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8.1 Antecedentes y objetivos

Las organizaciones profesionales y los administradores sanitarios reconocen cada vez mas la
necesidad de realizar revisiones de garantia de calidad en la atencién sanitaria. De acuerdo
con la declaracion consensuada en materia de cancer de mama que se formuld
durante la Primera conferencia conjunta sobre cancer de mama de Florencia?, "los
programas de garantia de calidad deben ser obligatorios para que los servicios de
cancer de mama puedan recibir financiacion de los proveedores de servicios

sanitarios". La declaracién de Bruselas durante la Segunda conferencia conjunta sobre cancer
de mama recomienda que todas las unidades de mama elaboren programas de garantia de
calidad introduciendo sus datos en una base de datos comiin europeaZ.

El movimiento del cribado mamografico en Europa ha estado en primera linea a la hora de
introducir la garantia de calidad y la monitorizacion en todas las etapas del abordaje y la

atencion del cancer de mama: el cribado, pero también el diagnéstico y el tratamiento®*. Las
guias quirdrgicas que preceden a esta seccion dejan claro, por un lado, que la
recogida de datos para evaluar el tratamiento quirlirgico es obligatoria en los
programas de cribado y, por el otro, que se debe responsabilizar de los
procedimientos de evaluacion y suministrar los recursos adecuados a un cirujano

designado para ello. Se debe aplicar lo mismo a los demas especialistas participantes, de
forma que la evaluacion debe ser una responsabilidad de la Unidad de mama multidisciplinar en
su conjunto®, y la base de la autovaloracién y la participacién en programas voluntarios de
acreditacion/certificacion.

El objetivo de este apartado es proponer como se pueden monitorizar en la practica las
recomendaciones incluidas en esta Cuarta edicion de las Guias europeas de cribado y diagnostico
del cancer de mama, para facilitar su aplicacion y obtener los mejores resultados posibles.

8.2 Definiciones

La evaluacion de la calidad en entornos sanitarios puede definirse como la "valoracion de la
medida en que los servicios sanitarios aumentan la probabilidad de resultados/efectos
favorables para las personas y la poblacién, y estan en consonancia con los actuales
conocimientos cientificos y profesionales"®. Se puede disefiar la monitorizacién para medir los
resultados (mortalidad, recurrencias, calidad de vida...), lo que en ocasiones puede resultar poco
practico o prematuro, o bien utilizar medidas indirectas (indicadores) de la estructura o el proceso
de atencién. Segin Avedis Donabedian?, pionero en la conceptualizacion y medicién de la
calidad de la atencion sanitaria, la estructura incluye las caracteristicas de los profesionales
sanitarios y de los recursos fisicos, técnicos y organizativos que utilizan, mientras que el
proceso se refiere a todos los eventos derivados de la interaccion entre los pacientes y los
proveedores.

Para que un programa de garantia de calidad resulte eficaz, debe cumplir los criterios de validez (¢los
indicadores empleados se miden con exactitud y responden a los objetivos pertinentes de
atencion sanitaria? y ¢esta minimizado el sesgo?), precision (¢esta minimizado el error
aleatorio?) y, por altimo pero no por ello menos importante, factibilidad. La validez exige que los
indicadores se deriven de guias actualizadas y basadas en la evidencia, o bien que aborden aspectos
de la atencion sanitaria en los que exista un consenso claro de profesionales y poblacion (p.€j.
los tiempos de espera o los resultados estéticos). La necesidad de incluir mediciones
basadas en las declaraciones de consenso o en la opinion de expertos surge del hecho de que
muchos aspectos relevantes de la calidad de la atencion no han sido evaluados en ensayos
clinicos®. La utilizaciébn de una clasificaciébn y una codificaciéon reconocidas universalmente
también mejora la validez y ayuda a reducir el sesgo en las comparaciones entre momentos y
lugares. Ademas, la exactitud de la medicion mejora con el uso, en la medida de lo posible, de
varias fuentes y con una cuidadosa verificacion de los datos. Para aumentar al maximo la
precision, los eventos deben ser lo suficientemente frecuentes como para permitir estimaciones
estables y proporcionar suficiente poder estadistico. La factibilidad exige evitar en la medida de lo
posible la duplicacion de esfuerzos, incluyendo para ello la garantia de calidad en los informes
sistematicos de la atencion sanitaria o el cribado, y, lo que es mas importante, el consenso y la
motivacion de los profesionales implicados.
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Esto dltimo presenta mas probabilidades de lograrse si en la creacion del sistema de
monitorizacion participan profesionales de las distintas disciplinas, si este sistema se mantiene
razonablemente sencillo y si se les informa de forma regular y en el momento adecuado de los
resultados de interés para su trabajo.

Otras caracteristicas aconsejables de las medidas de calidad de la atencién son las siguientes®°:

* El proceso de atencion descrito por el indicador debe ser potencialmente modificable y debe
existir un area potencial de mejora

e La reproducibilidad debe estar demostrada

¢ La forma de calcular y notificar el indicador (caso elegible, numerador, denominador, manejo
de los valores que faltan, objetivos) debe especificarse claramente

* Deben medirse los potenciales factores de confusion

e Los costes de la monitorizacion deben ser aceptables

¢ Los resultados deben estar a disposicion de pacientes y grupos de defensa

8.3 Sistemas de notificacion de datos y evaluacion

Esta edicion de las Guias europeas define una serie de parametros de rendimiento e
impacto temprano que cada programa debe monitorizar, y sugiere objetivos. Estos
parametros se aplican a toda la gama de actividades relacionadas con la deteccion y la
atencion del cancer de mama, desde el cribado hasta las exploraciones adicionales, el
diagnostico y el tratamiento. Se recogen en los capitulos correspondientes y en el resumen
ejecutivo.

Para facilitar la aplicacion de las recomendaciones en la practica y estandarizar la monitorizacion,
las Guias europeas también ofrecen algunas herramientas utiles. En primer lugar, en el capitulo
de Epidemiologia se incluyen formularios para la recogida de datos agregados. Estos fueron
desarrollados en el marco de un proyecto multicéntrico de la EBCN'°y han sido revisados
con arreglo a las Guias actuales.

En la practica diaria con pacientes individuales deben utilizarse formularios de declaracion de
datos estandar que incluyan las variables esenciales adecuadamente codificadas, en relacion
con las exploraciones adicionales, el diagnostico citohistopatolégico y el tratamiento (véanse
los capitulos pertinentes).

Por (ltimo, las Guias europeas ofrecen la opcion de utilizar sistemas informatizados de evaluacion
capaces de calcular la gran mayoria de los indicadores de calidad recomendados. De hecho,
dentro de los proyectos patrocinados por el programa "Europa contra el cancer" de la Comision
Europea, la EBCN adquirié6 experiencia en la recogida de datos individuales sobre cribado,
diagnoéstico y tratamiento del cancer de mama, y elaboré sistemas informatizados de
evaluacion para el cribado y el manejo del cancer de mama. Estos sistemas, que se describen
en los parrafos siguientes, se denominan QT y SEED. Son de dominio puiblico y también se
pueden usar como modelo para adaptar los sistemas de documentacion locales de acuerdo
con ellos.

Las anotaciones sobre los casos a menudo estan incompletas y los procedimientos, o los
resultados, pueden notificarse de distintas maneras. El empleo de una codificacion de
variables mas uniforme y coherente es una de las principales ventajas que puede aportar un
sistema de evaluacion. Naturalmente, los sistemas de evaluacion deben emplear formularios de
notificacion clinica y patolégica normalizados, como los sugeridos por los grupos profesionales y
cientificos, y mantenerlos actualizados. Este es el caso de los sistemas propuestos por estas Guias.
El registro de datos clinicamente relevantes y la adopcion de clasificaciones y notificaciones
actualizadas beneficiaran la calidad de la atencion al tiempo que facilitaran su medicion.

Otra de las ventajas de los sistemas de evaluacion es que las medidas de resultado definidas con
precision, como las que recomiendan estas Guias, pueden requerir calculos complicados que el
usuario probablemente no realice de forma uniforme. Los informes estandar que puedan
generarse de forma facil y directa en la Unidad de evaluacion del programa de cribado o en la
Unidad multidisciplinar de mama son, pues, los indicados. Los analisis generados por el usuario
a partir de los datos registrados también deben ser posibles, para seleccionar subconjuntos de
casos, comprobar los resultados de los informes estandar y comprender los motivos de las
diferencias o fallos. Con frecuencia, los sistemas de informacion clinica automatizados
absorben los datos mas facilmente de lo que los generan.
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Tales sistemas no son (tiles para la garantia de calidad, en la cual es esencial la
retroalimentacion. QT y SEED han sido desarrollados en un entorno multidisciplinar teniendo en
cuenta tanto la validez de la informacion clinica y de cribado incluida, como la facilidad del
analisis de datos.

Una vez definidos, los objetivos de calidad, las variables registradas y las clasificaciones clinicas
deberan actualizarse peridodicamente. Los sistemas de evaluacion deben estar vinculados con
organizaciones profesionales y cientificas aptas para certificar y confirmar su adecuacion a los
conocimientos a medida que estos se generan, o para sugerir modificaciones. Las mismas
organizaciones pueden promover las revisiones y la comparacion de datos. La experiencia en
la recogida de datos tras la publicacion de la Tercera edicion de las Guias europeas ha
resultado util para esta altima edicion y para poner al dia los sistemas de evaluacion.

Otro requisito de un sistema de evaluacion es la facilidad de uso. Las bases de datos clinicos, al
menos en las Unidades especializadas en la mama, deben utilizarse preferiblemente en la practica
diaria y no para la recogida retrospectiva de datos. Por ese motivo, deben estar en red a disposicion de
las distintas especialidades que intervienen en la atencion del cancer de mama, y han de poder
adaptarse en el ambito local para no duplicar, en la medida de lo posible, el registro de datos que se
realiza habitualmente o con fines administrativos.

8.3.1 Base de datos para la evaluacion del cribado europeo

(European Screening Evaluation Database; SEED)

Este prototipo en Web de base de datos y sistema de evaluacion (www.cpo.it/seed) basado
en registros individuales es capaz de calcular, en un ambito local o regional, una serie de
indicadores de proceso e impacto temprano del cribado de cancer de mama, como los
recomendados por las Guias europeas, y de generar informes y estadisticas de relevancia para el
funcionamiento de un programa de cribado. También puede servir de soporte para proyectos
multicéntricos dirigidos a comparar, en un conjunto comiin de datos individuales, los parametros
de rendimiento de los programas de cribado europeos. SEED se ha desarrollado con
tecnologia Oracle® y esta compuesto por archivos de transferencia de datos. Puede accederse
a él de forma segura en Internet con los estandares exigidos para la proteccion de informacion de
caracter personal. Los datos de pacientes son anénimos y cada centro puede acceder lGinicamente
a sus propios datos.

Los programas de cribado de cancer de mama utilizan una gran variedad de software para
emitir invitaciones y registrar los resultados. La idea que sustenta SEED es proporcionar a la
comunidad de cribado un sistema de evaluacion europeo estandar, cualquiera que sea el
sistema de informacion utilizado localmente para que el programa funcione.

Los algoritmos empleados para calcular los indicadores estan documentados en la direccion Web
especificada mas arriba. Esto permite también a un usuario probar el sistema con datos simulados
de aproximadamente 100.000 sesiones de cribado de dos programas de cribado vinculados a una
organizacion regional.

Se ha definido un conjunto minimo de datos que contiene las variables necesarias para calcular
estos parametros. Esto también se describe en el sitio Web de SEED, junto con los requisitos de los
archivos de transferencia. La base de datos incluye todas las variables de estratificacion relevantes
(periodo natural, edad, unidades de cribado, etc.) y esta estructurada para que se puedan
incorporar las escalas adecuadas a la organizacion del cribado (ronda de invitaciones, primera
prueba y sucesivas, cribado y confirmacion diagnéstica, recitaciones sistematicas y mamografia
intermedia, etc.). La base de datos contiene un registro para cada mujer y cada sesion de
cribado.

Al ser capaz de calcular los parametros de rendimiento de cribado europeos y al incluir una
base de datos que contiene los datos necesarios, SEED probablemente contribuya a la
estandarizacion de la evaluacion del cribado en Europa facilitando la recogida de
datos conjunta y las comparaciones entre varios centros, y ayudando a cada programa
individual a evaluar su propio funcionamiento de forma estandarizada.

Las secciones de la base de datos relativas al diagnéstico, el tratamiento y el seguimiento se
superponen en gran medida con QT (véase el apartado siguiente) de modo que los dos
sistemas se pueden interconectar facilmente y estan disenados para un funcionamiento
modular. SEED también puede calcular algunos indicadores de calidad del diagnéstico y
tratamiento del cancer.



RECOGIDA DE DATOS Y MONITORIZACIO/EVALUACION EN EL CRIBADO Y LAATENCIONDEL CANCER DE MAMA

8.3.2 Sistema de evaluacion de la calidad del diagnostico y
tratamiento del cancer de mama (QT)

El informe de la Sociedad Europea de Mastologia (European Society of Mastology; EUSOMA)
"Breast Units: future standards and minimum requirements"® (Unidades de mama: estandares
futuros y requisitos minimos®), senala que las Unidades de mama deben generar
anualmente cifras de rendimiento, con objetivos de calidad y medidas de resultados
definidos de forma precisa.

En el mismo taller, se adopto el sistema de evaluacion QT como la base de datos de EUSOMA, al
considerarlo capaz de dar soporte a las Unidades de mama en esta actividad. QT es una base
de datos Microsoft Access® de registros individuales generada con la financiacion del
Programa "Europa contra el cancer" de la Comision Europea, que puede descargarse de forma
gratuita en www.cpo.it/qt o en el sitio Web de EUSOMA (www.eusoma.org). Esta disponible en
cinco idiomas (inglés, francés, aleman, italiano, espanol; la version hingara esta en fase de
preparacion) y tiene usuarios en diversos paises europeos. Se esta elaborando una version Web,
que no requiere el uso de Microsoft Access®. Las caracteristicas utiles de QT son, por un lado, que
se mantiene actualizada con las Guias y, por el otro, la disponibilidad en el mismo paquete de
funciones de introduccion y analisis de datos, que abarcan desde el analisis libre utilizando los
principales métodos estadisticos hasta la produccion de diversos informes estandar. QT permite
registrar los datos de todas las mujeres recitadas para la confirmacion diagnostica en un
programa de cribado (o valoradas por una sospecha clinica). Las variables de datos incluidos en
QT son numerosos y atienden distintas necesidades de los clinicos que estan relacionadas no solo
con la monitorizaciéon sino también con la atencion a pacientes. No obstante, el conjunto de
datos minimos necesarios para calcular los indicadores europeos es mucho mas limitado y el
usuario lo puede identificar perfectamente. QT incluye una seccion con el historial de cribado
para que se pueda utilizar con fines de evaluacion de cribado, permitiendo clasificar los casos de
cancer de mama en la poblacion como Nunca invitada, Nunca ha participado, Detectado por
cribado, Intervalo (véase el capitulo de Epidemiologia). Ademas de la monitorizacion de los
indicadores de proceso, el sistema permite registrar y analizar los datos del seguimiento a
largo plazo de los casos de recurrencias y de la supervivencia.

QT ha sido disenado y se utiliza en Unidades de mama clinicas para la monitorizacion del
diagnéstico y tratamiento de las lesiones de mama en mujeres tanto sintomaticas como
asintomaticas. La misma base de datos se utiliza en programas de cribado para recoger
informacion y calcular los indicadores de calidad del manejo de casos detectados por cribado.
Ademas, puede ayudar a los Registros de cancer en los estudios poblacionales de alta resolucion. El uso
en distintos entornos de Europa de una base de datos comin de cancer de mama que refleje las
guias y las referencias acordadas puede ayudar a conseguir una mayor colaboracion y
entendimiento entre estas distintas areas de la medicina, y una mejor evaluacion del impacto
del cribado y la calidad de la atencion.

El sistema resulta facil de usar y, al menos en las Unidades especializadas en la mama,
preferiblemente debe utilizarse en la practica diaria y no para la recogida de datos retrospectivos.
Por ese motivo debe estar en una red a disposicion de las distintas especialidades que intervienen en
la atencion del cancer de mama. Ademas, en la medida de lo posible, debe estar conectado con
los sistemas locales de informacion de los hospitales.

8.4 El ciclo de la calidad

El funcionamiento de un sistema de monitorizacion de la calidad del cribado y de la atencién
exige recursos, en particular administradores de datos con cierta experiencia clinica, y una
organizacion adecuada para recoger datos y utilizarlos de la mejor manera posible. Debe
responsabilizarse a una persona, que puede ser un médico, un profesional de enfermeria
especializado en la mama o un administrador de datos, de la coordinacion de la recogida de
datos y la notificacion en la Unidad de evaluacion del programa de cribado asi como en cada
Unidad de mama que colabore con el programa (véase el capitulo sobre los requisitos de las
Unidades de mama). Para que la evaluacion dé lugar a algin cambio, son necesarias la
retroalimentacion y el analisis cuidadoso de los problemas existentes y los encuentros
multidisciplinares son el mejor lugar para estas actividades. Aunque muchos de los indicadores
estan relacionados con la pericia o el conocimiento individual de las recomendaciones, casi todos
atanen también al equipo. El debate sobre los informes de analisis de datos que se produce en los
enhcuentros multidisciplinares a menudo provoca una mejora en la calidad de los datos, como por
ejemplo la reduccion en la cantidad de valores que se omiten y la exactitud en la definicion,
clasificacion y codificacion de las variables.
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La certificacion voluntaria de Unidades que realizan actividades especializadas en el campo del
tratamiento de cancer de mama es recomendable, de la manera exigida por las autoridades
regionales, nacionales o europeas, o por las organizaciones profesionales. Al utilizar un
programa de garantia de calidad que monitorice unos objetivos claramente definidos, las
Unidades de mama europeas tienen la oportunidad de demostrar su excelencia.

Es improbable que se puedan alcanzar las ventajas potenciales de la evaluaciéon a menos que los
clinicos se responsabilicen de ella y la valoren como una oportunidad de formarse y mejorar de
forma permanente.

El proceso de retroalimentacion probablemente resulte mas sencillo en un programa de cribado
centralizado que cuente con personal clinico ad hoc. Sin embargo, cualquiera que sea la
organizacion del programa de cribado, se deben poner los medios para llevar a cabo la evaluacion
y hacerlo en colaboracion con todos los clinicos participantes y con epidemiélogos involucrados en
el registro de cancer poblacional. La mejora de la calidad y la experiencia adquirida durante la
evaluacion probablemente favorezcan la actualizacion y correccion de las guias y del propio
sistema de monitorizacion, completando el circulo de calidad.
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