Programa de Deteccién Precoz de Cancer de Mama en Castilla y Ledn

7.- EVALUACION

INDICADORES
Los indicadores hacen referencia a todas o alguna de las siguientes variables:

° Ambito geogréafico: Regional, por Area de Salud o por Zona Bésica de
Salud.

° Edad ( por grupos quinquenales).

° Unidad de Mamografia.

° Radidlogo lector.

° Hospitales o Unidades Diagndsticas de referencia.

7.1 ESTRUCTURA.

Recoge la valoracion de los distintos recursos disponibles para la correcta
gestion del Programa:

e Recursos humanos: Radidlogos, TER. auxiliar, etc.

Unidades de mamografia (tipos de unidades, ratio de unidad/poblacion).
Comisiones de seguimiento del Programa en cada area de salud.
Unidades de patologia mamaria en los centros de referencia.

Unidades de gestion.

Los parametros que se valoran, se refieren al modelo de encuesta anual que se
cumplimenta en todos los Programas de cribado del cancer de mama de cada
Comunidad Auténoma, lo que facilita poder comparar estos datos.

7.2 PROCESO

7.2.1 Participacion

Se valora tanto la participacién en un periodo concreto como la adhesion al
Programa en los ciclos sucesivos.

7.2.1.a Tasa de participacion

Descripcion Proporcidn de las mujeres cribadas con relacién a la poblacién
elegible.
Numerador Mujeres cribadas: todas las mujeres con mamografia realizada
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con medios propios del Programa en el periodo estudiado.

Denominador

Poblacion elegible: (Ver glosario)

Calculo NO de mujeres con mamografia de cribado 4 100
N° de mujeres de la poblacion elegible
Observaciones | e Se considera poblacion elegible a la poblacion invitada en aquellos

casos en los que el periodo de analisis no sea un ciclo completo.

e Se incluyen como poblacion invitada las mujeres que acuden
espontaneamente o a través del médico de familia.

e Se diferencia la participacion por primera vez en el Programa en
funcion de si habia recibido o no invitacion con anterioridad.

e Fn ciclos sucesivos, se hace diferencia a la participacion en
funcion de si es regular o irregular en relacion con ciclos
anteriores.

7.2.1.b Tasa de participacion corregida

Descripcion

Proporcidn de las mujeres cribadas con relacion a las mujeres
con invitacion valida.

Numerador

Mujeres cribadas: todas las mujeres con mamografia realizada
con medios propios del Programa en el periodo estudiado.

Denominador

Mujeres con invitacion valida: mujeres a las que se envia carta
de invitacion y tenemos la certeza, con margen razonable de
seguridad, que ha llegado al receptor.

Calculo N° de mujeres con mamografia de cribado 100
N° de mujeres con invitacion valida
Observaciones | ° Se incluyen como poblacion invitada las mujeres que acuden

espontaneamente o a través del médico de familia.

°  Se diferencia la participacion por primera vez en el Programa en
funcion de si habia recibido o no invitacion con anterioridad,

°  Se diferencia la participacion en ciclos sucesivos segun sea

ésta regular o irregular.
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7.2.1.c Tasa de Adherencia al Programa en las mujeres regulares

Descripcion Proporcién de mujeres participantes en una vuelta dada y que
también participaron en la vuelta inmediatamente anterior
respecto a las mujeres participantes en la vuelta anterior.

Numerador Mujeres participantes en una vuelta dada (n) y en la anterior
(n-1).

Denominador | Mujeres participantes en la vuelta anterior(n-1).

Calculo Muijeres participan en lavueltanyenn-1 100
Mujeres participantes en la vuelta anterior (n-1)
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ALGORITMO DE PARTICIPACION EN EL PROGRAMA

POBLACION DIANA

Poblacion diana
depurada

Poblacién elegible

Mujeres invitadas

Mujeres con invitacion
valida

MUJERES CON MAMOGRAFIA ||

PARTICIPACION
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7.2.1.d Tasa de invitacion

Descripcidn

Proporcion de mujeres invitadas sobre la poblacion elegible.

Numerador

Mujeres citadas en un ciclo dado.

Denominador

Poblacidn elegible o diana ajustada.

Calculo

N© mujeres invitadas para el cribado
Poblacién elegible o diana ajustada

x 100

7.2.1.e Tasa de invitacion valida

Descripcion

Proporcion de mujeres con invitacion valida sobre la poblacion
elegible.

Numerador

Mujeres a las se ha enviado cartas de invitacion una vez
descontadas las que son devueltas.

Denominador

Cartas de invitacion enviadas.

Calculo Cartas enviadas menos cartas devueltas 100
Cartas enviadas
Observaciones | Se puede obtener este indicador para citacion normal (2 afos) o de

control intermedio (anual/semestral).

7.2.2- Técnica de cribado

7.2.2.a Tasa de Doble Lectura

Descripcion

Informes con doble lectura, , con relaciéon al total de
mamografias informadas que deberian de tener doble lectura .
segun los criterios establecidos en el Programa

Numerador

Informes con doble lectura.

Denominador

Total de informes que deberian de tener doble lectura . segln
los criterios establecidos en el Programa.

Calculo Informes con doble lectura X 100
Total de informes que deberian de tener doble lectura
Observaciones | Criterios definidos en el Programa: 100% resultado primera lectura
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positiva y al menos 20% primera lectura negativa.

7.2.2.b Tasa de realizacion de estudios adicionales

Descripcion

Proporcidn de mujeres que son recitadas para completar o
repetir alguna proyeccion, respecto al total de mujeres
exploradas en la Unidad de Mamografia.

Numerador

NO de mujeres que precisan repetir o completar alguna
proyeccién en la unidad.

Denominador

NO de mujeres con mamografia en la unidad.

Calculo N° de mujeres que precisan repetir o completar alguna proyeccién  x 100
N° de mujeres con mamografia en la unidad
Observaciones | Excluye las proyecciones realizadas en el hospital y que no hayan

sido indlicadas por los radidlogos del Programa.
Este indicador se puede desagregar en funcion de si se completa el
estudio o se repiten proyecciones.

7.2.3- Informe radiolégico

7.2.3.a Porcentaje de cada una de las categorias BI-RADS del informe

Descripcion

Proporcidn de mujeres con cada categoria BI-RADS en el
informe mamaografico (i) respecto al total de mujeres con
mamografia.

Numerador

N° de mujeres con cada categoria BI-RADS en el informe de la
mamografia (i)

Denominador

N° de mujeres con mamografia

Calculo N° de mujeres con cada categoria BI-DRADS (i) x 100
N° de mujeres con mamografia
Observaciones |(/) Cada una de las categorias: 0,1,2,3,4 y 5.

Cuando se realice doble lectura se considera un unico informe
mamografico. En caso de discrepancias se considera valido solamente
el informe del consenso

37




Programa de Deteccién Precoz de Cancer de Mama en Castilla y Ledn

7.2.3.b Porcentaje de las descripciones de la imagen radiolégica

Descripcion

Proporcion de cada una de las categorias posibles descripciones
de la imagen radioldgica.

Numerador

N° de mujeres con cada descripcidn de la imagen radioldgica (R)

Denominador

N° de mujeres con mamografia

Calculo N° de mujeres con cada descripcion de la imagen radioldgica (R) « 100
N° de mujeres con mamografia
Observaciones |(R) Cada una de las descripciones de la imagen radiolégica

que aparece en un informe mamografico, contabilizandose
cada vez que aparece en el informe de una mujer en una o
ambas mamas..

Cuando se realiza doble lectura se considera un unico informe.
En caso de discrepancias se considera valido solamente el
informe del consenso

7.2.3.c Resultado del informe mamograficoy primera conducta

Descripcién

Porcentaje de cada uno de los resultados del informe de la
mamografia y la primera conducta recomendada.

Numerador

NUumero de mujeres con cada uno de los resultados del informe
de la mamografia y primera conducta (c).

Denominador

Numero de mujeres con mamografia en el ciclo.

Calculo Mujeres con informe y primera conducta (¢) « 100
Numero de mujeres con mamografia
Observaciones | (c): Negativo.: Control Normal, Negativo: Control Intermedio, Positivo,

Abandono.

Cuando se realice doble lectura se considera un unico informe
mamogréfico. En caso de discrepancias se considera valido solamente
el informe del consenso.
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7.2.4.- Pruebas complementarias para valoracion adicional

Se consideran dentro de este grupo todas las pruebas que se realicen a una
mujer para completar el estudio

7.2.4.a Tasa de recitacion

Descripcidn

Mujeres que son citadas de nuevo para una valoracion
adicional, en relacion al total de mujeres con mamografia de
cribado en un periodo de tiempo determinado.

Numerador

Mujeres citadas de nuevo.

Denominador

Mujeres con mamografia en ese ciclo.

Calculo N° de mujeres citadas de nuevo 100
NO de mujeres con mamografia
Observaciones ° Incluye: citaciones para completar o repetir proyecciones en la

unidad y citaciones en el hospital para realizar pruebas
complementarias

7.2.4.b Proporcion de mujeres derivadas

Descripcion

Mujeres que son derivadas para completar estudio en atencion
especializada, en relacion con el total de mujeres con
mamografia de cribado en un periodo de tiempo determinado.

Numerador

NUmero de mujeres que son derivadas a atencion especializada.

Denominador

NUmero de mujeres con mamografia en la unidad.

Calculo N° de mujeres derivadas a atencion especializada  x 100
N° de mujeres con mamografia
Observaciones | Se puede diferenciar segun €l tipo de informe emitido.
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7.2.4 c Tasa de imagen adicional

Descripcion

Proporcién de mujeres a las que se les realiza una valoracion
adicional por imagen, tras una mamografia de cribado.

Numerador

NUmero de mujeres con valoracidn adicional por imagen.

Denominador

NUmero de mujeres con mamografia en la unidad.

Calculo N° de mujeres con valoracidn adicional por imagen x 100
N° de mujeres con mamografia en la unidad
Observaciones | Se incluyen todas las pruebas, de valoracion adicional por imagen,

realizadas tanto en el sistema publico como en el privado, siempre
que dispongamos del resultado de dicha prueba.

Este indicador se puede desagregar para cada una de las pruebas
realizadas (ecografia, RM, etc.).

7.2.4.d Tasa de utilizacion de otras pruebas

Descripcién

Proporcion de mujeres a las que se les realiza una
determinada prueba diagndstica, excluyendo las técnicas de
imagen, para valoraciéon adicional, respecto al total de
mujeres con mamografia.

Numerador

NUmero de mujeres con valoracion adicional por la prueba (X).

Denominador

NUmero de mujeres con mamografia en la unidad.

Calculo N° de mujeres con valoracién adicional por la prueba (X) x 100
N° de mujeres con mamografia en la unidad
Observaciones | Se incluye cualguier prueba de valoracion adicional, no por técnicas

de imagen, realizadas tanto en el sistema publico como en el
privado, siempre que dispongamos del resultado de dicha prueba.

Este indicador se puede desagregar para cada una de las pruebas
realizadas (puncion, biopsia, etc)
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7.2.4.e Tasa de biopsias realizadas

Descripcion

Proporcidn de mujeres con biopsia en relacion al total de
mujeres con mamografia.

Numerador

NUmero de mujeres a las que se les realiza una biopsia.

Denominador

NUmero de mujeres con mamografia.

Calculo N© de mujeres con biopsia X 100
N° de mujeres con mamografia
Observaciones |Esta tasa puede diferir entre el cribado inicial y los

subsiguientes.
El indicador se puede desagregar para las biopsias abiertas o
cerradas.

7.2.4.f Razon biopsias negativas/biopsias con resultado positivo

Descripcion

Razdn de biopsias negativas en relacion con el total de
biopsias positivas.

Numerador

NUumero de mujeres a las que se les realiza una biopsia y su
resultado es negativo.

Denominador

NUumero de mujeres a las que se les realiza una biopsia y su
resultado es positivo

Calculo

NO de mujeres con biopsias negativas x 100
NO de mujeres con biopsias positivas

7.2.4.g Proporcion de biopsias negativas por mil mujeres con
mamografia de cribado

Descripcidn

Proporcion de mujeres con biopsia negativa (-) en relacion con
el total de mujeres con mamografia.

Numerador

NUmero de mujeres a las que se les realiza una biopsia y su
resultado es negativo.

Denominador

NUmero de mujeres con mamografia.

Calculo

N° de mujeres con biopsias negativas X 1.000
N° de mujeres con mamografia
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7.2.5 Diagndstico final y segunda conducta

7.2.5 a Proporcion de mujeres con cada diagnostco final y 22 conducta

Descripcién Porcentaje de mujeres con cada uno de los posibles resultados
finales y segunda conducta (s) en relacion con el total de
mujeres con mamografia.

Numerador NUmero de mujeres con cada uno de los posibles resultados

finales y segunda conducta (s)

Denominador

Numero de mujeres con mamografia en el ciclo.

Calculo . .
NO de mujeres informe y segunda conducta (S) x 100
N° de mujeres con mamografia
Observaciones | (s): Negativo, Positivo, Estudio y Desconocido.

En estudio figuran todas las mujeres de las que tenemos constancia
que estan pendientes de alguna prueba complementaria o consulta
para emitir un diagndstico definitivo.

Aquellos casos de mujeres a las que no se les da un diagnostico final
pero la recomiendan otros controles radiologicos en intervalo de
tiempo variable, se consideran como diagnostco negativo aunque no
tengamos constancia escrita.

Incluiremos en el epigrafe de desconocido, los casos de los que no
tengamos ninguna constancia de su situacion y ademas los
abandonos o negativas a realizar alguna prueba.

7.2.5.b Tasa de abandonos

Descripcién

Proporcion de mujeres sin un resultado final tras el cribado.

Numerador

Mujeres que no acuden a completar estudio o valoracién
adicional por el especialista.

Denominador

Mujeres con mamografia de cribado en el ciclo.

Calculo

Mujeres que no acuden a completar estudio o valoracién 100
NO de mujeres con mamografia de cribado
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7.2.6. - Tiempo entre procesos

Evalla los tiempos de demora en la atencion a mujeres sometidas a prueba de
cribado, bien entre dos pruebas de cribado consecutivas o entre los diferentes
procesos hasta llegar al diagnodstico final. Es fundamental conseguir que los
tiempos de demora sean los mas cortos posibles para disminuir la ansiedad
generada por la incertidumbre del diagnostico.

Se toma como valor la mediana de los tiempos y el tiempo maximo y minimo
en cada uno de los apartados.

a. Tiempo de demora de cribado: es el tiempo que pasa entre una
mamografia y la siguiente revisidon, considerando la conducta a seguir
en el anterior estudio (revision a los 2 afos o control intermedio anual o
semestral).

b. Tiempo de demora en el estudio inicial: tiempo entre la fecha de
la realizacion de la mamografia y la fecha de la ecografia u otra
exploracion por imagen (cuando el informe mamografico inicial es “no
valorable”).

c. Tiempo de informacion: es el tiempo que pasa entre realizacion
de la mamografia y envio de carta de informacion (cuando el resultado
inicial es negativo).

d. Tiempo de evaluacion: tiempo entre realizacién de la mamografia
y la fecha de primera consulta especializada (cuando el resultado inicial
es positivo).

e. Tiempo valoracion por biopsia: tiempo de espera entre
realizacion de la mamografia y realizacién de biopsia quirdrgica, cuando
se realice.

f. Tiempo de diagndstico: tiempo que transcurre entre la fecha del

informe mamografico y la fecha del resultado final (cuando el informe
inicial fue positivo).
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7.3. RESULTADOS

7.3.1- Canceres detectados

7.3.1.a Tasa de deteccion

Descripcién Tumores malignos (canceres) detectados en un ciclo de
cribado por cada mil mujeres con mamografia de cribado en
ese ciclo.

Numerador Numero de mujeres diagnosticadas de tumor maligno

Denominador

Numero mujeres mamografiadas en el ciclo.

Calculo N° de mujeres diagnosticadas de tumor maligno  x 1.000
N° de mujeres mamografiadas en el ciclo
Observaciones | ° Se incluyen tumores tanto "in situ como invasivos”.

°  Se diferencia en funcion de si se detecta en el cribado inicial
O €en Sucesivos.

°  Anotaremos diagndstico de cancer, aungue no se disponga
de informe escrito, cuando tengamos constancia fehaciente
del diagndstco (informe verbal del médico o la paciente,
mastectomia, etc).

Tasa de deteccion de canceres invasivos: el nimero de lesiones
malignas diagnosticadas anatomopatolédgicamente como invasivas
detectadas en un ciclo de cribado por cada 1000 mujeres
exploradas.

7.3.1 b Proporcion de tumores segiin tamaio

Descripcién

Proporcion de mujeres con tumores malignos con un
tamano (t). detectados en un ciclo de cribado por cada 100
mujeres con tumor maligno de tamafio conocido.

Numerador

Mujeres con lesiones malignas con un tamano (t).

Denominador

Mujeres con lesiones malignas y tamafo del tumor conocido.

Calculo N° de mujeres diagnosticadas de tumor maligno de tamano (t) x 100
N© mujeres con lesiones malignas y T conocido
. (t) tx. TO, Tis, Tla, Tlb, Tlc, T2, T3y T4.
Observaciones

Se diferencia en funcion de si se detecta en el cribado inicial o
en sucesivos.
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7.3.1.c Proporcion de tumores segin afectacion ganglionar

Descripcién

Proporcién de mujeres con lesiones demostradas como
malignas segun la afectacion ganglionar(n). detectadas en un
ciclo de cribado por cada 100 mujeres con tumores malignos
invasivos y afectacién ganglionar conocida.

Numerador

Mujeres con lesiones malignas segun la afectacion
ganglionar(n).

Denominador

Mujeres con lesiones malignas y afectacién ganglionar conocido.

Calculo N © de mujeres con afectacion ganglionar (n)  x 100
N© mujeres con lesiones malignas y n conocido
Observaciones |- N0, N1,N2,N3 .

Se diferencia en funcion de si se detecta en el cribado inicial o en
SUCESIVOS.

7.3.1.d. Proporcion de tumores segin diseminacion metastasica

Descripcién

Proporcion de mujeres con lesiones demostradas como
malignas segun la diseminacion metastasica (m). detectadas
en un ciclo de cribado por cada 100 mujeres con tumores
malignos invasivos y situacion metastasica conocida.

Numerador

Mujeres con lesiones malignas invasivas y diseminacion
metastasica (m).

Denominador

NUumero de mujeres con lesiones malignas y estadificacién
completa conocida incluyendo estudio de metastasis.

Calculo . s
N © de mujeres con metastasis (m) X 100
N© mujeres con lesiones malignas y m conocido
Observaciones m: MO, M1.

Se diferencia en funcion de si se detecta en el cribado inicial o en
SUCESIVOS.
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7 3.2- Canceres de intervalo

7.3.2.a Tasa de canceres de intervalo

Descripcion

Es el nimero de canceres de intervalo entre dos ciclos de
cribado por cada 1000 mujeres exploradas en el primero de los
dos ciclos.

Numerador

Numero de mujeres con cancer de intervalo.

Denominador

Numero de mujeres con mamografia de cribado en el ciclo

Calculo NO de canceres de intervalo x 1.000
N° de mujeres con mamografia de cribado
Observaciones | Se estudiaran el total y el numero de canceres de intervalo segun

el tiempo transcurrido entre la mamografia y el diagndstico de
cancer.

° Qall meses
° 12 a 24 meses

°  mas de 24 meses

Se puede establecer una clasificacion de los tumores una vez
hecha una segunda revision de las imagenes radiologicas de los
estudios negativos.

7 3.2.b Razon de cancer de intervalo y cancer detectados en el cribado

Descripcion

Razén entre el nimero de mujeres con un cancer de intervalo
y el total de mujeres con canceres detectados en el Programa.

Numerador

NUmero de mujeres con un cancer de intervalo.

Denominador

Numero de mujeres con canceres detectados en el Programa.

Calculo

Numero de canceres de intervalo % 100
Numero de canceres detectados en cribado
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7.3.3- Rendimiento del programa

NUmero de exploraciones por cada Unidad Mamografica o area, en un periodo
de tiempo determinado. Aporta informacion sobre la actividad desarrollada en
las diferentes unidades.

7.3.4- Satisfaccion

Se evalla la satisfaccion de las mujeres participantes en el Programa,
mediante:

A) Encuesta de satisfaccion que se realizara peridodicamente.

B) Analisis de las reclamaciones de los usuarios. Anualmente las
Gerencias de Atencion Primaria y la Direccion General de Desarrollo
Sanitario, remitiran al Servicio de Promocion de la Salud y Programas
Preventivos de la Direccién General de Salud Publica y Consumo y un
resumen de las reclamaciones efectuadas en el que se diferenciaran los
siguientes motivos:

°  Atencidn recibida.

° Demora en informacion y/o asistencia.

° Infraestructuras: accesos, comodidad, etc

° Otras.

7.3.5 Resultados a medio/largo plazo:
° Reduccion de mortalidad.
°  Analisis de calidad de vida.

° Estudio coste - efectividad.
°  Analisis de supervivencia
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7.4. INDICADORES DE CALIDAD

Los valores de referencia como objetivos del Programa y como criterio de
calidad del mismo se han fijado teniendo en cuenta los valores recomendados
en la Guia Europea de calidad para Programas de cribado, adaptandolos a
nuestra realidad, pudiéndose modificar a medida que se alcancen los objetivos
marcados, y en funcién de la disponibilidad de recursos.

Tasa de participacion

Continuidad o adhesion al Programa.

Proyecciones radiolégicas adicionales

Mujeres que precisan estudios complementarios

Razén Biopsia negat./Biopsia positivas
Cribado inicial

Cribado sucesivo

Biopsias benignas x 1000 mujeres exploradas

Tasa de detecciéon (x 1000 mujeres en
Programa)

% de tumores con diametro <de 1 cm

% de tumores sin afectaciéon ganglionar

Canceres detectados entre estudios en relacion
al total de tumores diagnosticados

Tiempo de informacién si resultado es negativo
Tiempo de valoracién adicional
Tiempo valoracion por biopsia

Tiempo de diagnéstico

Valor

aceptable

> 60 %

>65%

<59%

<7%

=<1:1

=<1:1

2,5-3

> 20 %

>70 %

18%

<10 dias
<30 dias
<40 dias

<60 dias

Valor

deseado

> 70 %

> 75 %

< 3%

<59%

=<0,5:1

=<0,2:1

> 75 %

<18%
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