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PALABRAS CLAVE Resumen
Mamografia; Objetivo: Auditoria de las mamografias de cribado de cancer de mama realizadas en un hospital
Cribado; general, valorando la presencia de la variabilidad en la practica médica (VPM) en el proceso
Auditoria de calidad; diagnostico.
Variabilidad en la Material y métodos: Revision de informes de las mamografias de cribado realizadas entre el
practica médica 1 de mayo de 2010 y el 30 de abril de 2011, con seguimiento clinico durante los 2 afios y

comparacion con los estandares publicados.

Resultados: De 3.878 mujeres exploradas, 368 (9,48%) fueron citadas de nuevo para completar
el estudio (97 [16,1%]) en cribado inicial y 271 [8,2%]) en revisiones). Se indicaron 43 biopsias
(1,1%), de las que 24 fueron diagnosticas de cancer. El valor predictivo positivo (VPP) en estudios
de cribado (VPP1) fue de 6,52%, el VPP2 (biopsia recomendada) de 55%, la sensibilidad de 100%,
la especificidad de 91% y la tasa de deteccion de cancer de 6,1/1.000. No hubo falsos negativos.
Veinte tumores fueron invasivos (83,3%). No se aprecio infiltracion de ganglios axilares en 15.
En 6 casos el tamano del tumor fue menor o igual a 10mm, y en 17 fue menor de 15 mm. Hubo
un porcentaje mas elevado de nuevas citaciones en 2 radiologos (12% y 17,2% frente a 7,3%)
(p<0,001). En 217 casos (58,96%) (p <0,001) solo un radiélogo indicé nuevas citaciones. De este
grupo el 73% fue dado de alta en la primera visita, frente al 47,68% en el grupo no discrepante
(p<0,001). Cuatro de los canceres se detectaron entre estas 217 pacientes.

Conclusiones: Los resultados observados se ajustan a los valores de referencia. El dato discor-
dante es la tasa de nuevas citaciones, tanto en cribado inicial como en revision, con importante
variabilidad en funcion del radidlogo lector.
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An audit of breast cancer screening mammograms and the variability of radiological
practice

Abstract

Objective: To audit the breast cancer screening mammograms performed in a general hospital
and to assess the variation in medical practice in the diagnostic process.

Material and methods: A review was carried out on the screening mammograms performed
between 1 May 2010 and 30 April 2011, with clinical follow up for two years, and a comparison
with the published standards.

Results: Of the 3,878 women examined, 368 (9.48%) were called back to complete the study
(97 [16.1%] in the initial screening and 271 [8.2%] in revisions). Forty three biopsies (1.1%)
were indicated, of which 24 were diagnosed with cancer. The positive predictive value (PPV)
in screening studies (PPV1) was 6.52%. For the recommended biopsy (PPV2) it was 55%, with a
sensitivity of 100%, a specificity of 91% and a cancer detection rate of 6.1/1,000. There were
no false negatives. Twenty tumours were invasive; with no axillary lymph node infiltration was
observed 15 of them. In 6 cases, the size of the tumour was less than or equal to 10 mm, and
in 17 it was less than 15mm. There were a higher percentage of new appointments by two
radiologists (12% and 17.2% versus 7.3%) (P<.001). In 217 cases (58.96%; P<.001) only one
radiologist indicated new appointments. Of this group, 73% were discharged in the first visit,
compared to 47.6% in the non-discrepant group (P<.001). Four of the cancers were detected
in these 217 patients.

Conclusions: The observed results are adjusted to the reference values. The discordant data
are the new appointments rate, both in the initial screening and in the review, with a significant

variation depending on the radiology reader.
© 2015 SECA. Published by Elsevier Espana, S.L.U. All rights reserved.

Introduccion

El cancer de mama es la neoplasia mas frecuente en la
mujer, y la primera causa de muerte por cancer en el sexo
femenino'. Para este afio, 2015, se estima que constituira
del 24% al 28% del total de canceres diagnosticados en la
mujer??3,

Dado que se ha relacionado con factores de riesgo difi-
cilmente modificables (edad, genéticos, hormonales...),
los esfuerzos para disminuir sus efectos se centran en el
diagndstico precoz mediante mamografias periodicas, para
lograr mejorar el pronostico y aumentar la superviven-
cia con tratamientos menos agresivos, y conseguir asi una
mayor calidad de vida. De ahi el disefio de programas de
deteccion precoz de cancer de mama (PPDPCM). La dismi-
nucion de la mortalidad por cancer de mama conseguida
por estos es el argumento fundamental para justificarlos,
y claramente supera los posibles perjuicios (sobrediag-
nostico, falsos positivos, etc.)*. En nuestra comunidad se
inici6 en 1995°. Diferentes estudios ponen en evidencia
una amplia variabilidad interobservador, tanto a la hora
de interpretar las mamografias como de indicar recomen-
daciones de seguimiento®®. Esto puede dar lugar tanto a
falsos positivos, con rellamadas innecesarias que generan
ansiedad en la mujer y aumento de costes, como a falsos
negativos, afectando a la calidad de los programas. Esta
variabilidad se ha atribuido a diferentes factores, unos rela-
cionados con la mujer y otros con la experiencia y formacion
del radidlogo, asi como con caracteristicas técnicas de la
mamografia’.

En este estudio nos proponemos realizar una auditoria
de calidad del programa de deteccion precoz de cancer de
mama en nuestro centro, y comparar los resultados con los
estandares de referencia publicados. Por otro lado, analizar
la variabilidad interindividual, o variabilidad en la practica
médica (VPM), y su posible influencia en los resultados obte-
nidos.

Material y métodos

Estudio descriptivo y retrospectivo de las mamografias de
cribado realizadas durante el periodo del 1 de mayo de 2010
al 30 de abril de 2011, en el Hospital de San Juan de Dios
de Aljarafe, tanto en mujeres que acudian por primera vez
(primer cribado) como en aquellas con controles sucesivos
bianuales (cribado sucesivo). A todas ellas se les realizo un
seguimiento clinico a los 2 afos posteriores a la realizacion
de la técnica, con revision de la historia clinica y consulta
al Registro de cancer de Andalucia, con el fin de detec-
tar la aparicion de cancer en este periodo. Se excluyeron
las mujeres que durante el periodo de estudio se realiza-
ron una mamografia de control a los 6 meses, indicada con
anterioridad a la fecha de inicio del mismo.

Se realizaron en nuestro centro 3.878 mamografias de
cribado a mujeres procedentes del programa de detec-
cion precoz de cancer de mama en Andalucia®, dirigido
a mujeres con edades comprendidas entre los 50 y los
69 anos. La primera exploracién se denomind primer cri-
bado, y posteriormente se realizaron controles bianuales
(cribado sucesivo). En cada ocasion se llevo a cabo una
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Tabla 1 Categorizacion de los hallazgos mamograficos

Categoria Bi-rads Descripcion

Se necesitan estudios adicionales
Normal

Benigna

Probablemente benigna
Probablemente maligna

Maligna

Confirmacion AP de malignidad

Ul N WN-=O

Fuente: American College of Radiology'®.

mamografia con doble proyeccion que fue estudiada por
2 radidlogos distintos (doble lectura) de modo indepen-
diente (no consensuado)®. Los hallazgos se categorizan en
funcion de la nomenclatura descrita por el American College
of Radiology y que se denomina breast imaging-reporting
and data system (Bi-rads) y que se describe en la tabla 1. A
todas las mujeres con mamografias con categoria 0, 3, 4 o
5 se les deben realizar estudios complementarios (ecogra-
fia, proyeccion localizada, magnificacion, biopsia). A este
proceso se llama recitacién o nueva citacion. En nuestro
centro esta consulta de recitacion se lleva a cabo en su
mayor parte por un grupo de 3 radiologos, que son tam-
bién los que realizan las exploraciones intervencionistas. En
la definicién recogida por el Bi-rads'® de examen de cribado
positivo incluye aquellos con categorias 0, 4 y 5 y negativo
los catalogados como 1, 2 y 3, aunque indica que esta Gltima
no se incluye en los examenes de cribado que originan una
recitacion, sino solo en los controles subsiguientes. En el for-
mulario a cumplimentar en nuestro programa, disenado por
la Consejeria de Salud de Andalucia, no se indica la catego-
ria 0y si la 3. Por lo tanto, y siguiendo las recomendaciones
de la guia, todos los estudios en los que se indicd categoria
3 por la necesidad de completar estudio serian en realidad
categoria 0, y asi se han contabilizado. Denominamos grupo
«no discrepante» a aquellas mamografias que fueron deri-
vadas a la consulta de nueva citacion por los 2 radidlogos
lectores y grupo «discrepante» a aquellas en las que solo
fue un radiologo quien recomendo la re-citacion.

Los indicadores valorados se recogen en la tabla 2 y son
los que se recomiendan por el Bi-rads 2003 (edicion espaiola
de 2006)"° para una auditoria basica de calidad, que estan
basados en los publicados por la Agency for health policy
and researchs (Public Health Service US)'"". Se ha ampliado
el estudio, anadiendo otros indicadores referidos al tamano
y grado de invasion del tumor, tomados de la European gui-
delines for quality assurance in breast cancer screening and
diagnosis (4.2 ed.)". Los resultados se compararon con los
estandares publicados en la Guia europea'? y los de la Agen-
cia Americana'’.

Las exploraciones se realizaron en un equipo digital Seno-
graph 2000 (General Electric Medical Systems, EE. UU.). En
la realizacion de los informes de las mamografias partici-
paron todos los radidlogos del Servicio de Radiologia del
Hospital San Juan de Dios de Aljarafe, un total de 9 profesio-
nales, sin dedicacion exclusiva a la patologia mamaria que
contaban entre 6 y 12 anos de ejercicio profesional, con una
media de 7,8 anos. El nUmero de mamografias informadas
por cada radiologo fue similar.

Tabla 2 Indicadores valorados y su comparacion con los
valores de referencia
Indicadores Valores de Resultados
referencia obtenidos
Sensibilidad > 80% 100%
Especificidad >75 91%
VPP12 5-10% 6,2%
VPP2P 25-40% 55%
% biopsias <1% 1,16%
Tasa deteccion 6-10/1.000 6,18/1.000
cancer
Porcentaje <90% 83,33%
de tumores
invasivos
Tumor invasivo y Cribado Cribado inicial
ganglio negativo inicial > 70% 50%
Cribado subsi- Cribado
guiente > 75% subsiguiente
81,25%
Tumor inva- >25% 31,25%
sivo <10mm
Tumor 50% 70%

invasivo <15 mm

% recitaciones Cribado inicial Cribado inicial

7% 16,11%

Cribado Cribado

subsiguiente 5% subsiguiente
8,27%

@ VPP1: porcentaje de todos los examenes de cribado (catego-
rias 0, 4 y 5) que tienen un resultado AP de cancer en el término
de un ano.

b VPP2: porcentaje de todos los estudios de cribado recomen-
dados para biopsia (categorias 4 y 5) que en el término de un
ano tuvieron diagnostico AP de cancer.

Valores de referencia basados en Basset et al.!' y Perry et al.'2.

El analisis estadistico se realizd con el programa esta-
distico Statistical Package for Social Sciences (SPSS) V19.0.
Para todas las variables cualitativas se calcularon los tota-
les y las frecuencias (en porcentajes). Se realizé el test de
Chi-cuadrado o el test de Fisher (si hubo mas de un 20%
de casillas con frecuencia esperada menor del 5% o al menos
una casilla fue inferior al 1%). Para estudiar la concordancia
entre los profesionales se calculd el indice Kappa.

Resultados

Del total de mujeres incluidas en el estudio 3.276 correspon-
dian a cribados sucesivos y 602 eran mujeres que acudian
por primera vez al programa (primer cribado). Trescientas
sesenta y ocho (9,4%) fueron catalogadas como categoria Bi-
rads 0, 4 o 5 y citadas de nuevo para completar estudio, 97
(16,1%) en cribado inicial y 271 (8,2%) en revisiones sucesi-
vas. No hubo falsos negativos, ya que ninguna de las mujeres
catalogadas como Bi-rads 1 0 2, tanto en lectura inicial como
en la consulta de recitacion, desarrollé cancer en los 2 afios
siguientes.

Se indicaron 43 biopsias derivadas de los estudios com-
plementarios en las recitaciones (1,1%), 39 en primera visita
y 4 en la segunda. Este porcentaje es ligeramente superior
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al valor estandar (< 1%). Veinticuatro fueron diagnosticas de
cancer; 2 de los carcinomas se diagnosticaron por indica-
cion de biopsia en la segunda visita de revision. La relacion
resultado benigno/maligno en biopsia fue de 1:1,2.

Se obtuvo un valor predictivo positivo en estudios de cri-
bado (VPP1) del 6,5%, y un VPP2 (biopsia recomendada) del
55%. La sensibilidad fue del 100% y la especificidad del 91%.
En cuanto a la tasa de deteccion de cancer fue del 6,1/1.000.

De los 24 tumores diagnosticados 20 fueron invasivos
(83,3%), 4 en cribado inicial y 16 en el subsiguiente. De
estos 20 en 15 pacientes no se aprecio infiltracion de ganglios
axilares en el estudio anatomopatologico tras el acto quirur-
gico. Dos correspondieron a mujeres en cribado inicial (50%)
y 13 a cribado subsiguiente (81,2%). En 6 casos el tamafo
del tumor fue menor o igual a 10 mm, correspondiendo a
1 de cribado inicial (25%) y 5 de subsiguiente (31,2%). En
17 ocasiones el tumor fue menor de 15 mm (70%).

Todos estos valores (tabla 2), excepto el porcentaje de
recitacion y el porcentaje de tumores invasivos sin infiltra-
cion metastasica ganglionar en cribado inicial, cumplieron
los estandares. Dado la escasa desviacion del porcentaje
de biopsias indicadas se considerd este item dentro de la
normalidad.

Para valorar la influencia de la VPM en el porcentaje
de recitaciones, se comparé el nimero de las mismas por
cada radiologo, existiendo una proporcion muy elevada en
los radidlogos 5 y 7. Al realizarse doble lectura, una misma
mujer pudo ser citada nuevamente por un solo radidlogo o
por los 2, por lo que el nimero de recitaciones fue mas ele-
vado que el nUmero de mujeres citadas para completar el
estudio. Ajustando los datos al nUmero absoluto de recita-
ciones (n=368), la media de estos radiologos fue del 12% y
del 17,2%, mientras que la del resto fue del 7,3% (p <0,001)
(fig. 1).

En 217 casos (58,96%) solo un radiologo indico la recita-
cion (p<0,001), denominando a este grupo «discrepante».
Destaco el radiologo nimero 5, con un porcentaje signifi-
cativamente mayor a los demas, con el dato coincidente
que también fue uno de los tenia un mayor porcentaje de
recitacion (p <0,001) (fig. 1). Tras realizar los estudios com-
plementarios, en el grupo «discrepante», 160 mujeres (73%)
fueron dadas de alta en la primera visita frente a 72 mujeres
(47,6%) en el grupo «no discrepantes» (p <0,001). En cuanto
a la categoria al alta, en el grupo «discrepante» a 135 muje-
res (62%) se asigno la categoria Bi-rads 1 (normal), mientras
que en el grupo «no discrepante» esta categoria se adju-
dicé a 52 mujeres (34,4%) (p <0,001). Sin embargo, hay que
resaltar que 4 de los canceres se detectaron en el grupo
«discrepante».

La correlacién entre los radiologos para la categoria Bi-
rads 5 fue del 100%

Los resultados se resumen en la tabla 2.

Discusion

Como corroboran nuestros resultados, nos ajustamos de
modo aceptable a los valores de referencia, excepto en el
numero de recitaciones, sobre todo en las mamografias de
primer cribado, con una importante variabilidad en funcién
del radiologo lector. Si tomamos como referencia el estan-
dar americano'' nos situamos en el limite superior. Esta guia

30

25

20

Chi-cuadrado de pearson p < 0,001

[ % Recitaciones
discrepantes

Il % Recitaciones

Figura 1  Porcentaje de recitaciones realizadas y discrepan-
tes por cada radiologo lector. Obsérvese el mayor porcentaje
de recitaciones de los radidlogos 5y 7 (p<0,001) y el elevado
numero de recitaciones discrepantes del radidlogo 5 (p < 0,001).

considera que el valor deseable debe ser inferior al 10%, sin
diferenciar entre primer cribado y cribado sucesivo. Aun-
que esta descrita una mayor tasa de recitacion en el primer
cribado’®, solo hemos encontrado un resultado similar en
la literatura'®, correspondiendo a un programa de cribado
norteamericano. El dato obtenido es alin mas remarcable si
tenemos en cuenta que la tasa de cancer de mama en esta
franja de edad en nuestra area es significativamente menor
que en el resto de la provincia, 140 casos/100.000 hab frente
a una media de 231 casos/100.000 hab'>.

Diferentes estudios han demostrado la variabilidad exis-
tente entre los radidlogos tanto en la interpretacion
de las mamografias como en las recomendaciones de
seguimiento®®'6-'® ' con una mayor correlacion en el caso
de la categoria Bi-rads 5'%%°, como en nuestro caso. El
aumento de las recitaciones que ocasiona puede afectar a
la calidad del programa de cribado?'.

En nuestro caso influye de modo muy negativo, ya que el
porcentaje de recitaciones, sobre todo de primer cribado,
es superior al estandar deseado, ocasionando problemas a
la hora de gestionar las citas y aumentando el gasto®. Con
estos resultados seria esperable un aumento del nimero
de procedimientos intervencionistas. Sin embargo, nuestro
porcentaje de biopsias esta practicamente dentro de la nor-
malidad con un VPP2 por encima del estandar, lo que se
traduce en que se indican un nimero adecuado de biopsias
con alta especificidad. Esto, pensamos, va en consonancia
con el hecho de que la consulta de recitacion es llevada en
su mayor parte por el mismo equipo de 3 radidlogos, que al
poder hacer un seguimiento de los casos han podido bene-
ficiarse de un feedback positivo. Esta hipotesis de mejora
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del rendimiento en la deteccion de enfermedad mediante
un proceso de retroalimentacion por la autogestion de las
recitaciones ha sido puesta de manifiesto también por otros
autores??~24, Otro aspecto negativo del aumento de las reci-
taciones es la generacion de ansiedad en las mujeres, en un
porcentaje elevado de los casos innecesaria® '3, que puede
hacer disminuir la adhesion y la satisfaccion con el pro-
grama. Si bien 4 de los canceres fueron diagnosticados en
el grupo «discrepante», coincidimos con Apesteguia et al.*
en que deberia establecerse el mejor punto de encuen-
tro para conseguir una buena sensibilidad sin comprometer
excesivamente la especificidad; es decir, el nUmero de fal-
sos positivos, entendidos como recitaciones, deberia ser tan
bajo como sea posible sin reducir el porcentaje de deteccion
de cancer.

En general, existe consenso en determinar que a mayor
especializacion y afos de la experiencia del radiologo, en
definitiva formacion, es mayor es la especificidad’?>?°, sin
variar la sensibilidad??. Existe controversia en cuanto a la
influencia del volumen de mamografias leidas, encontrando
estudios tanto en uno como otro sentido en mamografia de
cribado?>%>%¢ y diagnéstica?’.

Nuestro centro es un hospital comarcal. No hay radio-
logos con dedicacion exclusiva a la patologia mamaria. La
media de edad es de 39,5 afos (34-48), y en su mayoria rea-
lizaron la formacion MIR en el mismo centro hospitalario. No
hay diferencias significativas en el nUmero de mamografias
estudiadas por cada uno de ellos. Por lo tanto, constituimos
un grupo muy uniforme en el que la experiencia es similar.
Debido al alto nimero de recitaciones discrepantes (58,9%,
p<0,001), y a las diferencias encontradas entre los diferen-
tes radidlogos (12 y 17,2% frente a 7,3%; p <0,001) pensamos
que en nuestro centro la actitud depende en gran medida de
caracteristicas y actitudes muy personales de cada radiologo
lector. De hecho, la mayoria de las recitaciones en el grupo
«discrepante» se catalogan de Bi-rads 1 en la primeray Unica
visita (p<0,001), y no hubo diagnostico de cancer en estas
mujeres en los 2 anos posteriores. La hipdtesis que nos plan-
teamos es si nos encontramos ante actitudes derivadas de
la medicina defensiva. Esta tiene por Unico objeto buscar
la proteccion ante una eventual reclamacion/denuncia. Se
observa en todos los campos de la medicina, integrandose a
veces de modo inconsciente, y lleva a seguir procedimientos
alejados de la evidencia cientifica y de las recomendaciones
publicadas. Este punto entronca con el concepto general
de VPM. Esta es una circunstancia inherente a la practica
médica. Podria considerarse un concepto positivo desde
la perspectiva de la eleccion de una adecuada alternativa
tras valorar en cada caso los riesgos y caracteristicas indi-
viduales de la enfermedad y del paciente. Sin embargo,
aunque la medicina deberia basarse en practica analitica
y toma de decision con conocimientos cientificos demostra-
dos, a veces se mueve en el terreno de la incertidumbre,
constituyendo un acto interpretativo basado en experien-
cias propias. La hipdtesis causal mas extendida sugiere que
la incertidumbre (entendida como la ausencia de eviden-
cias cientificas y/o consenso profesional sobre qué debe
hacerse ante una situacion concreta) esta en la base de
las VPM, aunque en otros casos, mas que de incertidumbre
estariamos hablando de ignorancia (los médicos no conocen
las evidencias o, aun conociéndolas, hacen caso omiso de
ellas)?.

En cuanto al otro dato discordante encontrado, la dismi-
nucion del porcentaje de tumores invasivos sin infiltracion
metastasica ganglionar en estudios de cribado inicial, pen-
samos que el bajo numero de casos de nuestra serie (n=4)
distorsiona los resultados.

Destacar la alta sensibilidad obtenida (100%), ya que no
hubo falsos negativos, dato importante tratandose de una
enfermedad grave y de gran impacto social.

Un PPDPCM (til y bien concebido debe monitorizarse per-
manentemente desde el punto de vista epidemiolodgico®. En
nuestra opinion, esto nos ha permitido identificar problemas
y areas de mejora, como paso previo a plantear soluciones.
Asi se mejorara la gestion de este proceso, disminuyendo el
gasto y evitando la generacion de ansiedad en las pacientes
ante derivaciones innecesarias.

Finalmente, concluimos que nos ajustamos a los valores
de referencia, excepto en la tasa de recitaciones, tanto en
primer cribado como en sucesivos, con importante variabi-
lidad en funcion del radidlogo lector. Teniendo en cuenta
nuestros resultados, no hay que infravalorar la influencia de
la VPM y el peso que la medicina defensiva pudiera tener en
ella. El consenso general existente es que a mayor formacion
y experiencia de los radiélogos lectores, menor debe ser el
porcentaje de recitaciones. Por esto apoyamos la existen-
cia de unidades especificas de mama, para optimizar asi la
curva de aprendizaje. Si esto no fuera posible, sobre todo
en hospitales pequeios, mejorar la formacion de los radio-
logos con cursos, y sobre todo con sesiones de revision de las
recitaciones con resultado final del estudio, fundamentales
para un feedback positivo.
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