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RESUMEN ESTRUCTURADO

Titulo: INFORMACION NECESARIA PARA EL ANALISIS DEL IMPACTO DEL PROGRAMA DE
DETECCION PRECOZ DEL CANCER DE MAMA

Autores: Rueda J.R; Sarriugarte G.; Michelena M.J.; Ascunze N.; Izarzugaza |.; Rodriguez C.
Palabras clave MESH: Cribado de cancer de mama, evaluacién de impacto, informacion necesaria
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Referencias: 78
Lenguaje: Espanol

ISBN: 84-457-2463-0

INTRODUCCION

El Departamento de Sanidad del Gobierno Vasco puso en marcha a finales de 1995 en Programa de
Deteccion Precoz del Cancer de Mama (PDPCM) en mujeres entre 50 y 64 afos de edad, extendién-
dose a lo largo de 1997 a toda la Comunidad Auténoma del Pais Vasco (CAPV).

OBJETIVOS

Los objetivos de este estudio son:

—seleccionar los indicadores necesarios para la evaluacion del impacto del Programa de Deteccion
Precoz del Cancer de Mama en la CAPV;

—analizar la informacién actualmente existente o recogida de manera rutinaria en las bases de datos
informatizadas, para detectar posibles lagunas y recomendar las modificaciones pertinentes para
posibilitar en el futuro la evaluacién completa del impacto del PDPCM;

— presentar una primera evaluacién de resultados a corto plazo del Programa de Deteccién Precoz del
Céancer de Mama de la CAPV.

MATERIALY METODOS

Se realiza una busqueda bibliografica y se revisa la literatura publicada sobre evaluacién de impacto
de programas de cribado de cancer de mama y se plantean los posibles indicadores utilizables para
ello, en particular la mortalidad especifica por cancer de mama y la supervivencia, analizandose sus
potencialidades y limitaciones.
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Se realiza una evaluacién temprana del impacto del programa de cribado, utilizando los indicadores
de resultados intermedios planteados en la Guia europea de garantia de calidad en cribado mamo-

grafico.
Analisis econémico:  SI Opinién de Expertos:  SI

RESULTADOS

Tras el analisis de los datos de la primera vuelta de dicho programa, se observa que el PDPCM detecta
los cdnceres de mama en estadios mas iniciales y ello conlleva que en un porcentaje mayor de casos se
realiza cirugia mas conservadora.

Respecto al objetivo principal de estudio, el analizar las necesidades de informacion para posibilitar a
una completa evaluacién del impacto del Programa de Deteccién Precoz del Cancer de Mama, se con-
cluye que:

Las bases de datos de los Registros de Cancer Hospitalario y Poblacional presentan algunas carencias y
limitaciones en la recogida de datos necesarios para la completa evaluacion de resultados del PDPCM.
Es necesario que se recoja la extensidon tumoral de acuerdo a la clasificacion TNM y que se disponga
de un numero de identificacion Unico para cada persona, para posibilitar la ligazén de datos entre las
distintas bases y poder saber qué pacientes han sido atendidas por el mismo proceso en distintos cen-
tros. Asimismo, para poder realizar una buen estudio de supervivencia es absolutamente necesario
disponer de la fecha de defuncién de todos los casos registrados en los que este hecho se produzca,
siendo deseable también conocer la causa de muerte.

Por ello se plantean las siguientes recomendaciones:

1. Que el Registro de Cancer Hospitalario recoja los datos de extensiéon tumoral de acuerdo a la clasi-
ficacion TNM y que corrija la variable donde se especifica si el cancer ha sido diagnosticado en un
programa de cribado o fuera de él, en cribado inicial, en la visita subsiguiente programada o en la
subsiguiente no programada, incorporando también nuevas categorias para especificar si es un
cancer de intervalo.

2. Que se haga una recogida especifica de los datos resefiados en el punto anterior para los canceres
de mama diagnosticados en la CAPV fuera del programa de cribado, desde el inicio del programa
en el aino 1996 hasta la fecha en que esos datos se recojan de manera rutinaria en los registros de
cancer.

3. Que se disponga de un numero Unico de identificacion personal que sea de uso en todas las bases
de datos informatizadas sanitarias y no sanitarias, para poder relacionar datos de la misma paciente
en bases de datos diferentes.
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SARRERA

Eusko Jaurlaritzako Osasun Sailak, 1995. urte bukaeran Bularreko Minbizia Goiz Detektatzeko Pro-
grama (BMGDP) 50 eta 64 urte arteko emakumezkoentzat martxan jarri zuen; eta 1997. urtean zehar,
Euskal Autonomia Erkidego (EAE) osora hedatu zen.

HELBURUAK

Honako hauek dira azterlan horrek dituen helburuak:

—EAEN Bularreko Minbizia Goiz Detektatzeko Programaren eraginaren ebaluazioa egiteko beharrez-
koak diren adierazleak aukeratzea;

—gaur egun dagoen datu-base informatizatuetan ohi bezala jaso den informazioa aztertzea, egon
daitezkeen hutsuneak detektatzeko eta egokiak diren aldaketak gomendatzea, etorkizunean Bu-
larreko Minbizia Goiz Detektatzeko Programaren eraginaren ebaluazio osoa ahalbidetzeko;

— EAEko Bularreko Minbizia Goiz Detektatzeko Programaren epe laburreko emaitzen lehenengo eba-
luazioa aurkeztea.

MATERIALA ETA METODOAK

Bilaketa bibliografiko bat egiten da eta bularreko minbiziaren baheketa-programen eraginaren ebalua-
zioari buruz argitaratutako bibliografia berrikusten da. Gainera, hori egiteko baliagarriak diren adierazle
posibleak planteatzen dira; bereziki, bularreko minbiziak eragindako hilkortasun espezifikoa eta bizirau-
pena, beren potentzialtasun eta mugak aztertuz.
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Baheketa-programaren eraginaren ebaluazio goiztiar bat egiten da, baheketa mamografikoaren kalita-
tea bermatzeko Europako Gidan planteatutako bitarteko emaitzen adierazleak erabiliz.

Analisi ekonomikoa: BAI @ Adituen iritzia: BAI @

EMAITZAK

Aipatutako programaren lehenengo bueltaren datuak aztertu ondoren, ikus daiteke BMGDPak ha-
sierako aldian dauden bularreko minbiziak detektatzen dituela; eta horrek, kasu gehiagotan kirurgia
kontserbadoreagoa erabiltzea dakar.

Azterlanaren helburu nagusiari dagokionez, Bularreko Minbizia Goiz Detektatzeko Programaren eragi-
naren ebaluazio osoa ahalbidetzeko informazio-beharrak aztertzea, hauxe ondorioztatzen da:

Ospitaleetako eta Populazioaren Minbiziaren Erregistroetako datu-baseek, BMGDPren emaitzen eba-
luazio osoa egiteko beharrezkoak diren datuen bilketan zenbait gabezia eta muga erakusten dituzte.
Beharrezkoa da tumorearen hedapena jasotzea, TNM sailkapenaren arabera eta pertsona bakoitzaren-
tzat identifikazio-zenbaki bakar bat izatea, datu-base ezberdinen artean datuen lotura ahalbidetzeko
eta zentro ezberdinetan prozesu bera erabiliz tratatu diren pazienteak zeintzuk diren jakin ahal izateko.
Era berean, biziraupen-azterlan egoki bat egin ahal izateko, ezinbestekoa da erregistratutako kasu guz-
tien heriotza-data edukitzea; horrez gain, heriotzaren arrazoia zein izan den jakitea ere nahi izaten da.

Horregatik, honako gomendio hauek planteatzen dira:

1. Ospitaleetako Minbiziaren Erregistroak tumorearen hedapenari buruzko datuak jaso ditzala TNM
sailkapenaren arabera, eta minbizia baheketa-programa batean edo hortik kanpo hasierako bahe-
ketan programatutako ondorengo bisitan edo programatu gabeko ondorengoan, diagnostikatua
izan den zehazten duen aldagaia zuzen dezala, kategoria berriak barne hartuz tarte-minbizia bada
zehazteko.

2. Aurreko puntuan aipatutako datuen bilketa espezifiko bat egin dadila, baheketa-programatik
kanpo EAEn diagnostikatutako bularreko minbizietarako, 1996. urtean programa hasi zenetik min-
biziaren erregistroetan ohi bezala datuak biltzen direnera arte.

3. Datu-base informatizatu sanitario eta ez-sanitario guztietan erabil daitekeen identifikazio-zenbaki
pertsonal bakar bat edukitzea, datu-base desberdinetan paziente beraren datuak erlazionatu ahal
izateko.
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INTRODUCTION

At the end of 1995, the Health Department of the Basque Government put into motion a Breast Can-
cer Detection Programme (PDPCM) in women of between 50 and 64 years of age, and during 1997 this
programme was extended throughout the Autonomous Community of the Basque Country (CAPV).

AIMS

The aims of this study were as follows:

—Select the indicators required to evaluate the impact of the Early Breast Cancer Detection Pro-
gramme in the CAPV;

— Analyse the existing information or the data collected routinely in computerised databases, in order
to detect possible shortcomings and recommend appropriate modifications to enable an overall as-
sessment of the PDPCM in the future;

— Present a preliminary assessment of the short-term results of the Early Breast Cancer Detection Pro-
gramme in the CAPV.

MATERIALS AND METHODS

A bibliographical search was carried out and a review was made of the literature published on the
evaluation of the impact of breast cancer screening programmes. The indicators that might be used to
do this were put forward, in particular the specific mortality due to breast cancer and survival, and an
analysis was made of their potential and limitations.
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An initial assessment was made of the impact of the screening programme, using the intermediate re-
sults indicators proposed in the European mammographic screening quality guarantee guide.

Economic analysis:  YES Expert opinion: YES

RESULTS

After analysing the data from the first series of the aforementioned programme, it was observed that
the PDPCM detects breast cancer in the initial stages, implying that in most cases, the surgery done is
more conservative.

With regard to the primary aim of this study, namely to analyse the need for information in order to
enable a thorough evaluation of the impact of the Early Breast Cancer Detection programme, the fol-
lowing conclusions have been drawn:

The databases of the Hospital and Population Cancer Registries present a number of shortcomings and
limitations in the data gathering process required to undertake a thorough evaluation of the results of
the PDPCM. Tumour extensions must be recorded in accordance with the TNM classification and a sin-
gle identification number must be allocated to each person in order to be able to link the information
existing in different databases and to be able to determine which patients have been subjected to the
same process in different centres. Likewise, in order to perform a satisfactory survival study, it is abso-
lutely necessary to know the date of death of all the cases recorded, and it is also essential to deter-
mine the cause of death.

For this reason, the following recommendations are made:

1. That the Hospital Cancer Registry record tumour extension data according to the TNM classification
and correct the variable that specifies whether the cancer has been diagnosed within a screening
programme or not, in initial screening, in a subsequent programmed visit or in a subsequent non
programmed visit and to incorporate new categories to specify whether it is an interval cancer.

2. That the data indicated above be collected specifically for cases of breast cancer diagnosed in the
CAPV outside the screening programme, from the beginning of the programme in 1996 to the date
on which this data was collected routinely in cancer registries.

3. That a single personal identification number be allocated and that this number be used in all the
computerised health and non health databases, in order to be able to compare data on the same
patient in different databases.
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Muchos paises han desarrollado programas
de tipo poblacional de cribado del cancer de
mama desde que varios ensayos clinicos alea-
torizados encontraran una disminucion en la
mortalidad por cancer de mama en las mujeres
participantes en dichos programas.

El Departamento de Sanidad del Gobierno
Vasco puso en marcha a finales de 1995 en el
Area Sanitaria Araba el Programa de Deteccién
Precoz del Cancer de Mama (PDPCM), exten-
diéndose a lo largo de 1997 a toda la Comuni-
dad Auténoma del Pais Vasco (CAPV).

Esta iniciativa respondia a las recomendaciones
del Consejo Asesor sobre el Cancery el Plan de Sa-
lud de Euskadi para hacer frente al hecho de que
el cancer de mama sea el mas frecuente entre las

mujeres de la CAPV. Dado que no se conocen las
causas que lo originan, la deteccién y tratamiento
precoz es la Unica arma contra esta enfermedad.

Para dar una idea de la magnitud del problema
que supone el cadncer de mama en nuestra co-
munidad, en los siguientes apartados de esta in-
troduccion presentaremos datos relacionados
con la incidencia del cancer de mama en la CAPV
en el periodo 1990-1997, asi como de la supervi-
vencia de las mujeres a las que se les diagnostico
de cancer de mama en el periodo 1986-1995.

En la tabla 1 se muestran las tasas de inciden-
cia de cancer de mama invasivo por grupos de
edad y en ella puede observarse la tendencia
a aumentar la tasa de incidencia de cancer de
mama al aumentar la edad.

Tabla 1. Tasas de incidencia de cdncer de mama invasivo por 100.000 mujeres en la CAPV, por grupos de edad,

periodo 1990-1997

GRUPO DE EDAD

ARO -
1519 20-24 2529 30-34 3539 40-44 4549 5054 55-59 60-64 65-69 7074 7579 80-84

1990 11— 81 295 557 869 1448 1198 1295 1692 1912 2099 1995 1923 2146
1991 — — 6,9 21,7 558 760 146,1 1244 1483 1571 1502 1814 180,171 1720 2333
1992 —  — 46 192 557 1088 1120 1227 1672 1684 1959 2043 1579 1839 1769
1993 —  — 82 226 388 1069 1422 1392 1433 1518 1979 1869 2004 2824 2561
1994  — 23 47 224 429 1011 1497 1873 1921 2064 1944 1961 2113 1856 2052
1995 13 34 59 223 504 993 1527 1999 1761 1690 2123 1786 1928 2434 1839
1996 — — 59 244 709 1016 1680 1704 1970 1969 1690 2059 2006 2215 2184
1997  — 23 36 21,9 505 1200 1474 2247 2327 2772 1984 1796 2841 2046 1943

Fuente: Registro de Cancer de la CAPV.

En la tabla 2 se muestran los casos de cancer de
mama diagnosticados en la CAPV en el grupo
de mujeres de 50 a 64 afos en el periodo ante-
rior a la generalizacion del cribado mamogra-
fico, donde en el periodo 1990 a 1995 se diag-
nosticaron como media 292 casos anuales de
carcinoma de mama invasivo. Los casos diag-
nosticados en el grupo de edad del PDPCM
suponen el 36% del total de los canceres de
mama invasivos en mujeres.

Tabla 2. Casos de cancer de mama invasivo y tasas
estandarizadas a poblacion europea de
incidencia por 100.000 mujeres de 50 a 64
anos de la CAPV

Aino Casos Tasas
1990 253 136,1
1991 262 141,4
1992 279 149,5
1993 265 144,1
1994 358 194,2
1995 333 182,9

Fuente: Registro de Céncer de la CAPV.

INTRODUCCION
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La disminucién de la mortalidad por cancer de
mama es sin duda uno de los objetivos princi-
pales de los programas de deteccidn precoz,
pero el tiempo transcurrido desde la instaura-
cién del programa es alin muy corto para per-
mitirnos analizar este tema. Segun criterio ge-
neral, dada la historia natural del cancer de
mama que es una enfermedad de desarrollo
lento, es necesario al menos que pasen unos 10
anos para poder analizar el posible impacto de
estos programas en la mortalidad. Hasta den-
tro de unos anos no se dispondra de los datos
necesarios para realizar un analisis del impacto
del programa de cribado en cuanto a la super-
vivencia a los 5 afos para las mujeres cribadas
los anos 1996, 1997 y 1998.

Presentamos aqui los resultados de un estudio
de la supervivencia de las mujeres diagnostica-
das con cancer de mama en la CAPV en el pe-
riodo 1986-95 (Michelena 2003), periodo ante-
rior a la generalizacion del cribado de cancer de
mama en nuestra comunidad, y que servird de
referencia para comparar con la mortalidad en
mujeres diagnosticadas por el PDPCM y fuera
deél.

En la figura 1 se representa la SUPERVIVENCIA
PARA TODAS LAS EDADES JUNTAS Y SE puede
observar como a los diez afos del diagnéstico
cerca del 60% de las mujeres estan vivas, super-
vivencia observada, mientras que al considerar
la supervivencia relativa es del 70%. Dado que
la supervivencia relativa tiene en cuenta que
esas mujeres pueden también morir por otras
causas, ello que significaria que el cancer de
mama habria sido la causa de muerte en el 30%
de esas mujeres diagnosticadas en el periodo
1986-1995.

En la tabla 3 se presentan los porcentajes de su-
pervivencia relativa para el grupo de edad de
50 a 64 afos y para todas las edades juntas, en
mujeres diagnosticadas de cancer de mama in-
vasivo en la CAPV en el periodo 1986-95.

Esos mismos datos, que se representan grafica-
mente en la figura 2, nos muestran que la su-
pervivencia de las mujeres del grupo de edad
de 50 a 64 anos es, a los 10 afos del diagnds-
tico, ligeramente inferior a la supervivencia de
todas las mujeres diagnosticadas de cancer de
mama en conjunto.

100
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40
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Figura 1. Mujeres. Cancer de mama.
Supervivencia (%). Todas edades

Tabla 3. Supervivencia relativa en % en mujeres
con cancer de mama en la CAPV, para casos
diagnosticados en el periodo 1986-1995

De 50 a 64 anos Todas edades

A 1aho 95,5 95,3
A 2 anos 88,7 88,7
A 3 afos 83,2 83,8
A 4 anos 789 80,0
A5 anos 75,8 77,3
A 6 anos 734 751
A7 anos 71,2 73,0
A 8 anos 69,6 72,1
A 9 anos 68,3 71,0
A 10 anos 66,5 69,8

100
90

80 \\
70 -\.\.\'\,‘:1>“

60

50
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30 50 a 64 anos |
20 4 —m— todas edades
10
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Figura 2. Supervivencia relativa en mujeres con
cancer de mama. CAPV 11986-1995



En la tabla 4 se muestra de manera detallada las
supervivencias observada y relativa en diferen-
tes subgrupos de edad entre 50 y 64 afnos.

Tabla 4. Supervivencia observada y relativa en % de mujeres con cdncer de mama en la CAPV, para casos
diagnosticados en el periodo 1986-95*

EDAD
50-54 55-59 60-64 50-64 0a99
Observada | Relativa |Observada| Relativa |Observada| Relativa |Observada| Relativa |Observada| Relativa

(830) (877) (899) (2.606) (7.227)
A1 afo 95,6 95,8 95,3 95,7 95,5 95,1 95,1 95,5 93,6 95,3
A 2 anos 89,1 89,7 87,7 88,4 86,8 88,0 87,8 88,7 85,6 88,7
A 3 afos 82,0 82,8 82,1 83,2 81,6 83,5 81,9 83,2 79,3 83,8
A 4 anos 77,1 78,1 77,3 78,8 77,2 79,7 77,2 789 74,3 80,0
A5 anos 73,7 75,0 74,0 75,9 73,3 76,5 73,7 75,8 70,2 77,3
A 6 anos 70,3 71,7 71,3 73,6 70,9 74,8 70,9 734 67,0 751
A7 anos 68,7 70,4 67,7 70,2 68,4 72,9 68,2 71,2 63,9 73,0
A 8 afos 66,8 68,6 65,2 68,1 66,7 72,0 66,2 69,6 61,8 72,1
A9 afos 65,6 67,8 64,0 67,4 63,7 69,7 64,4 68,3 59,4 71,0
A 10 anos 63,5 65,9 60,3 64,1 62,7 69,7 62,1 66,5 571 69,8

INTRODUCCION

* Entre paréntesis aparece el nimero de casos diagnosticados en ese grupo de edad.

En la tabla 5 se muestran las tasas de mortali-
dad por tumor maligno de mama en la CAPV
del periodo 1993-2002. La fuente de esos datos

es el Registro de Mortalidad, de la direccién de
Planificacion y Ordenacion Sanitaria del Depar-
tamento de Sanidad.

Tabla 5. Tasas de Mortalidad por tumor maligno de mama. Tasas por 100.000 estandarizadas por edad la poblacion
europea estandar. CAPV 1993-2002

Afno Alava Bizkaia Gipuzkoa CAPV

1993 24,0 22,8 29,1 25,1 (22,2-27,9)
1994 20,8 23,8 24,3 23,7 (21,0-26,4)
1995 22,0 251 25,7 24,8 (22,1-27,6)
1996 22,8 25,4 22,9 24,3 (21,6-27,1)
1997 15,6 21,6 22,0 21,0(18,5-23,6)
1998 14,9 22,4 24,1 22,0 (19,4-24,6)
1999 28,2 22,9 19,7 22,4 (19,8-25,0)
2000 21,9 22,6 17,2 20,7 (18,2-23,1)
2001 24,4 23,3 21,6 22,9 (20,3-25,4)
2002 17,8 20,3 16,5 18,7 (16,4-21,0)
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OBJETIVOS DEL PROGRAMA DE
DETECCION PRECOZ DEL CANCER DE
MAMA DE LA CAPV

El objetivo general definido para dicho pro-
grama es: detectar los cadnceres de mama en el
estadio mas precoz posible, con el fin de dismi-
nuir la mortalidad por dicha causa y aumentar
la calidad de vida de las afectadas, realizando
un mayor numero de tratamientos quirurgicos
conservadores menos mutilantes.

La poblacién diana del PDPCM son las mujeres
de la CAPV entre 50 y 64 aflos (ambos inclusive),
a las que se realiza una mamografia bilateral en
doble proyeccién, crdneo-caudal y oblicua me-
dio-lateral, con una periodicidad bienal.

Entre los objetivos operacionales del PDPCM se
ha planteado también establecer andlisis epide-
mioldgicos de los datos obtenidos para la eva-
luacién del programa y su optimizacion.

Como diversos autores han sefalado es nece-
sario que pase un periodo de al menos 10 afos
para poder evaluar con cierto rigor y fiabilidad
el impacto de este tipo de programas de cri-
bado en la poblacién.

La tarea actual es realizar una primera evalua-
cién y posibilitar la existencia de los datos ne-
cesarios para que dentro de unos afos pueda
realizarse esa evaluacién mas fiable de la efecti-
vidad del PDPCM en el Pais Vasco.



2. OBJETIVOS







Los objetivos de este estudio son:

1.

Seleccionar los indicadores necesarios para
la evaluacién del impacto del Programa de
Deteccion Precoz del Cancer de Mama en la
CAPV.

Analizar la informacién actualmente exis-
tente o recogida de manera rutinaria en las
bases de datos informatizadas, para detec-
tar posibles lagunas y recomendar las modi-
ficaciones pertinentes para posibilitar en el
futuro la evaluacion completa del impacto
del PDPCM.

3. Analizar la situacién del cancer de mama

en la CAPV antes de la implantacion del
Programa de Detecciéon Precoz del Can-
cer de Mama en la CAPV mediante el estu-
dio de los indicadores de salud previos a la
puesta en marcha del PDPCM, con el fin de
realizar un andlisis comparativo de estos
datos previos con los datos tras la implan-
tacion del PDPCM.

Presentar una primera evaluacién de resul-
tados a corto plazo del Programa de Detec-
ciéon Precoz del Cancer de Mama de la CAPV.
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3.1. REVISION BIBLIOGRAFICA

El objetivo de la revisién bibliografica es locali-
zar y revisar los articulos o documentos publi-
cados sobre la evaluacién de los programas po-
blacionales de cribado del cdncer de mama.

Se ha realizado una busqueda bibliografica,
cerrada a fecha de 16 de diciembre de 2003, en
varias bases de datos informatizadas.

La busqueda en Medline con los términos
«breast neoplasms»[MeSH Terms] OR breast
cancer[Text Word]) AND ((«diagnosis» [MeSH
Subheading] OR «mass screening» [MeSH
Terms]) OR screening [Text Word])) AND ((«eva-
luation studies»[Publication Type] OR «evalua-
tion studies»[MeSH Terms]) OR «evaluation»
[Text Word]))» localizé 420 referencias.

En las bases de datos del NHS Centre for Reviews
and Dissemination de la Universidad de York
con los términos «breast cancer screening» se
han encontrado 68 referencias.

En la Libreria Cochranne con los términos «breast
cancer screening» se han encontrado cuatro revi-
siones.

Se han revisado los resimenes de los articulos
o referencias encontradas en las busquedas bi-
bliogréficas y en los casos en los que se ha esti-
mado pertinente se han conseguido los articu-
los completos.

Se han recopilado también los informes o do-
cumentos del Grupo Europeo de Evaluacién de
Programas de Cribado de Cancer que abordan
la evaluacion de los programas de cribado po-
blacional.

Esta busqueda bibliografica ha proporcionado
la base para la eleccién de indicadores de eva-
luacion del programa vy facilitado informacion
para la comparacion con otros programas simi-
lares.

3.2. ELECCION DE LOS INDICADORES
PARA LA EVALUACION DEL PDPCM
3.2.1. La mortalidad por cancer de mama

Dado que el objetivo fundamental de la detec-
cion precoz es disminuir la mortalidad por el

cancer de mama, o lo que es lo mismo aumen-
tar la supervivencia, l6gicamente aquellos indi-
cadores que analicen esas variables seran los
principales para evaluar la efectividad de un
programa de cribado.

Para ello debe tenerse en cuenta que el cancer
de mama, pese a ser una enfermedad letal si no
se trata, no es una enfermedad de evolucion ra-
pida y desde que se diagnostica y se comienza
el tratamiento hasta que se produce la muerte
por esta causa pasan varios anos.

Por ello, para poder ver si hay diferencias en la
mortalidad entre las mujeres diagnosticadas
precozmente en un programa de cribado y en-
tre las diagnosticadas tras el comienzo de sinto-
mas clinicos, es necesario que pasen al menos
unos diez anos desde la total cobertura del pro-
grama de cribado (Akker 1999).

Fuera de los ensayos clinicos aleatorizados, el
efecto de los programas de cribado en la mor-
talidad puede medirse de dos maneras.

La primera manera es comparar la mortalidad
en mujeres participantes en el programa de
cribado con la mortalidad en aquellas mujeres
de la misma zona no participantes en el pro-
grama, o compararlas con la mortalidad por
cancer de mama en zonas vecinas donde no
se haga el cribado poblacional (Anttila 2002;
Yassin 2003). Esta manera de evaluar el im-
pacto en la mortalidad es poco utilizada por
considerarse que puede haber otros factores
que confundan la comparacion entre ambos
grupos de mujeres, factores como la diferente
accesibilidad a servicios sanitarios y a los tra-
tamientos, que distorsionarian la comparacion
directa.

La segunda manera es comparar con la morta-
lidad encontrada en las mujeres diagnosticadas
por el cribado con la mortalidad esperada de
mantenerse las tasas previas o la tendencia ob-
servada antes de la puesta en marcha del pro-
grama de cribado.

Hay numerosos estudios de este segundo tipo,
que realizan una comparacién entre la mor-
talidad observada en las mujeres participan-
tes en programas de deteccidén precoz, o en
la poblacién de participantes y no participan-
tes en su conjunto, y las tasas esperadas en esa
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poblacién, (Gastrin 1994; Quinn 1995; Akker
1999; Stahle 1999; Jonsson 2001; Jonsson 2003;
Blanks 2000; Paci 2002; Duffy 2002; Otto 2003;
Tabar 2003; Sasieni 2003).

Uno de los problemas a la hora de comparar
con la mortalidad previa es con qué periodo
comparar. Esta cuestion tiene mayor importan-
cia si la puesta en marcha del programa de cri-
bado hubiera coincidido con cambios relevan-
tes en los enfoques terapéuticos en el cancer de
mama El cdncer de mama es una enfermedad
en cuyo tratamiento han ocurrido importantes
cambios, pasandose de un enfoque de trata-
miento agresivo a nivel loco-regional a otro en-
foque de menor agresividad en el tratamiento
loco-regional pero con el uso de terapias de
tipo sistémico, antiestrégenos o quimioterapia,
que han demostrado en ensayos clinicos alea-
torizados que tienen un efecto beneficioso en
la supervivencia.

Por ello, algunos autores discuten el beneficio
en mejora de la mortalidad y plantean que, al
menos en algunos programas, no es tan grande
como aparece, y defienden que en la medida
en que las terapias sean mas efectivas, la contri-
bucién del cribado a la reduccién de la mortali-
dad serd proporcionalmente menor (Reynolds
2000; Miller 2000; Jatoi 2003). En el caso del
PDPCM de la Comunidad Autébnoma Vasca con-
sideramos que éste es un factor cuya repercu-
sion ha sido minima, porque ese cambio en la
conducta terapéutica se habia producido antes
de la puesta en marcha del programa.

Otra de las dudas planteadas es si la mejora en
la supervivencia encontrada se debe al deno-
minado «sesgo de adelantamiento diagnds-
tico», esto es a un simple adelantamiento en la
fecha de diagnostico (Xu 1999; Kafadar 2003),
circunstancia que es importante si se analizara
la supervivencia a corto plazo, 3 6 5 afhos (Rey-
nolds 2000), pero que seguramente es menos
relevante si se analiza la supervivencia a plazos
mas prolongados, como los diez aios.

Sant (2003) analiza con datos de canceres de
mama diagnosticados entre 1990 y 1992 en seis
paises europeos, entre ellos una region espa-
fola, concluye que en general las diferencias en
supervivencia entre mujeres diagnosticadas en
programas de cribado y fuera de ellos se debian

a las diferencias de estadio en el momento del
diagnéstico. Esta conclusion es légica, porque
lo que determina el primer tratamiento es el
estadio en el momento de diagnéstico y otras
caracteristicas del tumor y ese tratamiento no
variaran segun que el cancer se diagnostique
dentro o fuera de un programa de cribado.

Tabar (2002) analizaba la mortalidad global
por todas las causas, esto es no solo la morta-
lidad especifica por cancer de mama, en muje-
res que participaban en los programas de cri-
bado frente a las no participantes y concluia
que la mortalidad general no era un buen indi-
cador de la efectividad del cribado, debiéndose
analizar la mortalidad especifica por cancer de
mama.

3.2.2. Laincidencia del cancer de mama

Un segundo indicador de interés es el referido
a la incidencia del cancer de mama, dado que
se puede plantear un problema de sobrediag-
néstico, esto es que el programa detectara mu-
chos canceres in situ, que en algunos casos no
evolucionan ni dan sintomas clinicos y que se-
rian mujeres que de no haber sido diagnostica-
das no habrian sido clasificadas de enfermas de
cancer ni tratadas por ello (Ernster 2002, Zahl
2004)). En esos casos ese sobrediagnostico con-
llevaria una angustia afadida y un tratamiento
sin beneficio final para esas mujeres.

Olsen (2003) analiza los datos de varias regio-
nes de Dinamarca y considera que el sobrediag-
nostico es un fendmeno que no se confirma,
dado que solo encuentran un aumento de la
incidencia en la primera ronda y no en las si-
guientes donde las tasas fueron similares a las
previas al programa.

Yen (2003), tras analizar datos de varios pro-
gramas de cribado, considera que la probabi-
lidad de ser diagnosticado de un carcinoma in
situ que no progresara a infiltrante es muy baja
y que ese elemento de sobrediagnosis es pe-
queio y poco relevante. Kessar (2002) y Evans
(2002) consideran también que una tasa ma-
yor de deteccién de carcinomas in situ suele ir
acompanada de la disminucion de la tasa de
canceres invasivos en los siguientes afos, por
lo que consideran importante la deteccion de
€sos canceres.



3.2.3. Cobertura, sensibilidad y especificidad

Una alta cobertura es necesaria para conseguir
que los beneficios del programa de deteccién
precoz tengan un impacto en la salud de la po-
blacién, por lo que es deseable que la cober-
tura sea lo mayor posible y que alcance cifras
no inferiores al 80% de la poblacion diana del
programa.

Asimismo es importante que el cribado real-
mente detecte los canceres en estadios mas
precoces, para lo que la sensibilidad del mismo,
esto es la capacidad de detectar los canceres
que existen en el momento del cribado, debe
ser alta, lo que solo se consigue con una alta ca-
lidad técnica del proceso de toma de las mamo-
grafias y lectura de las mismas.

Para conocer la sensibilidad del cribado pobla-
cional ademas de conocer los casos detectados
en la actividad regular del programa es impor-
tante conocer los denominados cdnceres de in-
tervalo, que son canceres de mama primarios
diagnosticados en mujeres a la que se ha reali-
zado una prueba de cribado, con o sin valora-
cion adicional, cuyo resultado de malignidad
fue negativo, bien antes de la siguiente invita-
cién al cribado, o bien en un plazo igual al in-
tervalo de cribado, cuando la mujer ha alcan-
zado la edad méaxima de cribado.

Es necesario ademas saber cuadntos canceres
han sido diagnosticados en mujeres de la po-
blacién diana, esto es del grupo de edad in-
cluidos, en mujeres que hayan sido invitadas
al programa pero no participan en el mismo
0 en mujeres de esa edad no invitadas al pro-
grama.

La alta calidad técnica es también necesaria
para conseguir que aquellas mujeres que no
tienen cancer de mama no sean mal clasifica-
das y no sean sometidas a mas exploraciones
y sufrimientos innecesarios, esto es para que la
especificidad del programa sea muy alta.

3.2.4. Estadios de los canceres detectados
mediante cribado

El cribado no es una actividad preventiva sino
de deteccion precoz y su beneficio se deriva de
detectar los canceres en estadio mds precoces,
donde el cancer tiene un menor tamano, con
menor extension y sin afectacién ganglionar,
circunstancias que conducirdn a una efectivi-
dad mayor del tratamiento médico y unos efec-
tos secundarios menores de los tratamientos,
especialmente de los quirargicos.

Se deben recoger datos que permitan la clasifi-
cacion por estadios, siendo la clasificacion TNM
vélida para el caso que nos ocupa, clasificacion
que se presenta en el anexo I.

3.2.5. Tratamientos recibidos

Si se diagnosticaran los canceres en estadios
mdas tempranos es de esperar que sean menos
necesarios los tratamientos muy agresivos, en
especial los tratamientos loco-regionales, la ci-
rugia o la radioterapia se esperaria que fueran
menos mutilantes, evitandose asi los efectos
secundarios negativos de esas intervenciones
(Paci 2002). Por ello es importante recoger no
solo los estadios en los que se diagnostica el
cancer sino ademads el tratamiento que reciben.

Hay otra serie de indicadores que tienen que
ver con variables relacionadas con la calidad
técnica y organizativa del programa, que se
muestran en el anexo I, anexo donde se reco-
gen distintos indicadores para la evaluacién de
los programas de cribado del cancer de mama,
propuestos por el grupo de expertos que ha re-
dactado la Guia europea de garantia de calidad
en cribado mamogrdfico (Perry 2001), asi como
de los estandares que consideran adecuados
para cada indicador

En la tabla 6 se recogen algunos indicadores
tempranos de evaluacién de los programas
de cribado del cancer de mama, asi como la(s)
fuente(s) de los datos necesarios para calcular
los distintos indicadores (Wait 2000).
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Tabla 6. Indicadores tempranos que pueden ser usados en la evaluacién de los programas de cribado

del cancer de mama

Indicador

Base de datos del

Registro de cancer
programa de cribado &

Impacto del cribado

Tasa de participacion

Calidad del proceso de cribado

Tasa de rellamadas

Tasa de falsos positivos al cribado

Sensibilidad del cribado

Especificidad del cribado

Tasa de biopsia

Valor predictivo positivo de la biopsia

Tasa de deteccion de cancer

R YRR IRNIEN
<\

Eficacia del cribado

Tasa de prevalencia en cribado/tasa de incidencia esperada

Proporcién de canceres in situ

Proporcién de canceres invasivos <10 mm

Proporcién de canceres >20 mm

Proporcién de cénceres con afectacion ganglionar (N+)

Proporcién de canceres avanzados (estadio Il o superior)

N EYRYEIRY A

Impacto del cribado en la epidemiologia del cancer

Tasa de canceres de intervalo

Tasa absoluta de deteccién de canceres avanzados

Tasa absoluta de deteccion de canceres pequenos

Evolucion de los factores prondésticos en la poblacién diana a

lo largo del tiempo

Fuente: Wait 2000.

3.3. ANALISIS DE LAS BASES DE DATOS
DEL PAiS VASCO

La evaluacién del impacto y la actividad del
programa de cribado se basaran en la informa-
cion recogida en distintas bases de datos in-
formatizadas actualmente, bases de datos que
hemos analizado detenidamente con un doble
objetivo.

El primer objetivo es comprobar si recogen la
informacién necesaria para la evaluacién de

la efectividad del PDPCM a largo plazo, si lo ha-
cen de manera fiable y completa, para detectar
posibles insuficiencias de dichas bases de datos
y plantear las medidas pertinentes para su co-
rrecciéon. Asimismo, se han analizado las posi-
bles necesidades de ligazén y relacién entre las
distintas bases o fuentes de datos.

El sequndo objetivo es comprobar la validez
y fiabilidad de la informacién recogida actual-
mente para realizar una primera evaluacién de
resultados del PDPCM.



Se ha analizado en primer lugar la base de da-
tos del propio Programa de Deteccién Precoz
del Cancer de Mama, que recoge numerosa in-
formacion y dispone de un importante nimero
de indicadores ya disefiados.

La base de datos del PDPCM recoge datos ex-
haustivos de numerosas variables, que posibi-
litan andlisis detallados de distintos aspectos,
tanto operativos y de control del propio pro-
grama, como de las pruebas e intervenciones
realizadas a cada una de las mujeres atendidas
por el programa, como de las caracteristicas so-
ciodemograficas o la historia clinica ginecolé-
gica de las mismas.

Se han revisado los distintos indicadores y che-
queado distintos resultados para comprobar su
fiabilidad. En algunos casos se han corregido
los algoritmos de calculo que mostraban erro-
res y se ha solicitado a la empresa que desarro-
lla la base de datos que genere variables y in-
dicadores nuevos no recogidos previamente.
Entre esos nuevos indicadores estarian los que
recogerian el concepto de cribados iniciales y
subsiguientes, teniendo en cuenta en estos ul-
timos los tiempos transcurridos entre cribados
sucesivos, asi como si el cadncer ha sido diagnos-
ticado en una consulta subsiguiente periddica,
esto es con arreglo al intervalo rutinario defi-
nido por la politica de cribado, en nuestro caso
en dos afos, o si se ha diagnosticado en un cri-
bado subsiguiente no periddico, es decir en mu-
jeres invitadas que no participan en un cribado
rutinario pero que vuelven en una ronda de cri-
bado subsiguiente.

En segundo lugar se ha analizado la informa-
cion sobre los canceres de mama diagnostica-
dos en el periodo previo a la implantacién del
PDPCM, en el conjunto de las mujeres y en el
grupo de mujeres de edades entre 50 y 64 aios
en particular. El Registro de Cancer cuenta con

la informacién necesaria para el andlisis de la
incidencia y la mortalidad de cdncer de mama
en los afos previos a la puesta en marcha del
programa.

Sin embargo, el Registro de Cancer sélo re-
coge datos del estadio del cancer a partir de
los casos diagnosticados en 1996 y no recoge
informacion tan precisa como la del PDPCM,
lo que imposibilita el analisis detallado de dis-
tintos aspectos relacionados con los canceres
de mama diagnosticados antes de esa fecha.
Ademas, dado que en parte se basa en el Re-
gistro Hospitalario, las limitaciones de este ul-
timo repercuten directamente en el registro
poblacional.

El Registro de Cancer Hospitalario si recoge el
dato sobre si el diagndstico se ha realizado o
no en el programa de deteccién precoz. Sin em-
bargo, en el caso de mujeres participantes en
cribado no recoge si el cancer se ha diagnosti-
cado en la visita inicial o en las sucesivas, ni en
estas si es en el cribado periédico o no perié-
dico, en participantes irregulares al programa,
que pueden llevar mas de los dos anos reco-
mendados entre visitas. Tampoco recoge expre-
samente si un cancer es de intervalo, detectado
entre dos visitas programadas de cribado.

Ese registro no recoge tampoco de manera ruti-
naria y completa la extension del tumor seguin
la clasificacion TNM, informacién clave para
posteriores analisis de esos tumores.

Dado que el Registro del Programa de Detec-
cién Precoz recoge o acabard recogiendo nu-
merosa informacién necesaria para su eva-
luacién, seria importante poder relacionar las
diferentes bases de datos por medio de un
identificador Unico para cada persona, lo que
disminuiria y facilitaria los trabajos de los otros
registros.
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En este capitulo recogemos los indicadores
mas relevantes de la actividad y resultados del
PDPCM. Para no sobrecargar el texto con todos
los posibles indicadores y tablas que se pue-
den generar con la informacion disponible del
PDPCM, en el anexo Il se presentan tablas de-
talladas sobre otros aspectos, mas relacionados
con la evaluacién de aspectos organizativos y
de resultados intermedios de la actividad del
PDPCM, asi como de las caracteristicas socio-
demogréficas o de la historia gineco-obstétrica
de las mujeres participantes en el programa.

Conviene aclarar que el PDPCM no comenzd
su actividad de manera simultanea en toda la
CAPV, como puede verse en la figura 3, el pro-
grama se inicié en noviembre de 1.995 en el
Area de Salud de Araba, que incluye también
la comarca guipuzcoana del Alto Deba, y en el
resto de la CAPV durante el afo 1997, y no se
completé la primera ronda del Programa en la
totalidad de la CAPV hasta finales de 1.999. En
la actualidad practicamente se han termina-
dos tres vueltas completas en toda la comu-
nidad.

1996 1997 1998 1999

2000 2001 2002 2003 2004

oo -
Alto Deba |

I

C. Bilbao [ |

Resto

Bizkaia

[ ] 12Vuela Bl 2 Vuera [

32Vuelta [ ] 42Vuela [ ] 52vuelta

Figura 3. Cronologia de laimplantacion del PDPCMy de las distintas vueltas

Asimismo debe tenerse en cuenta que el
PDPCM es un programa dindmico en el que
cada dos afos se realizan mamografias a las
mujeres que ese afo estan en el grupo de edad
de 50 a 64 anos.

En la denominada «primera vuelta» todas las
mujeres son evaluadas por primera vez por el
programa. En la segunda vuelta y sucesivas,
aunque la mayoria de las mujeres seran eva-
luadas por segunda vez, las que pasan a ser de

edad mayor de 65 afos no seran evaluadas de
nuevo y entraran otras mujeres nuevas, las que
han cumplido 50 6 51 afios, que seran evalua-
das por primera vez.

Por ello y debido a que la historia natural del
cancer de mama es larga, como se muestra en
la figura 3 (Wait 2000), los resultados de detec-
cion esperables no serdn similares entre una
primera vuelta y las siguientes.
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Tumor i Turnor Diagnéstico
detectable Cribado detectable clinico
Primera l l
célula .
cancerosa
Fase o Eas_e
preclinica Fase preclinica detectable clinica
no detectable

Figura 4. Deteccion precoz del cancer de mama

Es normal que en la primera vuelta se detecte
una tasa de canceres mucho mayor que la que
se detectaba en las mujeres no cribadas, por-
que se detectan en el cribado los casos que se
hubieran detectado sin existir el programa mas
aquellos casos que por estar en un estadio pre-
clinico no se hubieran detectado de no existir el
programa de cribado.

En la tabla 7 se resumen algunos de los datos
mas importantes de la actividad del programa
de cribado de la CAPV, asi algunos indicadores
relevantes, ano a ano desde el comienzo del
programa a finales de 1996.

Tabla 7. Mujeres a las que se ha realizado mamografia dentro del PDCM, por aiio*, canceres detectados

y tasas de incidencia

. N.° mujeres CD In Situ C.arcim‘)mas . Tasaf . Tasa CDIS / Tasas CDIS +
Ano exploradas detectados invasivos il 100.000 Invasivo %CDIS
detectados 100.000

1996 6.245 6 33 528,4 96,1 624,5 15,38
1997 50.316 45 191 379,6 89,4 469,0 19,07
1998 80.782 72 324 401,1 89,1 490,2 18,18
1999 68.358 63 276 403,8 92,2 496,0 18,58
2000 76.890 61 241 3134 79,3 392,7 20,20
2001 78.566 44 221 281,3 56,0 337,3 16,60
2002 78.959 44 203 257,1 55,7 312,8 17,81
Total 440.116 335 1.489 338,3 76,1 414,4 18,37

* Recogen el aino en que se hace la mamografia de cribado y por ello pueden presentar variaciones con los datos del Registro
de Céncer que recoge la fecha de confirmacioén histolégica del tumor.

Se puede observar como el nimero de casos
detectados crece en los primeros afios de ins-
tauracion del programa y luego va disminu-
yendo. Se observa también como las tasas eran
mas altas en los primeros afos, esto es cuando
se criba por primera vez a un nimero alto de
mujeres, y como a partir del afo 1.999 esas ta-
sas disminuyen progresivamente.

Esos resultados son los esperables pues el cribado
detectaria un alto nimero de casos en estadio
preclinico en la primera evaluacion, pero en las si-
guientes evaluaciones el intervalo de la mamo-
grafia es cada dos afnos y en ese periodo la pro-
babilidad de que se halla desarrollado un tumor
detectable por la mamografia de cribado es mas
baja en esas mujeres ya estudiadas dos afios antes.



Por otro lado, como puede verse en la columna
de la derecha de esa tabla 6, el porcentaje de
tumores que se detectan en el estadio In Situ,
varia entre el 15 % y el 20% de un afo a otro,
siendo como media del 18,37%.

En las paginas siguientes se presentan distintos
indicadores del PDPCM, pero esta vez mostran-
dose los resultados de las mujeres evaluadas en
la primera y segunda vueltas del programa, da-
tos que no son definitivos aun en el caso de la
segunda vuelta.

El primer indicador a analizar es el porcentaje
de participacién que ha sido del 80,1 % en las
mujeres invitadas con cita valida en la primera
vueltay del 79,9 % en la segunda vuelta.

Asimismo la tasa de adherencia, que es el por-
centaje de mujeres que participaron en la pri-
mera vuelta que vuelven a participar en la si-
guiente citaciéon dos afos, es del 93,77% en la
segunda vuelta (en la primera no es posible ob-
tener este indicador).

Esas tasas de participacién y adherencia mues-
tran un alto grado de aceptacién de las activi-
dades del programa por las mujeres de 50 a 64
anos de la CAPV y coincide con el alto grado de
satisfaccion que ha sido recogido en las encues-
tas de satisfaccion realizadas a las usuarias del
programa. El grado de satisfaccion global con
la fase de cribado es del 96,5% y del 97,4% en la
fase hospitalaria, en la encuesta de satisfaccion
realizada en noviembre de 2003.

Esa participacién alta es imprescindible para
conseguir que el impacto del programa sea re-
levante detectando precozmente un alto por-
centaje de los canceres de mama en el grupo
de edad de mujeres a las que se ofrece el cri-
bado.

El porcentaje de validez técnica de la mamografia
realizada, esto es en qué porcentaje son validas
las mamografias realizadas y no hay que repe-
tirlas de nuevo, que es un indicador de la cali-
dad técnica de los equipos humanos y materia-
les del PDPCM, es del 99%, teniendo que volver
a realizarse mamografias de nuevo el 1% de las
mujeres.

Del total de mujeres participantes en el pro-
grama de cribado fueron llamadas a revalo-
raciones el 9,9% de las mujeres en la primera
vueltay el 9,5% en la segunda vuelta.

Si comparamos los resultados entre la primera y
segunda vueltas referentes a las tasas de detec-
cién de tumores, sean invasivos o in situ, la tasa
de deteccién por cada 1.000 mujeres cribadas
es de 5,72 y 4,38 canceres, respectivamente.
Se ve que como era de esperar en la segunda
vuelta esa tasa es inferior a la primera.

Respecto al porcentaje que suponen los tumores
«in situ» del total de tumores detectados, en la pri-
mera vuelta suponian el 17,8% mientras que en
la segunda eran el 19,3%.

Si analizamos mds detalladamente los cdnce-
res invasivos, vemos que en la primera vuelta
el 32,1% eran de un tamano igual o menor de
10 mm. y en la segunda vuelta la proporcion
era similar (el 32,4%).

Esa tendencia a detectar un porcentaje cre-
ciente de casos en estadios mas iniciales con-
firma el resultado esperado y esperable que es
que el PDPCM detecta los tumores en estadios
mas precoces.

Esa deteccion en estadios precoces debiera re-
flejarse en unos tratamientos quirdrgicos me-
nos agresivos. Asi vemos que entre las mu-
jeres diagnosticadas de cancer en la primera
vuelta del PDPCM el 76,4% recibieron un tra-
tamiento quirurgico conservador, y que esa ci-
fra fue del 76,7% en las diagnosticadas en la se-
gunda vuelta.

Por su parte, el 76,4 % de las mujeres diagnos-
ticadas en la primera vuelta fueron sometidas a
linfadenectomia, y en la segunda vuelta lo fue-
ron el 76,7%.

En la figura 5 se presentan la secuencia de suce-
sos principales y el numero de casos para cada
1.000 mujeres que participaron en la primera
vuelta del PDPCM.
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Figura 5. Resultados en 1.000 mujeres cribadas en primera vuelta
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5. INDICADORES Y CRITERIOS DE EVALUACION

DE LOS PROGRAMAS DE CRIBADO DE CANCER DE
MAMA SEGUN LAS GUIAS EUROPEAS DE GARANTIA
DE CALIDAD EN CRIBADO MAMOGRAFICO







Las guias europeas de garantia de calidad en
cribado mamogréfico (Perry 2001) presentan
una lista de indicadores de evaluacion de la ac-
tividad de los programas de cribado del cancer
de mama, asi como de los criterios de adecua-
cién para cada uno de esos indicadores.

En las pdginas siguientes expondremos esos
indicadores y criterios y compararemos los re-

sultados de la primera vuelta del PDPCM de la
CAPV con ellos.

El primer indicador es la tasa de participacién,
que aconsejan que sea superior al 75%, es-
tando en el programa de la CAPV por encima
de esa cifra.

Tabla 8. Tasa de participacién y niveles recomendado y aceptable

Indicador de rendimiento

Programa Nivel

CAPV

Nivel aceptable .
P aconsejable

Tasa de participacion

80,08%

> 70% >75%

Otro indicador relevante es la comparacion de
la incidencia de cancer, invasivo e in situ, encon-
trada en las mujeres cribadas con la incidencia
previa al inicio del cribado. Para ello hay que
decidir qué periodo de tiempo se considera
como base de la comparacion.

En la tabla siguiente se presentan las tasas de in-
cidencia previa a la extensién del PDPCM y puede
verse que la tasa estandarizada a la poblacién eu-
ropea seria de 174,9 casos por cada 100.000 mu-
jeres de edades comprendidas entre 50 y 64
anos, en el periodo 1990-1995, y seria de 187,9 si
solo se considerara el periodo 1993-1995.

Tabla 9. Tasas de incidencia de cdncer de mama (invasivos e in situ) en mujeres de 50-64 afos. CAPV*

Grupo de edad Tasa
Ao .
50-54 55-59 60 -64 Estandarizada

1990 126,5 131,0 172,6 140,8
1991 1331 160,5 167,1 151,7
1992 127,8 178,2 175,0 157,7
1993 155,8 151,5 159,9 155,5
1994 201,9 2039 219,3 2074
1995 2219 190,1 181,7 200,1
1993-95 193,8 181,4 187,4 187,9
1991-95 169,4 176,3 180,8 174,9

Fuente: Registro de Cancer de la CAPV. Tasas ajustadas a poblacion europea.

Tabla 10. Incidencia detectada y niveles aceptables y aconsejables seguiin Guia Europea. 1.2 vuelta del PDPCM

de la CAPV
' Programa Nivel Nivel
Indicad
ndicador CAPV aceptable aconsejable
Tasa de deteccién de cancer de mama invasivo + in situ, expresada
e - . . 570/187,9
como multiplo de la tasa de incidencia de cancer de mama =303 3xIR >3xIR

subyacente, prevista en ausencia de cribado (IR)

43

CRITERIOS DE
EVALUACION



INFORMACION NECESARIA PARA EL ANALISIS DEL IMPACTO DEL PROGRAMA DE DETECCION PRECOZ DEL CANCER DE MAMA

44

Si se utilizara la incidencia del conjunto del pe-
riodo 1990-95 ese primer indicador daria un va-
lor de 3,3.

Tabla 11. Indicadores de tamafo o estadio tumoral y niveles aceptables y aconsejables segin Guia Europea.

1.2 vuelta del PDPCM de la CAPV

Indicador Programa Nivel Nivel
CAPV aceptable aconsejable

Proporcién de canceres detectados mediante cribado que son

P cer a 17,8% 10% 10-20%
carcinoma ductal in situ
Proporcién de canceres invasivos detectados mediante cribado

P ! 32,1% >20% > 25%
de <10 mm de tamano
Proporcién de los canceres detectados mediante cribado que

P 2108 9 32,8% 25% <25%
son del estadio Il 6 +
Proporcién de los canceres detectados mediante cribado que

P “ 72,5% 70% > 70%

son nodo negativos

Tabla 12. Indicadores de calidad técnica y niveles aceptables y aconsejables segtin Guia Europea.

1.2 vuelta del PDPCM de la CAPV

Indicador Programa Nivel Nivel
CAPV aceptable aconsejable
Tasa de repeticién técnica 1,0% <3% <1%
Proporcién de mujeres recitadas para otras valoraciones de
. P ) P 9,9% <12% < 6%
imagen
Proporcién de mujeres cribadas a las que se somete a una 0.7%
f (0]

recitacion precoz tras la valoracion




6. COMPARACION ENTRE LOS CANCERES
DETECTADOS DENTRO Y FUERA DEL PDPCM







Ya sefialamos en el apartado de metodologia
que las bases de datos del Registro de Cancer
de la CAPV no empezaron a recoger datos de-
tallados de las caracteristicas de los tumores
hasta el afo 1996.

La existencia de un estudio europeo especifico
sobre cancer de mama en 1996, estudio en el
que participa activamente el Registro de Can-
cer de la CAPV, y cuyos resultados no han sido
publicado todavia, nos ha posibilitado dispo-
ner de datos muy detallados de las caracteris-
ticas de los canceres de mama diagnosticados
ese ano en nuestra comunidad. Esos datos nos
han permitido comparar las caracteristicas de
los cénceres de mama diagnosticados dentro y
fuera del PDPCM.

El Registro de Cancer recogié 340 canceres in-
vasivos en 1996 en mujeres de edades entre
50 y 64 anos. De ellos 28 fueron detectados

ese afno por la actividad del programa que eli-
minados dejarian 312 casos de carcinoma in-
vasivo diagnosticados fuera del PDPCM.

En la primera vuelta del PDPCM se detectaron
152 carcinomas in situ'y 703 canceres invasi-
VOs.

En la tabla siguiente se presentan los estadios
en los que se presentan los tumores diagnosti-
cados por el PDPCM en su primera vuelta y los
diagnosticados en 1996 fuera del programa.

Se observa como en los casos diagnosticados
por el programa hay porcentaje mayor de ca-
sos en estadios iniciales, tanto in situ como en
estadio .

Igualmente se puede ver que en los diagnosti-
cados por el programa es mayor el numero de
casos en los que no hay afectaciéon ganglionar
axilar.

Tabla 13. Indicadores de estadio en casos diagnosticados en primera vuelta del PDPCM y en 1996 fuera del

programa
Diagnéstico
Indicador
Fuera del PDPCM PDPCM

% mujeres con cancer en estadio 0, in situ 11,1 17,8
% mujeres con cancer en estadio | 30,2 49,2
% mujeres con cancer en estadio Il A 21,1 19,9
% mujeres con cancer en estadio Il B 17,2 71
% mujeres con cancer en estadio lll A 29 2,1
% mujeres con cancer en estadio Il B 3,4 1,3
% mujeres con cancer en estadio Ill C 0,0 0,0
% mujeres con cancer en estadio IV 4,2 0,6
% mujeres con cancer en estadio desconocido 9,9 1,6
% de canceres invasivos detectados que son nodo negativos 58,9 72,5

Entre las mujeres diagnosticadas de cancer en
la primera vuelta del PDPCM el 72,1% recibie-
ron un tratamiento quirdrgico conservador, por
s6lo el 43,5% en los canceres diagnosticados en
1996 fuera del programa.

Por su parte, el 76,4 % de las mujeres diagnos-
ticadas en la primera vuelta del PDPCM fueron
sometidas a linfadenectomia, por el 93,6% en
los canceres diagnosticados en 1996 fuera del
programa.
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Pese a que los dos grupos son parcialmente
comparables, a la vista de los datos aqui pre-
sentados se puede considerar que el PDPCM si
parece detectar los canceres en estadios mas
iniciales y que ello conlleva que en un porcen-
taje mayor de casos se realiza cirugia mas con-
servadora.



7. COMPARACION CON OTROS
PROGRAMAS DE DETECCION







Un reciente estudio (Lynge 2003) presenta indi-
cadores de resultados a corto plazo en distintos
programas de cribado de cancer de mama en

Europa.

En las tablas siguientes, basadas en dicho estu-
dio, se muestran ademas las caracteristicas de
distintos programas de cribado de cancer de
mama europeos, asi como esos mismos datos
para el programa del Pais Vasco.

Tabla 14. Programas de cribado mamografico en Europa con datos acerca de indicadores de calidad a corto plazo

, ., Ao de LECCE Intervalo del Nl'u.nero de.
Pais, region . grupo X . proyecciones: Primer
comienzo invitado cribado en afios cribado, siguientes
Programas estatales
Finlandia 1986 50-59 2 2
Reino Unido 1988 50-64 3 2,162
Holanda 1989 50-69 2 2,162
Luxemburgo 1992 50-64 2 2
Programas regionales
Suecia, Bohuslan 1987 50-74 2 1 mas tarde 2
Suecia,Ostergétland 1986 40-74 1%y3 2,162
dependiendo
de la edad
Suecia, Uppsala 1988 40-69 1%y3 1 6 2 dependiendo
dependiendo de edad y tejido
de la edad mamario
Suecia, Estocolmo 1989/90 50-69 2 2,162
Suecia, Norrbotten Vdsternorrland 1989y 1995 40-74 2 2,162
Italia, Brescia 1987 50-69 2 2
Italia, Florencia (ciudad) 1990 50-69 2 2
Italia, Turin 1992 50-69 2 2
Espana, Navarra 1990 45-64 2 1 mas tarde 2
Espana, Valencia 1992 45-64 2 2
Dinamarca, Copenhague 1991 50-69 2 2,162
Dinamarca, Fyn 1993 50-69 2 2,162
Noruega, cuatro condados 1995 50-69 2 2
Pais Vasco 1996 50-64 2 2
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Tabla 15. Varios indicadores (en %) de la primera vuelta de varios programas de cribado mamografico europeos

L Tasa de Irf}lasivo Falsos Biopsia
Participacion  Rellamadas deteccion* didmetro positivos benigna
<10 mm
Norrbotten, Suecia 89 2,1 ND ND ND ND
Finlandia 89 4,6 0,37 33 4,2 0,52
Fyn, Dinamarca 88 2,7 0,98 ND 1,8 0,34
Uppsala, Suecia 87 4,6 0,48 11 4,1 0,42
Navarra 85 18,4 0,58 ND 17,5 0,37
Ostergotland, Suecia 84 4,3 0,64 ND 3,7 0,11
Bohuslan, Suecia 82 4,8 0,57 ND 43 ND
Noruega 80 57 0,67 ND 5 ND
Pais Vasco 80 9,9 0,57 32 1,0 0,7
Holanda 79 1,3 0,61 29 0,7 0,31
Inglaterra 1998/99 74 8 0,68 ND 73 043
Inglaterra 2000/01 73 83 0,73 24 7,6 0,4
Inglaterra 1997/98 73 7,7 ND ND ND 0,54
Inglaterra 1999/00 73 8.2 0,66 22 7,5 0,37
Valencia 73 5 0,43 ND 4,6 0,32
Copenague 70 6,7 1,07 41 5,6 0,75
Estocolomo, Suecia 69 37 0,74 ND 3 03
Brescia, Italia 67 10,8 0,77 49 10 0,39
Florencia 54 4,3 0,8 43 3,5 0,16
Turin 46 6,4 0,94 55 53 0,38
Luxemburgo 1994-7 45 10,8 0,94 29 9,9 0,84
Luxemburgo 1992-3 36 10,9 0,61 30 10,3 1,32

* Invasivos+ in situ. ND: No Disponible. Basado en Lynge 2003.



8. CONCLUSIONES







Respecto al objetivo principal de estudio, el
analizar las necesidades de informacién para
posibilitar a una completa evaluacién del im-
pacto del Programa de Deteccién Precoz del
Cancer de Mama, se puede concluir que:

1.

Las bases de datos de los Registros de Can-
cer Hospitalario y Poblacional presentan al-
gunas carencias y limitaciones en la reco-
gida de datos necesarios para la completa
evaluacién de resultados del PDPCM. Es ne-
cesario que se recoja en esos Registros la
extension tumoral de acuerdo a la clasifica-
cién TNM y que se disponga de un niumero
de identificacion Unico para cada persona,
para posibilitar la ligazén de datos entre las
distintas bases y poder saber qué pacientes
han sido atendidas por el mismo proceso en
distintos centros. Asimismo, para poder rea-
lizar una buen estudio de supervivencia es

absolutamente necesario disponer de la fe-
cha de defuncién de todos los casos regis-
trados en los que este hecho se produzca,
siendo deseable también conocer la causa
de muerte.

No se puede aun realizar el andlisis del im-
pacto del PDPCM en la mortalidad o en la
supervivencia de mujeres de 50 a 64 diag-
nosticadas de cancer de mama, porque ha
pasado poco tiempo desde la implantacién
y generalizacion del programa.

Asimismo, tras el analisis de los datos de la
primera vuelta de dicho programa, se puede
concluir que:

El PDPCM detecta los cdnceres de mama en
estadios mas iniciales y ello conlleva que en
un porcentaje mayor de casos se realiza ci-
rugia mas conservadora.
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9. RECOMENDACIONES







1.

Se recomienda que el Registro de Cancer
Hospitalario recoja los datos de extension
tumoral de acuerdo a la clasificacion TNM.

Se recomienda que el Registro de Cancer
Hospitalario corrija la variable donde se es-
pecifica si el cancer ha sido diagnosticado
en un programa de cribado o fuera de él,
en cribado inicial, en la visita subsiguiente
programada o en la subsiguiente no progra-
mada, incorporando también nuevas cate-
gorias para especificar si es un cancer de in-
tervalo.

Se recomienda que se haga una recogida es-
pecifica de los datos resefiados en el punto

anterior para los canceres de mama diagnos-
ticados en la CAPV fuera del programa de
cribado, desde el inicio del programa en el
ano 1996 hasta la fecha en que esos datos se
recojan de manera rutinaria en los Registros
de cancer.

Se recomienda que se disponga de un nu-
mero Unico de identificacion personal que
sea de uso en todas las bases de datos in-
formatizadas sanitarias y no sanitarias, para
poder relacionar datos de la misma paciente
en bases de datos diferentes.
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Anexo |. Clasificacion por estadios del cancer de mama

Tabla 16.A. Clasificacion clinica TNM

Tumor primario (T):

TX: El tumor primario no se puede evaluar
TO: No hay evidencia de tumor primario
Tis: Carcinoma in situ:

Tis (DCIS) carcinoma ductal in situ,

Tis (LCIS) carcinoma lobular in situ

Tis (Paget) enfermedad de Paget del pezén sin tumor.

Nota: La enfermedad de Paget asociada a tumor se clasifica en funcién del tamafo del tumor.

T

—_

:Tumor de didmetro maximo menor o igual a2 cm

T1mic: Microinvasion de 0,1 cm o menor en su mayor dimension

Nota: La microinvasion es la extension de células cancerigenas a través de lamembrana a los tejidos adyacentes
con un foco no mayor de 0,1 cm. Cuando hay multiples focos de microinvasién, sélo se utiliza el de mayor
tamano a efectos de clasificacion de la microinvasion. (No utilizar la suma de todos los focos individuales). La
presencia de multiples focos de microinvasion debe registrarse, tal como se hace con los carcinomas multiples
invasivos.

T1a: Didametro méximo mayor de 0,1 cm, pero menor o igual a 0,5 cm
T1b: Didametro méximo mayor de 0,5 cm, pero menor o igual a 1 cm
T1c: Didmetro maximo mayor de 1 ¢cm, pero menor o igual a 2 cm

T2: Tumor de didmetro maximo mayor de 2 cm, pero menor o iguala 5 cm

T3: Tumor de didmetro maximo mayor de 5 cm en su mayor dimensién

T4: Tumor de cualquier tamafio con extensién directa a la pared del térax o la piel, sélo como se describe en T4a a T4d.
Nota: La pared tordcica incluye las costillas, los musculos intercostales y el muisculo serrato mayor, pero no los
musculos pectorales.

T4a: Extension a la pared toracica

T4b: Edema (incluyendo la piel de naranja), o ulceracion de la piel de la mama, o presencia de lesiones satélite
cutdneas confinadas a la misma mama

T4c: 4.2y 4b conjuntamente

T4d: Carcinoma inflamatorio

Nota: El carcinoma inflamatorio de la mama se caracteriza por una induracién cutédnea difusa con un borde

erisipeloide y, generalmente, no se puede palpar ninguna masa subyacente. Si al realizar la Clasificacion

anatomopatoldgica de un carcinoma inflamatorio clinico (T4d), la biopsia de la induracion es negativa y

no existe cancer primario localizado que se pueda medir, la categoria T es la ptX. Las categorias T1, T2 y T3

pueden coexistir con la presencia de depresiones cutaneas, retraccion del pezén o cualquier otra alteraciéon

cutdnea exceptuando las descritas en las categorias T4b y T4d, sin que ello afecte la clasificacion.
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Ganglios linfaticos regionales (N):

NX: Los ganglios linfaticos regionales no se pueden valorar (por ejemplo, eliminados previamente)
NO: No hay evidencia de metéstasis ganglionares regionales
N1: Metdstasis moviles en ganglios axilares homolaterales

N2: Metéstasis a ganglios linfaticos ipsolaterales fijos o en ganglios linfaticos internos mamarios ipsolaterales
clinicamente aparentes en ausencia de evidencia clinica de metdstasis de ganglios linfaticos axilares

N2a Metéstasis de ganglios linfaticos axilares fijados entre ellos o a otras estructuras
N2b Metéstasis sélo en ganglios linfaticos mamarios internos clinicamente aparentes y en ausencia de
metastasis de ganglios linfaticos axilares clinicamente evidente

N3: Metastasis en ganglios linfaticos infraclaviculares axilares con o sin afectacion axilar de ganglios linfaticos;
o en ganglios linfaticos mamarios internos ipsolaterales clinicamente aparentes en presencia de metastasis de
ganglios linfaticos clinicamente evidente, o metastasis de ganglios linfaticos supraclaviculares ipsolaterales con
o sin afectacién de ganglios linfaticos axilares o internos.

N3a Metastasis de ganglios linfaticos infraclaviculares

N3b Metaéstasis en ganglios linfaticos mamarios internos y axilares

N3c Metastasis de ganglios linfaticos supraclaviculares

Nota: clinicamente aparente = detectados por examen clinico o por técnicas de imagen (excluyendo
linfoescintigrafia)

Metastasis distante (M):

MX: Las metastasis a distancia no se pueden evaluar
MO: No hay evidencia de metastasis a distancia
M1: Metéstasis a distancia



Tabla 16.B. Clasificacién Anatomopatolégica pTNM

pT - Tumor primario
Las categoria pT se corresponden con las categorias T

pN - Ganglios linfatico regionales
Nota: si la clasificacion se basa Unicamente en la biopsia del ganglio centinela sin diseccién posterior del ganglio
linfatico axilar debe ser designado (sn) para ganglio centinela, por ejemplo pN1(sn).

pNX: Los ganglios linfaticos regionales no se pueden evaluar (porque no se realizo la linfadenectomia o porque
se habia realizado con anterioridad otra operacion)

pNO: Ausencia de metastasis ganglionares regionales*

Nota: *Los casos con Unicamente células aisladas tumorales (ITC) en ganglios linfaticos regionales se clasifi-
can como pNO. Las ITC son células tumorales o pequeiias agrupaciones de células, de no mas de 0,2 mm, que
normalmente se detectan por inmunohistoquimica o métodos moleculares pero que pueden verificarse con
tinciones de hematoxilina y eosina. Las ITC no muestran normalmente evidencia de actividad metastésica; por
ejemplo, proliferacion de recepcién estromal.

pNImi  Micrometdstasis (mayor de 0,2 mm, pero menor de 2 mm).

pNI Metastasis en 1-3 ganglios linfaticos axilares homolaterales, y/o ganglios mamarios internos homolaterales con
metastasis microscopicas detectadas por diseccion del ganglio linfatico centinela pero no clinicamente aparente.

pNla Metastasis en 1-3 ganglios linfaticos axilares incluyendo al menos uno mayor de 2 mm

pNIb Ganglios linfaticos mamarios internos con metastasis microscépicas detectadas por diseccion de un
ganglio linfatico centinela pero no clinicamente aparente.

pNlc Metastasis en 1-3 ganglios linfaticos axilares y mamarios internos con metastasis microscopicas
detectadas por diseccién del ganglio linfatico centinela pero no aparentes clinicamente

Nota: No aparente clinicamente = no detectados por examen clinico o por estudios radiol6gicos (excluyendo

linfoescintigrafia),

pN2 Metastasis en 4-9 ganglios linfaticos axilares homolaterales o en ganglios linfdticos mamarios internos
homolaterales clinicamente aparentes en ausencia de metdstasis de ganglios linfaticos axilares.

Nota: Clinicamente aparente = detectados por examen clinico o por estudios radiolégicos (excluyendo
linfoescintigrafia) o visibles macroscépicamente.

pN2a Metastasis en 4-9 ganglios linfaticos axilares incluyendo al menos uno mayor de 2 mm.
pN2b Metéstasis en ganglios linfaticos mamarios internos clinicamente aparente en ausencia de metéstasis
de ganglios linfaticos axilares.

pN3 Metéstasis en 10 o mas ganglios linfaticos axilares homolaterales, o en ganglios linfaticos homolaterales
infraclaviculares, o en ganglios linfaticos mamarios homolaterales internos, clinicamente presentes en presencia
de uno o mas ganglios linfaticos axilares positivos, o en mas de 3 ganglios linfaticos axilares con metastasis
microscépicas clinicamente negativas, en ganglios linfaticos internos mamarios o en ganglios, linfaticos
supraclaviculares homolaterales

pN3a Metastasis en 10 0 mas ganglios linfaticos axilares (al menos uno mayor de 2 mm) o metéstasis en
ganglios linfaticos infraclaviculares

pN3b Metaéstasis en ganglios linfaticos mamarios internos clinicamente visibles en presencia de ganglios
linfaticos axilares positivos; o metéstasis en mas de 3 ganglios linfaticos axilares y en ganglios linfaticos
mamarios internos con metastasis microscopicas detectadas por diseccién del ganglio linfatico centinela
pero no visibles clinicamente

pN3c Metastasis en ganglios linfaticos supraclaviculares
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pM - Metastasis a distancia

Las categorias pM se corresponden con las categorias M.

El sistema de clasificacion deThe American Joint Committee on Cancer (AJCC por sus siglas en inglés) proporciona
una estrategia para agrupar los pacientes con respecto a su prondstico. Las decisiones terapéuticas se formulan
en parte de acuerdo con las categorias del sistema de clasificacion, pero principalmente de acuerdo al tamafio
del tumor, estado de los ganglios linfaticos, a los niveles del receptor de estrégeno y del de progesterona en el
tejido tumoral, al estado menopdusico y a la salud general de la paciente.

El AJCC ha designado las etapas mediante la clasificacién TNM



Tabla 17. Clasificacion por etapas de la AJCC

Etapa O

Tis, NO, MO
Etapa |

T1,* NO, MO

e T1incluye T1mic
Etapa 1A
TO, N1, MO
T1,* N1,** MO
T2, NO, MO

*T1 incluye T1mic. **El prondstico de los pacientes con enfermedad N1a es semejante al
de las pacientes con enfermedad pNO
Etapa IIB
T2,N1, MO
T3,NO, MO
Etapa IlIA
T0, N2, MO
T1,* N2, MO
T2, N2, MO
T3,N1, MO
T3,N2, MO

e T1incluye T1mic
Etapa llIB
T4, Cualquier N, MO
Cualquier T, N3, MO
Etapa IV
Cualquier T, Cualquier N, M1

En: American Joint Committee on Cancer: AJCC Cancer Staging Manual. Philadelphia, Pa: Lippincott-Raven Publishers, 5t
ed., 1997, pp 171-180.
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Anexo Il. Tabla resumida de los principales indicadores de rendimiento.
Guia europea de garantia de calidad en cribado mamografico*

Tabla 18. Los principales indicadores de rendimiento

Nivel Nivel
Indicador del rendimiento K
aceptable | aconsejable
Proporcion de mujeres a las que se les realizan imagenes adicionales en el momento 0 0
L . . 233 <5% <1%
de la exploracién de cribado a fin de esclarecer los aspectos mamograficos
Proporcién de mujeres recitadas para otras valoraciones 2733512
- exploraciones de cribado iniciales <7% < 5%
- exploraciones de cribado subsiguientes <5% <3%
Proporcién de mujeres cribadas a las que se somete a una recitacién precoz tras la <1% 0%
.z () (]
valoraciéon°™
Tasa de deteccidn de cancer de mama, expresada como multiplo de la tasa de
incidencia de cancer de mama subyacente, prevista en ausencia de cribado (IR) 2734 5T
- exploraciones de cribado iniciales 3xIR >3xIR
- exploraciones de cribado subsiguientes 1,5xIR >1,5xIR
Tasa de canceres de intervalo como proporcion de la tasa de incidencia de cancer
de mama subyacente, prevista, en ausencia de cribado 2734
«en el primer afo (0-11 meses) 30% <30%
« en el segundo ano (12-23 meses) 50% <50%
Proporcién de canceres detectados mediante cribado que son carcinoma ductal
"op q 10% 10-20%
insitu>m
Proporcién de los canceres detectados mediante cribado que son del estadio I+ 2734
- exploraciones de cribado iniciales 25% <25%
- exploraciones de cribado subsiguientes 20% <20%
Proporcion de los canceres detectados mediante cribado que son nodonegativos?™#
- exploraciones de cribado iniciales 70% >70%
- exploraciones de cribado subsiguientes 75% >75%
Proporcién de canceres invasivos detectados mediante cribado de <10 mm de
tamano 2734, 5T1
- exploraciones de cribado iniciales 20% 25%
« exploraciones de cribado subsiguientes 25% 30%
Proporcién de cénceres invasivos detectados mediante cribado de < 15 mm de
po! 50% > 50%
tamano 82
Proporcién de canceres invasivos detectados mediante cribado de < 10 mm de 95% > 959
~ ., 0 0
tamaio para los que no hubo preparacion congelada °"
Proporcién de canceres detectados mediante cribado, tanto palpables como no
o - r33,572.85 0T > 70% > 90%
palpables, con diagnéstico de malignidad preoperatorio 2733:572.83,
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Indicador del rendimiento

Nivel

Nivel

aceptable | aconsejable
Proporcién de lesiones no palpables productoras de anormalidades mamograficas o o
. ‘o A . L S i 51283 0TI 95% > 95%
extirpadas con éxito en la primera intervencion de biopsia de localizacion 57283
Proporcién de procedimientos FNAC/PAAF guiados por imagenes con resultado
. . < 25% <15%
insuficiente 572623
Proporcién de procedimientos FNAC/PAAF guiados por imagenes en lesiones < 10%
0
posteriormente demostradas como malignas, con resultado insuficiente °72 623
Ratio de biopsias quirurgicas abiertas benignas/malignas 273312
-exploraciones de cribado iniciales <1:1 <0,5:1
-exploraciones de cribado subsiguientes <1:1 <0,2:1
Proporcion de guias colocadas a 1T cm de una lesion no palpable antes de la excisién °™? 90% > 90%
Proporcién de biopsias benignas con menos de 30 gramos de peso en fresco °T 90% > 90%
Proporcién de mujeres cuya primera intervencion no fue seguida de otra cirugia
local debido a la excisién incompleta realizada a continuacién de un diagndstico 90% > 90%
preoperatorio de cancer 84T
Proporcién de mujeres intervenidas de cancer invasivo, incluyendo diseccién axilar, 95% > 950
. s . . sae 0 (0]
en las que se extirparon como minimo 10 ganglios linfaticos °
Proporcién de carcinoma ductal in situ sin diseccién axilar °™ 95% > 95%
Proporcién de mujeres con tiempo de espera:
- entre la exploracion de cribado y el resultado de la exploracion de
i P _ribadey P 90% > 90%
cribado de <2 semanas
- entre el resultado y la valoracién ofrecida de <1 semana ™ 90% > 90%
- entre la decisidon quirdrgica de interveniry la primera fecha de ingreso
quirirs yiap K 90% > 90%

ofrecida de <3 semanas 84T




Anexo lll. Indicadores del programa de deteccion precoz

del cancer de mama en la CAPV

1. ENCUESTA EPIDEMIOLOGICA

Mujeres participantes 1.2 vuelta 2.2 vuelta
N.° de mujeres con Historia Clinica (Encuesta Epidemioldgica) 149.530 151.237
Antecedentes familiares
Mujeres con antecedentes familiares de cancer mama 1.2 vuelta 2.2vuelta
% de Mujeres sin antecedentes 88,92 87,71
% de Mujeres con antecedentes 11,08 12,29
% de Mujeres con antecedentes de 1.° grado 5,78 6,07
% de Mujeres con antecedentes de 2.° grado 5,72 6,81
Antecedentes personales
Mujeres con antecedentes de Patologia mamaria 1.2 vuelta 2.2vuelta
% de Mujeres con Biopsias previas/l.quirtrgica 4,08 4,61
% de Mujeres con Autopalpacién de nédulos 1,93 2,26
% de Mujeres con Mastoplastia 0,34 0,51
% de Mujeres con Mastoplastia de reduccién 0,05 0,09
% de Mujeres con Mastoplastia de aumento 0,29 0,42
Historia ginecolégica
Edad de la Menarquia 1.2 vuelta 2.2vuelta
% de Mujeres con edad de menarquia < 11 aflos 2,85 3,10
% de Mujeres con edad de menarquia de 11 a 14 afos 74,67 76,70
% de Mujeres con edad de menarquia > 14 afos 22,48 20,20
Edad de la Menopausia 1.2 vuelta 2.2vuelta
% de Mujeres Sin menopausia 10,68 14,05
% de Mujeres Con Menopausia 89,32 85,95
—-20a45 anos 15,88 15,49
-45 a 54 anos 77,11 78,62
=55 afnos 7,01 5,89
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Anticoncepcién Hormonal 1.2 vuelta 2.2vuelta
% Mujeres con Anticoncepcién Hormonal 12,30 16,17
% Mujeres sin Anticoncepcién Hormonal 87,70 83,83
Tratamiento Hormonal Sustitutivo (THS) 1.2 vuelta 2.2 vuelta
% Mujeres con THS y continuda sobre total mujeres con HC 11,65 15,52
% Mujeres con THS y No continua sobre total mujeres con HC 4,72 6,66
% Mujeres sin THS sobre total mujeres con HC 83,63 77,82
Historia obstétrica
N.° hijos por mujer 1.2 vuelta 2.2vuelta
% Mujeres con 0 hijos 9,43 9,22
% Mujeres con 1 6 2 hijos 44,38 47,88
% Mujeres con 2 6 mas hijos 46,19 42,90
Edad materna al tener el 1.° hijo 1.2 vuelta 2.2vuelta
%Mujeres con < 20 aios, al tener el 1.° hijo 2,72 2,96
%Mujeres entre 20 y 29 afos, al tener el 1.° hijo 84,23 85,75
%Mujeres con > 29 aios, al tener el 1.° hijo 13,05 11,29
Lactancia materna 1.2 vuelta 2.2vuelta
% Lactancia materna sobre mujeres con hijos 84,57 83,10
2. FASE DE CRIBADO
Mujeres participantes 1.2 vuelta 2.2 vuelta
N.° de mujeres participantes (cribadas) 149.530 151.237
Citacion
1.2 vuelta 2.2vuelta
Tasa de participacion (N.ocribadas / N.° invitadas) 80,08% 79,89%
Tasa participacion en primera cita 68,36% 69,59%
Tasa participacion en segunda cita 11,72% 10,30%
Adherencia al programa -— 93,81%




Deteccidon-valoracion

1.2 vuelta 2.2 vuelta
Tasa de Mamografias Técnicamente Vélidas 99,04% 99,05%
Tasa de Revaloraciones (pruebas radiolégicas complementarias) 9,89% 9,49%
Tasa de Valoraciones Radiolégicas Normales (Grupos 1,2,3) 98,74% 99,07%
45 e dernana Hospralde eterenc oS EEE] e 093%
3. FASE DIAGNOSTICA
3.A. Hospital de referencia: fase diagnoéstica
Mujeres derivadas a Hospital de Referencia 1.2 vuelta 2.2 vuelta
N.c de mujeres derivadas a Hospital de Referencia (cat 3-4y 5) 2.391 1.803
Tecnicas diagnésticas
1.2 vuelta 2.2vuelta
Tasa de citologias de mujeres derivadas a U. Referencia 32,92% 24,13%
Tasa de biopsias con aguja gruesa de mujeres derivadas a U. Referencia 30,4% 26,9%
Tasa de biopsias abiertas de mujeres derivadas a U. Referencia 47,5% 37,7%
indice de biopsias benignas / biopsias malignas 1,1%
Tasa de linfadenectomia sobre el total de mujeres con cancer 78,0% 65,1%
Tasa de linfadenectomia sobre el total de mujeres con cancer invasivo 95,0% 81,1%
3.B. Hospital de referencia: lesiones malignas
Mujeres con cancer detectado 1.2 vuelta 2.2vuelta
Mujeres con cancer detectado 855 647
Lesiones malignas indicadores de extension
1.2 vuelta 2.2 vuelta
Porcentaje de carcinomas in situ sobre carcinoma detectado 17,78% 19,32%
Porcentaje de carcinomas invasivo sobre carcinoma detectado 82,11% 80,22%
indice de carcinoma invasivo < 10 mm, sobre carcinoma invasivo 32,05% 32,37%
Tasa de cadnceres minimos (cancer in situ + cancer invasivos < 10 mm 44,35% 45,50%

sobre cancer detectado)
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Lesiones malignas: indicadores de tamafio

1.2 vuelta 2.2vuelta
fndice de Tumor Tx detectados sobre Ca detectados 0,23% 1,24%
indice de Tumor T, detectados sobre Ca detectados 0,23% 0,00%
indice de Tumor T, detectados sobre Ca detectados 18,25% 19,63%
indice de Tumor T, detectados sobre Ca detectados 62,69% 62,29%
indice de Tumor T, (W 1) detectados sobre Ca detectados 26,32% 25,97%
indice de TumorT_,_detectados sobre Ca (W 1) detectados 10,22% 11,31%
indice de Tumor T, (1-2) detectados sobre Ca detectados 36,37% 36,32%
indice de Tumor T, detectados sobre Ca detectados 14,97% 13,91%
indice de Tumor T, detectados sobre Ca detectados 1,99% 1,39%
indice de Tumor T, detectados sobre Ca detectados 0,94% 1,70%

Lesiones malignas: indicadores de ganglios

1.2 vuelta 2.2vuelta
indice de ganglios N, sobre Ca detectados 75,12% 77,15%
indice de ganglios N, , sobre Ca detectados 22,55% 21,17%
indice de ganglios N, sobre linfadenectomias 72,08% 73,53%
indice de ganglios N, ; sobre linfadenectomias 27,92% 26,86%

Lesiones malignas: indicadores de metastasis

1.2 vuelta 2.2vuelta
N.° Mujeres con Metastasis sobre N.° de canceres detectados 1,40% 1,55%
N.° Mujeres sin Metastasis sobre N.° de canceres detectados 98,60% 98,45%




Lesiones malignas: indicadores de estadio

1.2 vuelta 2.2 vuelta
% mujeres con estadio 0 17,78 19,17
% mujeres con estadio | 49,24 51,00
% mujeres con estadio | (0- 10 mm) 23,51 23,65
% mujeres con estadio | (de 11 a 20 mm) 25,73 27,36
% mujeres con estadio Il A 19,88 15,92
% mujeres con estadio | B 713 7,88
% mujeres con estadio lll A 2,11 1,39
% mujeres con estadio Ill B 1,29 1,55
% mujeres con estadio Il C 0,00 0,31
% mujeres con estadio IV 0,58 0,93
% mujeres con estadio desconocido 1,99 1,85
4. TIEMPOS MEDIOS DE RESPUESTA ENTRE ACTIVIDADES
Tiempos (media en dias)
1.2 vuelta 2.2vuelta
Mamografia — Informe 6,44 5,89
Mamografia — Revaloracion 8,63 9,38
Valoracion — Cita Hospital de Referencia 4,3 4,54
Cita H.Ref — Tratamiento H. Referencia 25,78 23,29
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