de predecir una reduccién en la mortalidad por cancer de mama, a
saber:

Tasa de canceres de intervalo’

Tasa de deteccion de cancer de mama*

Estadio de los canceres detectados mediante cribado en el momento de su diagnostico
Proporcién de los canceres invasivos detectados mediante cribado " 10 mm

Proporcién de los canceres detectados mediante cribado que son invasivos

Proporcién de los canceres detectados mediante cribado con metastasis de los ganglios
linfaticos

Una vez determinados, confirmados y clasificados los casos de cancer de intervalo que se han
identificado, se pueden calcular las siguientes mediciones adicionales, tal y como se describe en
el apartado 2.7:

Numero de canceres de intervalo por cada 10.000 mujeres con cribado negativo desde la
ultima exploracion de cribado

Tasa de canceres de intervalo en un periodo de tiempo definido después del cribado,
expresada como un porcentaje de la tasa de incidencia basal (prevista) de cancer de
mama en ausencia de cribado. Téngase en cuenta que no se deben considerar como
acumulativas las proporciones correspondientes, por ejemplo, al primer y segundo afio
después del cribado.

Tasas de canceres de intervalo especificas por edad
Tasas de canceres de intervalo especificas por ronda

Asociacién de las tasas de canceres de intervalo a otros indicadores del rendimiento del
cribado, como tasa de participacion, tasa de recitacion/técnica de imagen adicional y valor
predictivo positivo del cribado mamografico y de cada exploracién realizada como
valoracioén adicional de las lesiones detectadas mediante cribado

Sensibilidad e impacto del programa de cribado

La tabla 34 enumera los indicadores sustitutos precoces con respecto a los cuales se deberian
especificar unos niveles aceptables y aconsejables para el contexto europeo. Cada programa de
cribado puede optar por ampliar esta tabla e incluir en ella otros indicadores sustitutos.

* .
Glosario
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Tabla 34:
Indicadores sustitutos precoces que se utilizan para valorar el impacto de un programa de
cribado de cancer de mama

: : Nivel Nivel Programa
Indicador sustituto aceptable deseable de ggjgzdo
Tasa de canceres de intervalo* /

Tasa de incidencia basal* (%)
* 0-11 meses 30% < 30%
* 12-23 meses 50% < 50%
Tasa de deteccién de cancer de mama*
* Cribado inicial 3xIR > 3xIR
* Cribado subsiguiente regular 1,5xIR >1,5xIR
Estadio |1+/Total de canceres detectados
mediante cribado (%)
* Cribado inicial 25% < 25%
* Cribado subsiguiente regular 20% < 20%
Canceres invasivos = 10 mm/Total de canceres
invasivos detectados mediante cribado (%)
* Cribado inicial =220% = 25%
* Cribado subsiguiente regular =25% = 30%
Ghncees vashon ot decanoers
Canceres de ganglios negativos/Total de
canceres detectados mediante cribado (%)
* Cribado inicial 70% >70%
» Cribado subsiguiente regular 75% >75%

* Glosario

2.8.3 Rentabilidad

Antes de comenzar, se debe realizar un analisis de rentabilidad del programa de cribado que
justifique el coste que supone la consecucion de los objetivos propuestos. La Universidad
Erasmus de Rotterdam (Paises Bajos) ha desarrollado un programa de simulacién por ordenador
(MISCAN) para el analisis y la reproduccion de los resultados observados en los proyectos de
cribado y para predecir los efectos futuros de programas de cribado alternativos. En el modelo
MISCAN actual, el cancer de mama tiene cuatro estados invasivos, detectables mediante
cribado, preclinicos (<0,5 cm, 0,5-1 cm, 1-2 cm y >2cm) y un estado no invasivo, el carcinoma
ductal in situ. Mediante la generacidn de historiales vitales individuales se consigue simular una
poblacion dinamica, que representa la demografia, la mortalidad de todas las causas y la
incidencia y mortalidad por cancer de mama. En la parte del programa destinada a la
enfermedad, se diferencian los estadios relevantes del cancer de mama y se simula el historial
natural como una progresion a lo largo de estos estadios. Los parametros esenciales del modelo
del rendimiento del cribado son la duracibn media de la enfermedad preclinica detectable
mediante cribado, la sensibilidad y la mejora del prondstico de los canceres detectados mediante
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cribado. El modelo MISCAN ha sido probado en distintos programas de cribado europeos.
También se han empleado otros analisis de rentabilidad, basados en los modelos informaticos de
Markov y Monte Carlo, para estudiar la rentabilidad del cribado del cancer de mama,
especialmente en mujeres de 40 a 49 afios de edad (véase la bibliografia en el apartado 2.9).
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2.10 Glosario

Autoregistro: las mujeres no invitadas al cribado pueden acudir por su cuenta y solicitar su
inclusion en la lista de cribado. El personal del programa es quien decide si las mujeres
autoregistradas relnen las condiciones para ser o no incluidas en dicha lista. Se supone que
sb6lo se permitira el autoregistro de mujeres que pertenezcan a la poblacién diana y en
consecuencia sean elegibles para participar.

Poblacional: relativo a una poblacién definida por limites geograficos. Para que un programa de
cribado se considere poblacional, cada uno de los miembros de la poblacién diana elegible para
participar (en funcién de los criterios predefinidos) debe ser conocido por el programa. Este
término hace hincapié en la necesidad de disponer de informacion exacta sobre la poblacion de
riesgo y constituye el denominador de casi todas las tasas.

Biopsia abierta: se refiere a la excisién quirlrgica de (parte de) una lesién de mama.

Biopsia cerrada: biopsia cerrada de una lesién de la mama por la que se obtiene una muestra
histologica de tejido mamario para fines diagnoésticos.

Cancer de intervalo: Cancer de mama primario diagnosticado en una mujer a la que se le ha
realizado una prueba de cribado, con o sin valoracién adicional, cuyo resultado de malignidad fue
negativo:

* antes de la siguiente invitacién al cribado, o bien

* en un plazo igual al Intervalo de cribado, cuando la mujer ha alcanzado la edad maxima de
cribado.

Cancer de mama: lesion demostrada como maligna por estudio anatomo-patolégico que se
clasifica como carcinoma ductal in situ o cancer de mama invasivo.

Citologia: técnica utilizada para extraer células de lesiones de la mama para su exploracion
citolégica. La citologia puede distinguir entre lesiones de la mama quisticas y solidas. El material
proveniente de lesiones solidas puede estudiarse citoldgicamente para buscar evidencia de
malignidad. La citologia puede llevarse a cabo con o sin control radiolégico (estereotaxico). En
este caso, se conoce como Biopsia Estereotaxica para distinguirla de la citologia clinica
realizada en una consulta externa, en la que un cirujano puede aspirar un bulto de la mama
palpable para extraer liquido o células, o ayudarse con la ecografia.

Cohorte dinamica: una cohorte que gana y pierde miembros. La composicién de la cohorte
cambia continuamente, permitiendo la incorporacién de miembros nuevos para cribado y
seguimiento, y el cese en el cribado de los que superan la edad maxima. Para poder calcular con
exactitud la eficacia del cribado, es esencial conocer el denominador de la cohorte dinamica en
todo momento.

Cohorte fija: cohorte cuyos miembros se convierten en tales al estar presentes en un evento de
definicion. Por consiguiente, no se incorporan miembros durante el periodo de estudio,
incluyendo el periodo de seguimiento. En un programa de cribado, esto significa la seleccion
especifica de una cohorte etaria para su cribado y seguimiento. Las mujeres que alcanzan dicho
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intervalo de edad en afios sucesivos del programa de cribado no se incluyen en la cohorte del
estudio.

Cribado inicial: primera exploracién de cribado que se realiza a cada mujer dentro del programa
de cribado, con independencia de la ronda del programa (desde el punto de vista de
organizacion) en que la mujer sea examinada.

Cribado oportunista: se refiere al cribado realizado al margen del programa de cribado
organizado o poblacional. Este tipo de cribado puede ser el resultado, por ejemplo, de una
recomendacion efectuada durante una consulta médica rutinaria o durante una consulta por otra
dolencia no relacionada, sobre la base de un posible riesgo incrementado de desarrollar cancer
de mama (antecedentes familiares u otro factor de riesgo conocido).

Cribado subsiguiente: todas las exploraciones de cribado a las que se ve sometida cada mujer
dentro del programa a continuacion de la exploracion inicial, con independencia de la ronda del
programa de cribado (desde el punto de vista de la organizacién) en la que la mujer sea
examinada. Existen dos tipos de exploracién de cribado subsiguiente:

» cribado subsiguiente periddico, con arreglo al intervalo rutinario definido por la politica de
cribado (SUBS-P);

+ cribado subsiguiente no periddico, es decir, mujeres invitadas que no participan en un
cribado rutinario pero que vuelven en una ronda de cribado subsiguiente (SUBS-NP).

Especificidad: es el porcentaje de personas verdaderamente no enfermas de la poblacién diana
gue son identificadas como tales por la prueba de cribado. Aqui se refiere al ratio exploraciones
de cribado con resultados verdaderos negativos/ exploraciones de cribado con resultados
verdaderos negativos y falsos positivos (es decir verdaderos negativos/verdaderos negativos +
falso positivo). Para calcular una estimacion de la especificidad absolutamente exacta hace falta
realizar un seguimiento de cada persona descartada como negativa para ratificar un resultado
negativo posterior, y aquellas personas citadas nuevamente para realizarles una valoracion
adicional posterior a la prueba de cribado se consideran como potencialmente portadoras de una
lesion maligna. Los falsos positivos son las personas con una lesion benigna demostrada
histolégicamente. Cabe destacar, no obstante, que en muchas ocasiones las exploraciones
radiolégicas indican de antemano que la lesibn es benigna. El motivo para intervenir
quirurgicamente una lesiéon benigna puede ser la preferencia del cirujano o del paciente. En la
practica, la determinacion de la especificidad se realiza frecuentemente a partir de los resultados
de las primeras mamografias.

Fuentes de datos demograficos: los datos demograficos necesarios para emitir las invitaciones
al cribado pueden provenir de un registro poblacional, un registro electoral, otros registros, una
encuesta de la poblacion o datos del censo.

Intervalo de cribado: intervalo fijo entre dos pruebas de cribado rutinarias, decidido de acuerdo
con la politica de cribado de cada programa.

Mamografia intermedia a continuacidn de la valoracion adicional: si, como consecuencia de
una prueba de cribado y de la valoracion adicional, se requiere una mamografia antes de lo que
corresponderia segun la secuencia habitual del programa (por ejemplo a los 6 0 12 meses), nos
referimos a ella con el término de mamografia intermedia a continuacion de la valoracion
adicional. Los canceres detectados en mamografias intermedias a continuacion de la valoracion
adicional se deben considerar como canceres detectados en el cribado (no canceres de
intervalo). Sin embargo, también representan un diagnostico demorado y deben someterse a
analisis y revision independientes. En el capitulo de radiologia, este tipo de mamografia también
se conoce como ‘recitacioén precoz’.

Mamografia intermedia a continuacion del cribado: si, como consecuencia de una prueba de
cribado, se requiere una mamografia antes de lo que corresponderia segun la secuencia habitual
del programa (por ejemplo a los 3, 6 o 12 meses), nos referimos a ella con el término de
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mamografia intermedia a continuacion del cribado. Los canceres detectados en mamografias
intermedias se deben considerar como canceres detectados en el cribado (no canceres de
intervalo). Sin embargo, también representan un diagnéstico demorado y deben someterse a
analisis y revision independientes.

Mamografia reciente: mamografia realizada con arreglo a un intervalo mas breve que el
Intervalo de cribado habitual. Las mujeres a las que recientemente se les haya realizado una
mamografia (de diagnéstico o de cribado) pueden quedar potencialmente excluidas de la
poblacion diana y/o de los resultados, de acuerdo con la politica de cribado.

Mujeres cribadas: todas las mujeres cribadas en el periodo al que se refieren los datos, incluso
cuando aun no estén disponibles los resultados de las mamografias.

Mujeres invitadas: todas las mujeres invitadas en el periodo al que se refieren los datos, incluso
si aun no han recibido un recordatorio.

Mujeres sintomaticas: las mujeres que declaran padecer problemas o sintomas relacionados
con la mama en el momento de la exploracién de cribado pueden quedar potencialmente
excluidas de la poblacion diana y/o de los resultados, de acuerdo con la politica de cribado.

Poblacién diana: grupo de personas para el cual se ha planificado la intervencion. En el cribado
de cancer de mama, se refiere a todas las mujeres elegibles para participar en el cribado en
funcién de la edad y la ubicacion geografica (de acuerdo con la politica de cribado). Se incluyen
grupos especiales como los institucionalizados o los minoritarios.

Poblacidon elegible: poblacién diana ajustada, es decir, la poblacién diana menos aquellas
mujeres que se deben excluir en aplicacion de otros criterios distintos a los de edad, sexo y
ubicacion geografica, de acuerdo con la politica de cribado.

Politica de cribado: politica especifica de un programa de cribado que determina el sexo y la
edad del grupo diana, la zona geografica de actuacion, el Intervalo de cribado (generalmente dos
o tres afos), etc.

PPV de la citologia: numero de canceres detectados como porcentaje de las mujeres con
resultado positivo de la citologia (es decir, diagnéstico de sospecha de malignidad). En la
practica, el denominador se corresponde con las mujeres a las que se les practica una biopsia
después de la citologia.

PPV de la prueba de cribado: numero de canceres detectados como porcentaje de las mujeres
con una prueba de cribado de resultado positivo. En la practica, el denominador se corresponde
con el numero de mujeres que se someten a una valoracion adicional, bien en el momento del
cribado o bien en la recitacién. La valoracion adicional no incluye la repeticion de mamografias
por motivos técnicos (pruebas de cribado repetidas).

PPV de la recitacion: numero de canceres detectados como porcentaje de las mujeres que han
sido nuevamente citadas para una valoracion adicional (sin incluir las recitaciones por motivos
técnicos).

PPV de la recomendacion de biopsia abierta: nimero de canceres detectados como
porcentaje de las mujeres a las que se les recomienda la realizacion de una biopsia abierta.
Dado que la biopsia es el ‘estandar de oro’, es decir la prueba que se utiliza para la confirmacién
diagndstica, no existe el concepto de PPV de la biopsia abierta.

PPV de las técnicas de imagen adicionales: numero de canceres detectados como porcentaje
de las mujeres con resultados positivos en las técnicas de imagen adicionales (es decir,
diagnoéstico de sospecha de malignidad). EI denominador debe incluir todas las proyecciones
adicionales realizadas por motivos clinicos en el momento del cribado o de la recitacion. Se
deben excluir las proyecciones adicionales realizadas por motivos técnicos. Las mamografias
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intermedias también han de excluirse. En la practica, el denominador se corresponde con
aquellas mujeres a las que, después de someterlas a técnicas de imagen adicionales, se les
realizan pruebas invasivas para la confirmacion diagnostica.

Prueba de cribado: prueba aplicada a todas las mujeres del programa. Puede ser una
mamografia de una o dos proyecciones con o sin exploracién clinica. La prueba de cribado no
contempla la realizacion de técnicas de imagen adicionales en el momento de llevarse a cabo la
exploracion de cribado inicial.

Ratio de biopsias benignas/malignas: razén entre lesiones que se han demostrado benignas
mediante patologia y lesiones malignas que se han extirpado quirdrgicamente en cualquiera de
las rondas de cribado. Este ratio puede variar entre las exploraciones de cribado iniciales y
subsiguientes.

Ratio de deteccion especifico por edad: tasa de deteccion de canceres de mama en un
intervalo de edad especifico dividido por la incidencia fundamental (prevista) de cancer de mama
en ese mismo intervalo, en ausencia de cribado.

Recitacion: se refiere a las mujeres que tienen que volver a la unidad de cribado, es decir que
son citadas nuevamente como consecuencia de la prueba de cribado para:

a) una repeticion de la mamografia debido a la inadecuacidad técnica del cribado
mamografico (recitacion técnica); o

b) aclaracion de una anormalidad detectada en la exploracion de cribado, mediante una
técnica adicional (recitacion para valoracion adicional). Este grupo de mujeres se
diferencia de aquellas a las que se les practica otra prueba simultaneamente con la
exploracion de cribado, pero que no han sido citadas nuevamente para dicha prueba
adicional.

Registro de cancer de mama: cuando en un pais o una regién no existe o no se puede acceder
a un registro de patologia o de cancer, el programa de cribado puede optar por crear su propio
‘registro de cancer de mama’ especifico para el programa.

Repeticion de la prueba de cribado: se refiere a la necesidad de repetir una prueba de cribado
por motivos técnicos, ya sea en el momento de la exploracion de cribado o de la recitaciéon. Los
motivos mas comunes para repetir la prueba son:

a) error de proceso;
b) posicién incorrecta de la mama; o

c) errores de la maquina o del operador.

Las recitaciones por motivos técnicos se reducen considerablemente, aunque no
necesariamente por completo, si el procesado se realiza antes de que la mujer abandone la
unidad.

Sensibilidad: es el porcentaje de personas verdaderamente enfermas de la poblacién diana que
son identificadas como tales por la prueba de cribado. La expresion mas general de ‘sensibilidad
del programa de cribado’ se refiere al ratio canceres de mama identificados correctamente en la
exploracion de cribado/canceres de mama identificados y no identificados en la exploracion de
cribado (es decir, verdaderos positivos/verdaderos positivos + falsos negativos). Esta claro que
para establecer la sensibilidad de la prueba de cribado en un programa dado, hace falta un
sistema que identifigue y clasifique a la perfeccion todos los canceres de intervalo (falsos
negativos).

Tasa de biopsias abiertas: niumero de mujeres sometidas a una biopsia abierta como
porcentaje de todas las mujeres sometidas a una exploracién de cribado. Esta tasa puede diferir
entre el cribado inicial y los subsiguientes.
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Tasa de canceres de intervalo: nimero de canceres de intervalo diagnosticados en un periodo
de tiempo definido desde la ultima exploracién de cribado negativa por cada 10.000 mujeres
cribadas negativas. La tasa de canceres de intervalo también se puede expresar como un
porcentaje de la tasa de incidencia basal (prevista) de cancer de mama en el grupo cribado.

Tasa de deteccion de cancer de mama: nuimero de lesiones demostradas como malignas
(tanto in situ como invasivas) detectadas en un ciclo de cribado por cada 1.000 mujeres cribadas
en dicho ciclo. Esta tasa diferira entre el cribado inicial y los subsiguientes. Los canceres
detectados mediante mamografias intermedias deben considerarse como canceres detectados
por el cribado y por lo tanto incluirse en la tasa de deteccion de cancer. Los canceres de mama
recidivantes detectados por primera vez en el cribado mamografico también se deben considerar
como canceres detectados mediante cribado, y se identificaran y diagnosticaran igual que los
canceres de mama primarios. Las metastasis diagnosticadas en la mama debidas a un cancer
primario de otra localizacion no deben incluirse en la tasa de deteccion de cancer.

Tasa de incidencia basal: tasa de incidencia del cancer de mama que se puede prever en la
poblacién cribada en ausencia de cribado.

Tasa de incidencia de cancer de mama: frecuencia con la que aparecen nuevos casos de
cancer de mama en una poblacion. El numerador es el nimero de casos nuevos de enfermedad
diagnosticados en un periodo de tiempo definido. EI denominador es la poblacion con riesgo de
que se le diagnostique cancer de mama durante este periodo de tiempo definido, a veces
expresado en persona-tiempo.

Tasa de mortalidad por cancer de mama: frecuencia con la que se producen defunciones por
cancer de mama en una poblacién. El numerador es el nimero de defunciones por cancer de
mama producidas en un periodo de tiempo definido. El denominador es la poblacién con riesgo
de morir de cancer de mama durante este periodo de tiempo definido, a veces expresado en
persona-tiempo.

Tasa de participacion: nimero de mujeres sometidas a una prueba de cribado como porcentaje
de todas las mujeres invitadas a participar en el cribado.

Tasa de recitacion: nimero de mujeres nuevamente citadas para una valoracion adicional como
porcentaje de todas las mujeres sometidas a una exploracion de cribado.

Tasa de utilizacion de técnicas de imagen adicionales: nimero de mujeres sometidas a una
exploracion mediante técnicas de imagen adicionales como porcentaje del total de mujeres
sometidas a una prueba de cribado. Incluye tanto la utilizacion de técnicas de imagen adicionales
en el momento del cribado como posteriormente mediante recitacion. No incluye mamografias
repetidas por motivos técnicos. Tampoco incluye mamografias intermedias. Dentro del grupo
sometido a técnicas de imagen adicionales, se puede calcular la tasa correspondiente a cada
técnica.

Tasa estandarizada por edad mundial: mediante el uso de la estandarizacion ‘directa’, esta es
la tasa que se habria producido si las tasas especificas por edad observadas se hubiesen
aplicado a la poblacién mundial estandar.
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Poblacion mundial estandar utilizada para calcular la mortalidad y las tasas de incidencia
estandarizadas por edad :

Edad (afios) Mundo
02.400
19.600
510.000
10 9.000
15 9.000
20 8.000
25 8.000
30 6.000
35 6.000
40 6.000
45 6.000
50 5.000
55 4.000
60 4.000
65 3.000
70 2.000
75 1.000
80 500
85 + 500
TOTAL 100.000

Terapia adyuvante: se supone que las mujeres con metastasis de los ganglios linfaticos reciben
terapia adyuvante sistémica (quimioterapia y/o terapia hormonal).

Tratamiento primario: todas las mujeres con cancer de mama, con o sin signos de metastasis a
distancia, recibiran alguna forma de tratamiento primario, como por ejemplo cirugia con
conservacion de la mama, mastectomia, quimioterapia, radioterapia.

Unidad de cribado con dedicacion exclusiva: unidad que se utiliza exclusivamente para las
exploraciones de cribado y/o para la valoracion adicional de mujeres en las que se ha detectado
una anormalidad en la exploracion de cribado.

Unidad de cribado: son las dependencias o el edificio en donde se realizan las exploraciones de
cribado. No se refiere al nUmero exacto de, por ejemplo, los equipos mamograficos dentro de la
unidad.

Utilizacion de técnicas de imagen adicionales: después de la valoracién de la mamografia del
cribado, puede requerirse la utilizacion de técnicas de imagen adicionales por motivos clinicos.
Estas pueden consistir en la repeticion de la mamografia, proyecciones especiales (por ejemplo:
ampliacidn, craneo-caudales, proyecciones “paddle”), ecografias o resonancia magnética (IRM).
La utilizacion de técnicas de radiologia adicional incluyen tanto otras proyecciones tomadas en el
momento del cribado mamografico, como aquellas realizadas previa recitacién. No incluye la
repeticion de mamografias por motivos técnicos. Tampoco incluye mamografias intermedias. En
base a las técnicas de imagen adicionales, una mujer puede ser descartada o recomendada para
citologia o biopsia. Téngase en cuenta la diferencia entre la utilizacién de técnicas de imagen
adicionales y la mamografia intermedia.

" Smith PG (1992) Comparison between registries: age-standardized rates. In: Parkin DM, Muir CS, Whelan
SL, Gao Y-T, Ferlay J, Powell J (eds) Cancer Incidence in Five Continents, Volume VI. IARC Scientific.
Publications No 120, Lyon, p 865-870



Guia europea de garantia de calidad en cribado mamografico Tercera edicion 41

Valor predictivo positivo (PPV): se refiere al ratio entre lesiones positivas verdaderas y las de
resultado positivo. La prevalencia de la dolencia estudiada repercute intimamente en este valor.
Por consiguiente, con una prevalencia de < 1%, como ocurre con el cancer de mama, se puede
esperar un valor predictivo positivo bajo y un valor predictivo muy alto para el cribado
mamografico.

Valoracién adicional: técnicas diagnésticas adicionales (tanto invasivas como no invasivas) que
se llevan a cabo por motivos clinicos con el objeto de aclarar la indole de una anormalidad
detectada en la exploracién de cribado. La valoracion adicional se puede realizar tanto en el
momento del cribado como posteriormente en la recitacion.
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