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4.1 Introduccion

El objeto de un programa de cribado mamografico es reducir la mortalidad por cancer de mana
en la poblacion invitada. Los factores fundamentales necesarios para conseguirlo son un gran
nivel de aceptacion por parte de la poblacion diana y el mantenimiento de un elevado nivel de
calidad en todo el proceso de cribado.

El radidlogo desempeiia un papel de importancia capital, pues de él depende la calidad de la imagen
mamografica y la interpretacion del diagnédstico. Es necesario contar con un sélido conocimiento y
comprension de los riesgos y las ventajas del cribado mamografico, asi como de los peligros que
supone el uso de personal no formado adecuadamente y de unos equipos deficientes.

El radidlogo debe garantizar el empleo de protocolos para realizar una valoracion satisfactoria y
completa de las mujeres con anormalidades detectadas en el cribado. Las mujeres derivadas para
una valoracion deben ser examinadas en centros totalmente equipados y atendidos por personal
debidamente cualificado, en colaboracion con un radidlogo experimentado y participante en el
proceso de cribado. Todo ello servira para garantizar que no se rechace una valoracion adecuada de
las imagenes sobre la base de un examen clinico.

El radidlogo principal del programa debe fomentar la formacion de un equipo profesional
especializado multidisciplinar compuesto por especialistas clinicos y no clinicos que participen en
todo el proceso de cribado y diagnastico. Este equipo debe constar de radiélogos, patdlogos, cirujanos
y personal de enfermeria, con la participacion adicional de oncélogos, fisicos y epidemidlogos. Todos
los radidlogos deben estar estrechamente vinculados con la organizacion del programa de cribado vy,
en la medida de lo posible, el radidlogo principal del programa deberia actuar como Director Clinico.

Las principales responsabilidades del radiélogo consisten en garantizar lo siguiente:

e Implantacion de un sistema de garantia de calidad satisfactorio, que ofrezca los suficientes
mecanismos de control de calidad como para proporcionar un nivel elevado de calidad de la
imagen

e Niveles de rendimiento radiolégico suficientes como para lograr los objetivos del programa
mediante la anticipacion eficaz del diagnéstico de canceres que aparezcan en la poblacion cribada
(y con ello reducir la tasa de canceres avanzados)

* Una reduccion de los efectos adversos del cribado

Para alcanzar estos objetivos, es menester aceptar la necesidad de establecer unos estandares y
unos indicadores de rendimiento diana, de cumplirlos siempre que ello resulte posible y de participar
en procedimientos de auditoria internos y externos, adoptando medidas correctoras cuando se
produzca un incumplimiento continuo de los parametros establecidos. Los estandares que se recogen
en este documento a menudo se definen a niveles minimos y deseables, con el fin de tener en cuenta
la diferencia de experiencia, pero nunca deben quedar por debajo de los niveles necesarios para
conseguir una reduccion de la mortalidad en programas tanto centralizados como descentralizados.
Todos los estandares deben ser objeto de un analisis periodico y, si es preciso, de una revision a la luz
de la experiencia adquirida y de los avances tecnologicos. Se reconoce que algunos estandares
pueden variar en funcion de factores externos, como la situacion geografica y la incidencia basal del
cancer de mama.

A medida que las técnicas digitales se vuelven mas complejas y difundidas, es probable que éstas
tengan un impacto significativo en la practica, el analisis y el rendimiento de los programas de
cribado.

Esta guia describe algunos de los estandares mas importantes para los radidlogos, asi como los
métodos mas eficaces para conseguirlos. Los requisitos esenciales para las unidades de cribado se
describen conjuntamente con otros capitulos, asi como la importancia de valorar ciertos indicadores
(como la tasa de canceres de intervalo) y la organizacion de procedimientos de rendimiento 6ptimos.

El radidlogo debe ser consciente en todo momento de como esta funcionando un programa de
cribado y ha de fomentar un proceso de mejora continua de la calidad basado en la informacion y los
comentarios sobre el rendimiento que le proporcionen los miembros del equipo.

A la hora de planificar el programa de cribado y la puesta en marcha de su organizacion, se deben
identificar y distribuir recursos suficientes como para facilitar la consecucion de los estandares
deseados. Se debe prestar atencion especial a la obtencion de un nivel adecuado de personal y
equipos.



4.2 Calidad de la imagen

La responsabilidad de garantizar el desarrollo continuo de todos los procesos de control de calidad
fisico-técnica y profesional para obtener una calidad de imagen elevada recae en el radidlogo.

Es necesario un conocimiento de las técnicas de posicion adecuadas que debe utilizar el técnico de
radiodiagnostico y el radidlogo debe valorar estos factores antes de emitir un informe sobre la
mamografia. Los criterios principales indican que se deben tomar imagenes de toda la mama, el
contorno del misculo pectoral debe quedar reflejado hasta el nivel del pezon, el pezén debe aparecer
de perfil y debe mostrarse el angulo inframamario (véase el capitulo de Radiografia). La visualizacion
de la piel, que en cualquier caso se puede conseguir con una luz intensa, ya no es un requisito
primordial pues la penetracion del tejido mamario es mas importante para la deteccion de canceres
pequenos.

El radidlogo también debe estar familiarizado con los aspectos importantes de las técnicas de
exposicion y procesado que juegan un papel vital a la hora de obtener la calidad definitiva de la
imagen en un entorno analégico. Es preciso comprender la interrelacion basica entre potencia, tipo de
pantalla-pelicula, contraste, resolucion, tiempo de procesado y temperatura, asi como la importancia
de una densidad o6ptica lo suficientemente elevada como para detectar pequenos canceres invasivos.
Una compresion adecuada y la ausencia de artefactos de movimiento también son importantes para
el diagnostico. Los artefactos de la pelicula, como rasgunos y pliegues cutaneos, son indicativos de
una técnica deficiente, pero no lo suficiente como para interferir el diagnéstico. En el capitulo fisico-
técnico se recogen otros datos relativos a estos asuntos.

En Gltima instancia, una vez analizada la calidad de la imagen teniendo en cuenta todas estas
caracteristicas, el radidlogo debe rechazar firmemente las mamografias que no cumplan un niimero
suficiente de criterios como para obtener un diagnostico correcto. Estas peliculas se deberan repetir
asi como registrarse el nimero de mujeres sujetas a una recitacion técnica. Los examenes repetidos
se registraran o bien en el momento del cribado, debido a problemas técnicos que el técnico de
radiodiagnostico esté intentando identificar, o en fecha posterior si el radidlogo opina que la calidad
de las peliculas no es la adecuada para fines diagnosticos.

En un programa de cribado mamografico descentralizado, el radiélogo principal/director clinico del
programa tiene la responsabilidad de suspender unidades deficientes en las que la calidad de las
imagenes, en cuanto a posicion radiografica o a una penetracion adecuada del tejido mamario, siga
siendo deficiente pese a los intentos reiterados de mejorar la calidad. Deberia dejarse perfectamente
claro a las unidades participantes en qué momento sus incumplimientos continuados de las guias
daran lugar a una suspension. Esto puede formar parte de un acuerdo contractual. El radidlogo
también es directamente responsable de garantizar que las peliculas individuales no se informen si
su calidad es insuficiente. Aunque esta medida no esta bien vista por los técnicos de radiodiagnoéstico
ni por las mujeres recitadas, resulta necesaria en un porcentaje minimo de los casos ya que actia
como mecanismo de proteccion de la calidad del proceso de cribado y como informacion destinada a
mejorar la calidad para los técnicos de radiodiagnéstico.

Cuando el equipo o la técnica presenten alglin problema, el radidlogo debe analizarlo con el
profesional correspondiente, es decir el técnico de radiodiagnostico, el fisico o el técnico de asistencia
del equipo. La alta calidad de las imagenes es un factor clave para el éxito de un programa de cribado,
pero su consecucion es un asunto complejo cuya gestion optima sélo se puede conseguir mediante
una participacion multidisciplinar.

4.3 Mamografia Digital de Campo Completo (MDCC) con
interpretacion en pantalla

La tecnologia digital tiene el potencial de ofrecer varias ventajas en los programas futuros de cribado
de cancer de mama. La principal ventaja de la mamografia digital es la disociacion de los procesos de
adquisicion, presentacion y almacenamiento de imagenes. En consecuencia, la tecnologia digital
permite optimizar cada paso individualmente. La verdadera flexibilidad y el verdadero beneficio de la
tecnologia digital se materializan principalmente en la visualizacion en pantalla de las imagenes vy,
por consiguiente, en su interpretacion en pantalla.
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Los marcos de interpretacion 6ptimos, los monitores de alta resolucion y una facil visualizacion de
imagenes son obligatorios para el éxito de la MDCC con interpretacion en pantalla en un programa
de cribado. Los monitores utilizados para los informes del radidlogo (estacion de trabajo)
deberian situarse en una habitacion tranquila y con poca luz. Debe evitarse la luz ambiente que
interfiera con los monitores, ya que la luz que éstos proyectan es considerablemente inferior a la de
un negatoscopio convencional. La estacion de trabajo debe constar de dos monitores de alta
resolucion (2,5 x 2 K). Los lltimos avances hacen aceptables los nuevos monitores de pantalla
plana para la interpretacion en pantalla de la MDCC. Es absolutamente necesario para el cribado
que la visualizacion de la imagen resulte facil. Se recomienda el uso de una tecla especial que
permita al lector, ver con facilidad el protocolo de lectura o interpretacion. Es importante la revision
sistematica de imagenes, con idéntica presentacion en las pacientes. Los técnicos en
radiodiagnostico, deberian mantener hasta un minimo la obtencion de imagenes adicionales, segln
la opinion solicitada por los radidlogos, puesto que estas imagenes adicionales producen un mosaico
de imagenes en las pantallas que dificultan la interpretacion. Las imagenes adicionales y
ampliaciones, deben mantenerse al minimo imprescindible. En consecuencia, se recomienda a los
lectores que simplifiquen al maximo su protocolo. El protocolo de interpretacion utilizado para la
visualizacion de imagenes en una estacion de trabajo sencilla probablemente sea vital para el éxito
de la interpretacion en pantalla.

4.4 Asuntos relativos al rendimiento del radiologo

Un buen trabajo en equipo realza el proceso de cribado y probablemente mejore los resultados, de
modo que es importante que el radidlogo colabore estrechamente con otros colegas profesionales
como parte de un equipo multidisciplinar. A fin de mantener un estandar de rendimiento radiolégico
adecuado, es vital que el radidlogo pueda acceder directamente a los indicadores de rendimiento
principales relacionados con el cribado y la valoracion que, por necesidad, también incluye el acceso
total a los registros citolégicos y patologicos.

La notificacion de los resultados en todos los estadios es un proceso importante de aprendizaje y
mejora de la calidad, debiendo implantarse los mecanismos necesarios para conseguirlo. Es preciso
mantener registros de los resultados de todas las mujeres participantes en el programa. Se deben
celebrar sesiones periodicas de revision multidisciplinar para analizar casos tanto antes como
después de la intervencion quirtrgica. Este procedimiento es valioso para obtener informacion, asi
como para conseguir un mecanismo adecuado a la hora de perfeccionar las decisiones que atanen a
la gestion. La revision por radidlogos de los canceres de intervalo, como parte de un proceso
organizado, se debe considerar obligatoria, al constituir una excelente fuente de informacion y
proceso educativo.

4.4.1 Anticipacion del momento del diagnéstico

La tabla 1 recoge los principales estandares de rendimiento necesarios para adelantar el momento
del diagnéstico. La relacion entre las tasas de deteccion de las exploraciones iniciales y subsiguientes,
y la incidencia prevista ofrece una buena indicacion. La tasa de deteccion de canceres en si misma se
ve influida por la amplia variacion registrada en las distintas regiones europeas en cuanto a la
incidencia base fundamental del cancer de mana en el intervalo de edad de la poblacion diana La
relacion entre la tasa de deteccion y la incidencia prevista se puede ver influido por un posible
sobrediagnéstico.

El porcentaje de canceres invasivos de < 10 mm de didmetro detectados en el cribado es un
indicador importante que refleja tanto el rendimiento radiolégico como la calidad de la imagen. Un
porcentaje importante de canceres en este estadio ofrece un impacto positivo del cribado. Este
parametro también resulta relativamente facil de calcular si la forma patolégica incluye la
clasificacion de estadios TNM y los criterios para la medicion de canceres pequenos se han definido
correctamente con arreglo a la descripcion que se recoge en el capitulo de patologia.

El porcentaje de carcinomas ductales in situ (CDIS) detectados en el cribado también es un buen
parametro para valorar el rendimiento. Se estima que la eliminacion del CDIS, especialmente los de
tipo de grado alto, contribuye a la reduccion de mortalidad a largo plazo. Su deteccion también es un
indicador de la calidad de la imagen, de la capacidad de prediccion del radidlogo y de la adecuacidad
de la valoracion. Basandonos en la experiencia de cribado adquirida principalmente en los programas
de los paises al norte de Europa (Reino Unido, Suecia, Holanda) hemos establecido el valor estandar
deseable en mayor que el 15% de los canceres detectados. Se podria tener en cuenta una posible
variacion en la incidencia y la clasificacion patologica en Europa.



Tabla 1: Rendimiento radiolégico: estandares para adelantar el momento del diagnéstico en
mujeres cribadas de 2 50 afos

. Estandar Estandar
Indicador minimo deseable
Tasa de deteccion de mujeres en la exploracion
inicial/tasa de incidencia prevista 3 >3
Tasa de deteccion de mujeres en la exploracion
subsiguiente/tasa de incidencia prevista 15 >1,5
Porcentaje de canceres invasivos detectados en el cribado
inicial €10 mm 20% = 25%
Porcentaje de canceres invasivos detectados en el cribado
subsiguiente £ 10 mm 25% = 30%
CDIS como un porcentaje de todos los canceres 10% > 15%

detectados en el cribado

4.4.2 Reduccion de los efectos adversos

Toda recitacion derivada de una anormalidad mamografica que finalmente es normal o benigna se
debe considerar como innecesaria y representa un efecto negativo del cribado. Las recitaciones
innecesarias son costosas, producen inquietud en la mujer y, debido a la especificidad limitada de la
valoracion, pueden dar lugar a biopsias abiertas innecesarias. A su vez, ello puede producir mas
gastos, preocupacion y problemas diagnosticos en el cribado subsiguiente. Una baja especificidad en
el programa de cribado probablemente dé lugar a una aceptacion deficiente.

Tasa de recitacion

Desafortunadamente, la especificidad de la mamografia es limitada, especialmente en los canceres
preclinicos pequenos. El valor predictivo positivo de la mamografia en el cancer preclinico varia segin
el aspecto radiolégico de lesiones no palpables, pero, a excepcion de las densidades espiculadas y las
microcalcificaciones de ramificacion lineal, suele ser inferior al 50%. Las asimetrias, los nédulos bien
definidos y las microcalcificaciones punteadas tienen un valor predictivo de cancer muy inferior al
10%. Sabedor de la especificidad limitada de la mamografia y preocupado por la posible no deteccion
de un cancer, el radidlogo pedira una valoracion incluso en presencia de anormalidades radiolégicas
de sospecha intermedia, siendo imposible evitar que se produzcan algunas recitaciones innecesarias.

Los casos recitados se deben revisar y asimismo es preciso determinar el valor predictivo positivo de
malignidad para cada categoria de anormalidad mamografica. Esto permitira en cada unidad la
identificacion de los patrones predictivos negativos y la adopcion de unos criterios de recitacion
mejores que optimicen la sensibilidad y la especificidad.

A los efectos de auditoria, se aconseja clasificar los hallazgos radiolégicos en mujeres citadas para
valoracion con arreglo a las siguientes categorias:

R1 - Normal/benigno

R2 - Lesion discreta de caracteristicas benignas

R3 - Anormalidad presente de importancia indeterminada

R4 - Caracteristicas sospechosas de malignidad

R5 - Caracteristicas malignas

Esta clasificacion se utiliza ampliamente en los programas de cribado europeos para las mujeres
recitadas para valoracion. También es Util para la mamografia diagnostica. La clasificacion se
diferencia del Sistema de Informes y Datos de Imagenes de la Mama (Breast Imaging Reporting
and Data System; BI-RADSTM) del Colegio Americano de Radiologia (ACR) que, aunque mas
compleja, es una clasificacion mas precisa en cuanto a la probabilidad de porcentajes.
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La formacion y experiencia del radidlogo, la calidad de imagen de la mamografia y el uso de la
proyeccion oblicua (inicamente como prueba de cribado influiran en la tasa de recitacion. Ya se sabe
que muchas densidades asimétricas o distorsiones parenquimatosas pueden ser falsas imagenes
creadas por la superposicion, pudiendo reconocerse facilmente como tales si se dispone de una
proyeccion craneo-caudal.

Siempre y cuando se consigan los estandares de referencia citados en la tabla 1, las tasas de
recitacion se deben mantener al nivel mas bajo posible y, como se muestra en la tabla 2, en el
cribado inicial deberian situarse por debajo de un 5%. En el cribado subsiguiente, la disponibilidad de
mamografias anteriores para su revision permitira descartar muchos hallazgos dudosos como
negativos o benignos. Por consiguiente, las tasas de recitacion en el cribado subsiguiente deben ser
siempre inferiores, preferentemente por debajo del 3%. Las tasas de recitacion inferiores al 1%
probablemente estén asociadas a una tasa de deteccion de cancer reducida y a un aumento de los
canceres de intervalo.

La repeticion de peliculas por motivos técnicos se debe mantener al minimo, preferentemente 1 por
cada 100 mujeres exploradas.

Recitacion precoz

La recitacion precoz se define como la recomendacion a una mujer para que se realice una nueva
exploracion a corto plazo, en un intervalo inferior a la duracién de la ronda rutinaria del programa.
Esta practica crea preocupacion y aumenta la morbilidad al favorecer las biopsias benignas y tener el
potencial de tranquilizar erroneamente a la mujer. El uso de recitacion precoz tiene un valor
predictivo bajo de malignidad y se debe evitar totalmente o restringir su uso a un minimo absoluto
(objetivo < 1% de las mujeres cribadas). La recitacion precoz no se debe utilizar jamas para
enmascarar técnicas de valoracion insuficientes o inadecuadas, o como un medio de evitar una
decision radiolégica experta. No se aconseja someter a una mujer a una recitacion precoz a
continuacion del proceso de cribado exclusivamente. Primero se le debe realizar una valoracion
completa y explicarle las circunstancias detalladamente. Tampoco resulta aceptable someter a la
mujer a mas de una recitacion precoz en una ronda de cribado, siendo los linicos resultados posibles
de este proceso la decision de intervenir quirirgicamente o volver para un cribado rutinario.

Algunos programas consideran canceres de intervalo a los canceres detectados en mujeres
sometidas a recitacion precoz. Como se describe en el capitulo de Epidemiologia, éstos realmente se
detectan mediante cribado y, en todos los casos, su recuento se debe efectuar por separado de otros
canceres detectados mediante cribado, pues representan un retraso diagnostico para las mujeres y
un fallo del proceso de cribado y valoracion.

Biopsia benigna y diagnéstico no operatorio

El nimero de biopsias benignas (excision quirlirgica abierta) realizadas como consecuencia del
cribado debe ser lo mas bajo posible. Esto se puede conseguir con un uso adecuado de
intervenciones no quirirgicas, como la citopatologia mediante aspiracion con aguja fina (PAAF), la
biopsia por puncion (BC) o biopsias por puncion asistidas por vacio (BCAV). Algunas biopsias benignas
son inevitables debido a la eleccion de la paciente o a dificultades de diagnéstico con las
caracteristicas de imagenes, clinicas y patologicas.

La razon entre lesiones benignas y malignas es un indicador simple para expresar la prediccion de
una derivacion a biopsia (quirtirgica) abierta. La razén Benignas/Malignas puede reducirse
significativamente mediante el uso adecuado de las técnicas de muestreo descritas anteriormente.
Por este motivo, se debe vigilar rigurosamente el porcentaje de estas técnicas guiadas por imagenes
con resultado inadecuado o no concluyente.

El porcentaje de mujeres con un diagnostico de malignidad no operatorio, es decir, con un resultado
de PAAF o BC concluyente de malignidad (véase el capitulo de Patologia) es un indicador valido de la
calidad de la valoracion, asociado a un valor predictivo alto de malignidad en la derivacion a biopsia
quirdrgica. Ello facilita la planificacion del tratamiento y permite ofrecer un asesoramiento mas
adecuado y completo a las mujeres, reduciendo las demoras y la incertidumbre.

Demora

La demora en comunicar resultados, realizar valoraciones o intervenir quirdrgicamente es causa
probable de angustia y preocupacion. Es una practica desaconsejada y desconsiderada que se debe
evitar por todos los medios. Se deben establecer objetivos para todos los estadios como se detalla en
la tabla 2.



Tabla 2: Estandares para reducir los efectos adversos en las mujeres cribadas

. Estandar Estandar
Indicador minimo deseable
Tasa de recitacion para valoracion de mujeres durante la 0 .
exploracion inicial <T1% < 5%
Tasa de recitacion para valoracion de mujeres durante la 0 0
exploracion subsiguiente < 5% <3%
Tasa de repeticion técnica < 3% <1%
Razon de biopsias benignas/malignas en mujeres en <q. <q.
exploraciones iniciales y subsiguientes s1:2 <14
Porcentaje de canceres de mama detectados mediante
cribado con diagnoéstico de malignidad no operatorio 0 .
(PAAF o biopsia cerrada con resultado de malignidad >70% > 90%
definitiva)

Porcentaje de procedimientos PAAF guiados por 0 .
imagenes con resultado insuficiente <25% < 15%

Porcentaje de procedimientos PAAF guiados por
imagenes en lesiones posteriormente demostradas como < 10%
malignas, con resultado insuficiente

Porcentaje de procedimientos con aguja gruesa/asistidos
por vacio, guiados por imagen, con resultado insuficiente < 20% <10 %
(B1)

Porcentaje de mujeres cribadas sometidas a recitacion <19 0
precoz a consecuencia de una valoracion de diagnoéstico °

Porcentaje de lesiones localizadas no palpables > 909 > 959
extirpadas con éxito en la primera intervencion % 5%

Porcentaje de guias metalicas colocadas a 1 cm de una . .
lesion no palpable antes de la excision 90% > 90%

Retraso entre el cribado y el resultado 15 di 10 dl

Retraso entre el resultado y el dia de la cita de valoracion
ofrecido a la mujer 5di 3di

dl= dias laborables

4.5 Procedimientos de funcionamiento

4.5.1 Condiciones de visualizacion

Es importante referirse a los aspectos técnicos de la visualizacion de peliculas como se indica en el
capitulo fisico-técnico. La interpretacion de las mamografias de cribado exige un alto grado de
concentracion mental y visual, y se estima que el rendimiento puede comenzar a deteriorarse a los 30
o 40 minutos. Solo se debe llevar a cabo en un entorno adecuado y tranquilo, controlando la
iluminacion ambiental y tomando la precaucion de reducir el deslumbramiento por el negatoscopio.



G u 1 A S R A D | o L 06 G | cC A S —

Retirar la pelicula de un negatoscopio individual dara lugar a un deslumbramiento excesivo antes de
colocar el siguiente juego de mamografias. Esto probablemente dé lugar a una disminucion de la
agudeza visual. El uso de un negatoscopio multivisualizador precargado es necesario para evitar este
problema, asi como para facilitar una interpretacion mas rapida y eficaz de la pelicula, permitiendo
prolongar la concentracion. Esta técnica también simplifica la logistica y aumenta la velocidad en la
doble interpretacion de las mamografias de cribado.

Las mamografias anteriores se deben visualizar en el momento de interpretar la exploracion si es
posible. Esto cumple el doble objetivo de incrementar la deteccion de cancer a través de la capacidad
de percibir cambios en el aspecto entre exploraciones y, con mas frecuencia, de reducir el niimero de
recitaciones de valoracion innecesarias para lesiones benignas antiguas. Cuando se visualizan
mamografias anteriores con la exploracion de cribado actual, es una cuestion personal que las
mismas correspondan a una ronda de cribado inmediatamente anterior 0 a una ronda de cribado
mas antigua, para poder facilitar la valoracion de los cambios sutiles que se puedan haber producido
en un periodo de tiempo de mayor duracion que una ronda. Sin embargo, con frecuencia las
mamografias de rondas anteriores no son de una calidad de imagen equivalente a la exploracion
actual y este factor en si mismo puede resultar contraproducente a la hora de realizar una
comparacion.

4.5.2 Lectura Unica/doble

La doble lectura aumenta la sensibilidad de la exploracion de cribado en un 5-15%, segin la
metodologia utilizada y la experiencia del radidlogo a cargo de la lectura. La doble lectura se
recomienda incluso en programas centralizados con radiélogos adecuadamente formados y con
dedicacion plena al cribado y diagnéstico de cancer de mama. La doble lectura deberia llevarse a
cabo de forma independiente. Cuando surjan opiniones contrarias, se obtendran resultados
excelentes mediante un debate de consenso entre los dos radidlogos, o el arbitraje a cargo de un
tercer radidlogo de cribado. La doble lectura se recomienda en programas centralizados para la
primera ronda de cribado y hasta que el rendimiento de los radiélogos puedan ser totalmente
valorado.

En los programas descentralizados, la segunda lectura es obligatoria y debe efectuarse de forma
centralizada. La segunda lectura estara a cargo de radiélogos que interpreten un minimo de 5.000
mamografias por ano. Para evitar una disminucion excesiva de la especificidad, los casos recitados
por uno o ambos radidlogos deben ser revisados por un radiélogo experto que actiie como mediador.
Las tasas de recitacion globales se deben mantener en los valores estandar recogidos en la tabla 2.

4.5.3 Valoracion de anormalidades detectadas mediante cribado

Un hallazgo anormal en una mamografia de cribado da lugar a una recitacion para realizar un
proceso de valoracion en el que se incluyan otras pruebas destinadas a confirmar la presencia de una
lesion maligna o benigna, o de un estado normal. La triple valoracion, es decir la disponibilidad de un
examen clinico, la adquisicion de otras imagenes (mamografia diagnéstica y ultrasonido) y muestreo
de células/tejidos deberia estar disponible. Este proceso debe estar coordinado por un radidélogo
debidamente formado y experto en el cribado de cancer de mama. Es posible que también deba
ofrecerse una valoracion a mujeres que se quejen de sintomas significativos en el momento del
cribado, o mujeres en las que el técnico en radiodiagnostico palpe una masa durante la colocacion
mamografica. El técnico en radiodiagnostico deberia registrar siempre estos sintomas y facilitarlos al
radidlogo encargado del informe. Deben existir los protocolos adecuados tanto en programas
centralizados como descentralizados, con el fin de garantizar que las técnicas de valoracion utilizadas
sean seguras y completas. Posteriormente se podra decidir si se debe recurrir a una intervencion
adicional, o volver a un nuevo cribado rutinario. La sensibilidad y especificidad del radiélogo ha de ser
o6ptima para que el proceso no someta a las mujeres a una preocupacion innecesaria. Los centros de
valoracion disponibles deben contar con mamografias de diagnostico adicionales que empleen
técnicas radiograficas especiales como ampliacion con microfoco o con foco fino, ultrasonido y
técnicas multidisciplinares incluyendo el examen clinico. También se debe disponer de muestreo
citolégico o con biopsia por puncion guiada por imagenes.

Es aconsejable elaborar y seguir unos protocolos de valoracion documentados. Por ejemplo, no es
necesario vaciar un quiste detectado en la valoracion, a menos que sea sintomatico y produzca
problemas diagnoésticos, o que asi lo haya solicitado la mujer.



Las técnicas de ampliacion con foco fino (0 con microfoco) para la microcalcificacion se deben
practicar en planos ortogonales, es decir craneo-caudal y lateral. Es mas eficaz biopsiar una lesion por
ultrasonido si se puede demostrar sonograficamente. Cuando el radiélogo encargado de la valoracion
tenga dudas, lo mas seguro es tomar la muestra bajo guia radiolégica. A menos que el radidlogo sea
muy experimentado, es aconsejable muestrear todas las lesiones soélidas analizadas por ultrasonido,
pues a menudo resulta imposible diferenciar con certeza las lesiones sédlidas benignas de las
malignas basandose linicamente en el aspecto sonografico.

Para obtener una mayor calidad global, se recomienda que el radiélogo que interprete la exploracion
también participe en la valoracion. Cuando ello no sea posible, es fundamental garantizar la
implantacion de un sistema integral de suministro de informaciéon que sirva para intercambiar los
datos y resultados del seguimiento. Se deben evitar las intervenciones y la creacion de
preocupaciones innecesarias. Los radidlogos tienen la responsabilidad de garantizar que se
practiquen todas las pruebas necesarias durante la valoracion, preferentemente en una misma visita,
para que se pueda adoptar una decision y facilitar la informacion a la mujer.

4.5.4 Organizacion de la garantia de calidad

En todo programa de cribado poblacional, es fundamental sopesar riesgos y beneficios, y garantizar
que todo el énfasis recaiga en estas Ultimas. La mejor manera de conseguirlo es mediante la creacion
de una organizacion y un programa integral de garantia de la calidad. Preferentemente, esta medida
se debe adoptar en el momento de comenzar las actividades de cribado o antes, para que se puedan
establecer los mecanismos de funcionamiento adecuado al inicio del programa y evitar cambios
posteriores en momentos mas complicados.

Se deben emplear los manuales de garantia de la calidad locales, que a su vez han de basarse en
documentos europeos o nacionales. También han de existir organismos regionales y locales de
Garantia de Calidad operativos en el ambito de cada disciplina individual asi como en entornos
multidisciplinares.

El organismo debe adoptar las medidas necesarias para que todos los profesionales participantes en
el programa de cribado estén debidamente formados y satisfagan los criterios de rendimiento y
trabajo aprobados por las agencias y los organismos nacionales pertinentes. La responsabilidad del
cumplimiento del programa recaera en un comité central. Los resultados de ambito local, regional y
nacional se deben obtener de forma completa y rapida, poniéndose a disposicion de los grupos
politicos y profesionales asi como del pliblico en general.

Cada unidad de cribado debe contar con un Director de Garantia de Calidad, una persona nombrada
como responsable de la calidad global del programa que sea el punto de contacto para todas las
actividades de calidad desarrolladas en el marco del programa. Cada programa debe revisar sus
propios resultados con el fin de comprender su propio rendimiento, y el Director de Garantia de
Calidad adoptara las medidas necesarias para recopilar todos los resultados del programa, y actuara
como vinculo entre el programa local y los organismos de garantia de calidad de ambito regional y
nacional.

4.5.5 Numero de proyecciones

La mamografia de cribado que utiliza dos proyecciones de cada mama (medio lateral oblicua y
craneo-caudal) ha demostrado ser mas eficaz que el cribado de una proyeccion oblicua,
especialmente en la primera ronda de la mujer. El uso de dos proyecciones proporciona una mayor
sensibilidad y especificidad, ya que la segunda proyeccion es capaz de ofrecer mas informacion al
detectar anormalidades no observadas en la proyeccion Ulnica oblicua, y evita la valoracion
innecesaria de una mujer que presente una anormalidad aparente que, en la segunda proyeccion,
demuestre haberse debido a una superposicion. La proyeccion oblicua ofrece la maxima visualizacion
posible del tejido mamario. La proyecciéon craneo-caudal no demuestra con claridad la region de la
cola axilar, pero ofrece una proyeccion distinta del tejido mamario y la técnica permite una mejor
compresion.
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4.5.6 Localizacion de lesiones no palpables

Un importante porcentaje de las anormalidades detectadas mediante cribado son no palpables y, por
lo tanto, exigen la aplicacion de alguna técnica de localizacion antes de la excision diagnéstica o
terapéutica. El radidlogo tiene la responsabilidad de garantizar que este proceso se desarrolle con la
mayor eficacia y precision posibles, de modo que las lesiones se extirpen satisfactoriamente en mas
del 90% de los casos en la primera intervencion (véase el capitulo de EUSOMA sobre la garantia de
calidad en el diagnoéstico).

4.5.7 Reuniones multidisciplinares

El resultado de la valoracion debe ser decidido de conformidad con protocolos escritos
multidisciplinares acordados. Deberia organizarse una reunion clinica multidisciplinar como minimo
semanal para revisar todos los casos en los que se hayan tomado muestras de tejidos,
preferiblemente antes de que la paciente reciba el resultado. Las opciones de tratamiento también
deberian estudiarse y acordarse de antemano. Los miembros del equipo que asistan a estas
reuniones deberian ser radidlogos, cirujanos, patélogos, técnicos en radiodiagnostico, oncologos y
profesionales que realizan consenso. Deberia nombrarse a un miembro del equipo a cargo del mismo.
Las instalaciones de proyecciones deben resultar adecuadas para todos los asistentes para ver las
imagenes patolagicas y fundamentales que se presenten.

Al analizar los casos preoperatorios es crucial que el cirujano conozca la lesion o lesiones concretas
que se deben extirpar, y los limites de cualquier patologia en las imagenes. Esto es especialmente
importante si los casos han sido diagnosticados en otro centro y han sido derivados para la cirugia
radical.

Asimismo, en las reuniones postoperatorias es importante correlacionar la patologia de la lesion
extirpada con los hallazgos preoperatorios. Si existe una disparidad suficiente que dé motivo de
preocupacion es posible que sea necesario revisar el caso para garantizar que realmente se extirpé la
lesion correcta.

4.6 Canceres de intervalo

Definicion

Los canceres de intervalo se definen como canceres de mama que aparecen tras un episodio de
cribado negativo (que puede incluir valoracion) y antes de la siguiente ronda de cribado programada.
Es importante registrar los canceres de intervalo no sélo invasivos sino también in situ (CDIS). En
ocasiones, un cancer de intervalo no es un fallo del cribado sino del proceso de valoracion. Los
canceres detectados en una recitacion precoz no se clasifican como canceres de intervalo sino como
canceres detectados por cribado con diagnéstico retrasado (véase 4.4.2).

Importancia

En un programa de cribado los canceres de intervalo son inevitables, pero su niimero se debe
mantener lo mas bajo posible. Un porcentaje elevado de canceres de intervalo reduce la eficacia del
cribado, con la consiguiente disminucion del potencial de reduccion de la mortalidad. Se debe
optimizar el proceso de cribado y reducir cualquier demora potencial en el diagnoéstico, tanto si es
debida a un fallo del proceso de cribado como de la valoracion. La identificacion de canceres de
intervalo es compleja pero fundamental para vigilar el rendimiento de cada programa de cribado. Se
deben aplicar los mecanismos necesarios para identificar todos los canceres de mama que surjan en
la poblacion cribada diana. La vigilancia de canceres de intervalo también es importante para evaluar
el intervalo de cribado elegido y el rendimiento radiolégico.

Las mamografias realizadas antes de la cirugia en todos los casos sintomaticos sospechosos de
cancer de mama es una practica aconsejada ya que permite establecer una clasificacion mas
adecuada de los canceres de intervalo, asi como demostrar el alcance de la malignidad y la presencia
de enfermedad contralateral.

Proceso de revision

Los radidlogos deben garantizar que exista un mecanismo adecuado para la revision y auditoria de
todos los canceres de intervalo. Esta revision debe ser un componente fundamental de la auditoria
radiologica rutinaria, y juega un papel preponderante en la formacion médica permanente de los
radidlogos participantes en el programa.



Para que la auditoria resulte satisfactoria debe crearse un grupo de revision periodica compuesto por
al menos tres radidlogos para que pueda alcanzarse consenso sobre la clasificacion.

Metodologia

1. Las mamografias de cribado anteriores al diagnéstico se deben revisar antes de ver las
mamografias de presentacion obtenidas en el momento del diagnostico (revision ciega). Esto
sirve para clasificarlas provisionalmente bajo una de las siguientes categorias:

Intervalo verdadero La mamografia de cribado es normal, no hay motivo
para una valoracion.

Signos minimos Existe una posible anormalidad leve en la mamografia de cribado.
Esto no se debe considerar como obligatoriedad de realizar una
valoracion adicional. Se debe ofrecer una descripcion breve de la
lesion y su posicion.

Falso negativo Anormalidad claramente visible que exige una valoracion.
Se debe ofrecer una descripcion y la posicion.

2. Tras la clasificacion preliminar, la mamografia de cribado se revisa nuevamente junto con la
mamografia de diagnostico. Ahora se debe realizar otra clasificacion nueva y definitiva, que
puede diferir de la clasificacion preliminar. Por ejemplo, quizd sea posible identificar
retrospectivamente signos minimos no identificados en la revision ciega. También es
importante confirmar que los signos minimos identificados en la revision ciega guarden una
correlacion exacta con el lugar del cancer de intervalo o, de lo contrario, el caso, en lugar de
signos minimos, se convierte en intervalo verdadero.

Si hubiera desacuerdo en la clasificacion por parte del grupo de revision, la opinion de la mayoria sera
la que decida.

Si la mamografia no se practico en el momento del diagnastico, resulta imposible clasificar el cancer
de intervalo correctamente y el caso se incluye en la categoria de ‘inclasificable’.

En los canceres de intervalo verdaderos, es importante comprobar la técnica de posicion y la calidad

fisico-técnica de la mamografia de cribado original, con el fin de identificar si unas imagenes
deficientes podrian haber contribuido a la no identificacion del cancer.

Tabla 3: Clasificacion de los canceres de intervalo*

Categorias Subtipos Peliculas de cribado Mamografia
diagnéstica
Intervalo verdadero Negativa Positiva
Oculto Negativa Negativa
Signos minimos Signos minimos Signos minimos
0 positiva
Falso negativo Error de Positiva Positiva

interpretacion

Error técnico . .
Negativo (por motivos

P Positiva
técnicos)

Inclasificable Cualquiera No disponible

* Basado en las Guia de Garantia de la Calidad de Radiélogos del Reino Unido (UK Quality Assurance Guidelines for
Radiologists), NHSBSP mayo de 1997, pagina 50.



El grupo de canceres de intervalo con signos minimos presentes es muy importante. Es posible dividir
este grupo en signos significativos y no especificos. Los casos falsos negativos no deben exceder el
20% del niimero total de canceres de intervalo. La revision radiologica de los falsos negativos y los
signos minimos repercute directamente en el rendimiento y puede dar lugar a unos resultados de
cribado mejores. Los canceres que aparecen en participantes que no han vuelto, no se clasifican
como canceres de intervalo, aunque es importante revisarlos. Los canceres avanzados y con ganglios
positivos detectados mediante cribado en exploraciones subsiguientes se deben revisar de manera
similar con fines educativos.

Las guias para la garantia de calidad de la radiologia de cribado de cancer de mama del NHSBSP del
Reino Unido (UK NHSBSP Quality Assurance Guidelines for Breast Cancer Screening Radiology;
NHSBSP Publication # 59, 2005) propone una clasificacion mas simple de los canceres de intervalo,
consciente de las posibles consecuencias médico-legales de los resultados de la revision del cancer
de intervalo. Tras una revision estandar de las mamografias de cribado como se describe, los casos
que son clasificables se asignan a una de tres categorias:

1. Normal/benigno No hay presencia de anormalidad en las peliculas de cribado
originales, o bien se identifica una anormalidad de caracteristicas
benignas.

2. Incierto Hay presencia de anormalidad en las peliculas de cribado originales,

retrospectiva o prospectivamente, que presenta caracteristicas
radiologicas no rotundamente especificas de un proceso benigno o
maligno.

3. Sospechoso Las peliculas de cribado originales muestran una anormalidad que
en opinion del grupo de revision presenta caracteristicas
radiologicas sospechosas de malignidad.

4.7 Requisitos profesionales

Todo radidlogo de cribado debe:

e estar médicamente cualificado y colegiado para ejercer en su pais

 contar con la formacion especifica tanto en mamografia diagnostica (sintomatica) como de cribado

e participar en un programa de formacion médica continua y en cualquier programa de valoracion de
la calidad externo pertinente

e Haber interpretado un minimo de 5.000 casos de cribado por ano en programas centralizados. Esto
es valido para el radiélogo que realiza la segunda interpretacion en programas no centralizados.

Ademas, los radiélogos deben:

e participar en la valoracién asi como en las exploraciones de cribado basicas

* tener acceso a los datos de seguimiento patolégico y quirirgico

e participar en los encuentros multidisciplinares de revision y gestion clinica

 participar en el trabajo de mama sintomatica, preferentemente con especializacion en el examen
fisico de la mama

e tener amplia experiencia en técnicas de valoracion incluyendo la capacidad de realizar ultrasonido,
PAAF o biopsias cerradas



4.8 Cribado de mujeres con riesgo elevado

A las mujeres con riesgo elevado de desarrollar cancer de mama debido a factores hereditarios como
antecedentes familiares o a aquellas con factores genéticos como las mutaciones genéticas BRCA
1/2 puede ofrecerse servicios de cribado especiales, tras un asesoramiento genético especializado
que determine el nivel de riesgo. Ha de recordarse que la mayoria (mas del 90%) de los canceres de
mama que aparecen en una poblacion no estaran asociados a factores de riesgo genéticos
especificos.

Las modalidades de adquisicion de imagenes y los intervalos de cribado que se deben utilizar para
estos grupos deben seleccionarse y planificarse con un equipo multidisciplinar. Estos servicios sélo
deberian ofrecerse dentro de protocolos de investigacion o estudio especiales y fuera de los
programas de cribado poblacionales generales. No obstante, probablemente resulte ventajoso para
este grupo de mujeres que sean sometidas a cribado por un equipo con especializacion de cribado
especifica.

Las mujeres con riesgo elevado debido a factores genéticos pertenecen al intervalo de menor edad y a
menudo tienen mamas densas. La sensibilidad tanto del ultrasonido como de la resonancia
magnética no se ve afectada en las mamas densas, pero la especificidad y los costes pueden ser un
motivo de preocupacion. En segundo lugar, el acceso a la resonancia magnética de las mamas varia
considerablemente segln los centros de adquisicion sistematica de imagenes de la mama. Por
consiguiente, el cribado de mujeres con riesgo elevado depende de los recursos disponibles, del
acceso a especialistas multidisciplinares y a una planificacion adecuada con protocolos de
investigacion/estudio para una supervision y evaluacion correcta. Se estan realizando varios estudios
de metodologia de cribado de alto riesgo que deberian aclarar la situacion algo incierta actual.
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