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1.- INTRODUCCION

1.1- EPIDEMIOLOGIA DEL CANCER DE MAMA

En 1920, Winslow defini6 la salud publica en los siguientes términos:

"la salud publica es la ciencia y el arte de prevenir las enfermedades,
prolongar la vida y fomentar la salud y la eficiencia fisica mediante esfuerzos
organizados de la comunidad para sanear el medio ambiente, controlar las
infecciones de la comunidad y educar al individuo en cuanto a los principios
de la higiene personal; organizar servicios médicos y de enfermera para el
diagnostico precoz y el tratamiento preventivo de las enfermedades, as como
desarrollar la maquinaria social que le asegure a cada individuo de la
comunidad un nivel de vida adecuado para el mantenimiento de la salud". '"'
La definicion de salud propuesta por la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS: 1946), senala que "salud no es solamente la ausencia de enfermedad,
sino el estado de completo bienestar fisico, mental y social del individuo",
determina que una buena parte del quehacer de la salud publica se expanda
hacia dreas nuevas y emergentes en las sociedades contemporaneas.

Significa, en buenas cuentas, la manifestacion explicita de que la medicina

debe preocuparse tanto de enfermos como sanos.



La epidemiologia de cualquier proceso, como problema de salud de una
poblacion, debe incluir:
1. El estudio de la mortalidad cuando éste sea el tltimo hito de su historia
natural
2. El estudio de la morbilidad no s6lo en términos de incidencia y
prevalencia sino también de la carga que comporta para los servicios
sanitarios
3. Elestudio de aquellos otros factores que modifiquen a favor o en

contra la probabilidad de aparicion de dicha patologia.

El cancer de mama, en su conjunto cumple caracteristicas que favorecen el
abordaje de este tipo, al ser un proceso que puede devenir en el fallecimiento
de la enferma, al ser una patologia prevalente en la mujer y al haberse
identificado factores de riesgo asi como actuaciones preventivas (incluyendo
prevencion primaria, secundaria y terciaria) que modifican la incidencia, la

prevalencia y/o la historia natural de la enfermedad.”



1.1.1 SITUACION MUNDIAL:

La incidencia del cancer en general, podria aumentar en un 50% hasta e afio
2020, en el que habria 15 millones de nuevos casos.

El cancer de mama es el segundo tumor maligno mas frecuente (més de un
milloén de casos de cancer de mama se producen anualmente en el mundo),

r /4 J4 . . 1
después del cancer de pulmén, y su impacto es especialmente notable.”® '*

Males Females
New cases New cases
Rank Cancer (thousands) Rank Cancer (thousands)
World 1 Lung 202 1 Breast 1050
2 Stornach 558 2 Cervix 471
3 Prostate 543 3 Colon/rectum 46
4 Colon/rectum 499 4 Lung 337
5 Liver 398 5 Stomach 318
More developed 1 Lung 471 1 Breast 579
countries 2 Prostate 416 2 Colon/rectum 292
3 Colon/rectum 319 3 Lung 175
4 Stomach 208 4 Stomach 125
5 Bladder 164 5 Corpus uteri 114
Less developed 1 Lung 431 1 Breast 471
countries 2 Stornach 350 2 Cervix 379
3 Liver 325 3 Stomach 193
4 Qesophaqus 224 4 Lung 162
5 Colon/rectum 180 5 Colon/rectum 154

Source: Ferlay ).et al. GLOBOCAN 2000: Cancer incidence, mortality and prevalence worldwide. 1ARC

La incidencia del cancer de mama se ha duplicado en los tltimos 20 afos, y
. 7 2 . /4 r
continGia en aumento’”, se considera la causa mas frecuente de céncer en la
: . , , 110
mujer tanto en paises desarrollados como en paises en vias de desarrollo. ~ Se

estima que las posibilidades que tiene una mujer de desarrollar cancer de



mama a lo largo de su vida son de aproximadamente un 10%, su incidencia se
hace maxima entre los 50 y 60 afios.”

En el afio 2000, ultimo afio del que existen datos globales, los tumores
malignos fueron la causa del 12% de los casi 56 millones de muertes que se
produjeron en el mundo por todas las causas. 5,3 millones de hombres y 4,7
millones de mujeres presentaron tumores malignos, y en conjunto, 6,2
millones murieron por esa causa; de las cuales 400.000 fueron muertes por
cancer de mama en mujeres, lo que representa el 1,6 % del total de muertes de
mujeres. La proporcion de muertes por cancer de mama era mucho mayor en
los paises ricos (2% de todas las muertes de mujeres) que en las regiones
econdémicamente pobres (0,5%).”*

Las tasas de incidencia varian mucho en todo el mundo, con tasas
estandarizadas de hasta 99,4 por 100 000 en América del Norte. Europa del
Este, América del Sur, Africa del Sur, y Asia occidental tienen tasas de
incidencia moderada, pero estas van en aumento. Las tasas de incidencia mas
bajas se encuentran en la mayoria de los paises africanos, aunque las cifras
estan aumentando.

Las tasas de supervivencia del cancer de mama, van desde el 80% en América
del Norte, Suecia y Japén; en torno al 60% en los paises de renta media y por
debajo del 40% en los paises de bajos ingresos.

La baja tasa de supervivencia en los paises menos desarrollados se explica
principalmente por la falta de programas de deteccion precoz, lo que resulta en
una alta proporcion de mujeres con enfermedad en etapa tardia, asi como por

la falta de un adecuado diagnéstico y tratamiento. '



Hay cuatro razones principales para el aumento de la mortalidad por cancer:

» Las muertes por enfermedades cardiovasculares estan disminuyendo en los
paises desarrollados;

» Las personas son mas longevas, aumentando la probabilidad de que aparezca
el cancer;

» Aumentar el consumo de tabaco en las ultimas décadas ha conducido a una
mayor incidencia de cadncer de pulmon y algunos otros sitios;

 cambios en la dieta, disminuyendo la actividad fisica y la obesidad, cada vez

mayores probablemente ha contribuido a un aumento de diversas formas de

cancer.”®
Deaths from
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Tasas de mortalidad por cancer de mama en el mundo. Afio 2002 (2005).

Breast
Age-Standardized mortality rate per 100,000
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1.1.2 SITUACION A NIVEL EUROPEO:

El cancer de mama es el tumor mas frecuente en las mujeres occidentales. En

los paises de la Union Europea, la probabilidad de las mujeres de desarrollar

un cancer de mama antes de los 75 afnos es del 8%. Anualmente, en Espana se

diagnostican unos 16.000 casos al afio y se produce la muerte de casi 6.000

mujeres. La tasa de incidencia ajustada por edad en 1998 fue de 67 por

100.000, Ia menor de la UE, pero igual que en otros paises occidentales, ha

sufrido un considerable aumento, mas marcado entre las décadas del 70 al

90.%¢

Incidencia y mortalidad por cdncer de mama en la UE, 1998, Tasas (x

100,000} ajustadas por edad para la poblacién europea

pais incidencia mortalidad pais incidencia mortalidad
Alemania 89,4 29,0 Holanda 112,00 359
Austria 86,1 27,9 Irlanda 91,0 32,3
Bélgica 114,3 37,0 Italia 87,9 26,0
Dinamarca 115,5 37.a Luxemburgo 89,2 z21.7
Espaiia 66,8 22,2 Partugal 70,5 23,6
Finllandia 1i02,0 23,0 Suecia 114,0 24 6
Francia 1077 7.8 Reino Unido 94,7 33,0
Grecia 68,0 20,9 92,0 28,3

Fuente:

Unidn Europea

L= situacidn del cancer en Espafnia, 2005
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La situacion en Espafia en el contexto de la Unién Europea

Espafia tiene una tasa de mortalidad por cancer relativamente baja en
comparacion con el conjunto de los paises de la UE. En concreto, en 2006, el
riesgo de muerte en Espafia fue un 11% menor que en la UE. Parte de esta
baja mortalidad por cadncer en Espaina en relacion a los paises de la UE se debe
al cancer de mama en la mujer, cuyo riesgo de muerte es, junto a Portugal, el
mas bajo de Europa.

La mayor mortalidad por tumores malignos en la UE se observa en los paises
del Este y en los paises Balticos, cuyo riesgo de muerte por cancer dobla en
muchos casos al de la media de la UE. Hungria, Dinamarca, Reptblica Checa,
Polonia y Eslovaquia fueron los paises con mayor riesgo de muerte por
cancer, mientras que Chipre, Finlandia, Malta, Grecia, Suecia y Portugal

. 11196
fueron los que presentaron una menor mortalidad."”

Indice de mortalidad por cancer. Paises de la Unién Europea
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1.1.3 SITUACION A NIVEL DE ESPANA:

Aunque Espana presenta una de las tasas mas bajas de incidencia y
mortalidad por cancer de mama de la Unidn Europea, es el tumor maligno mas

frecuente de la poblacion femenina espafiola, con una tasa de incidencia de 40

a 75 casos por 100.000 mujeres.””’

Es también el tumor mas frecuente en las mujeres occidentales, estimandose
que en los paises de la Union Europea (UE) la probabilidad de desarrollar un

, - 3
cancer de mama antes de los 75 afios es del 8%.’

En Espaiia, al igual que en el resto del mundo, es el cancer mas frecuente en la
mujer, su tasa de incidencia ajustada por edad era de 67 por 100.000 en 1998,
siendo una de las menores de la UE pero, al igual que en otros paises
occidentales, ha sufrido un considerable aumento, mas marcado entre las
décadas del 70 al 90.°*'"! En Espaiia, como en el conjunto de paises de nuestro
entorno, el cancer de mama es la primera causa de muerte por cancer en la

mujer.

- 13-



Tasas de mortalidad por cancer de mama en Espafia(tasas ajustadas a la

poblacion europea/100.000 h). Afio 2002.

o Yy s
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El cancer constituye la segunda causa de muerte en Espafia, después de las
enfermedades cardiovasculares. En el afio 2006, las defunciones por tumores
malignos representaron el 26,5% del total de las muertes (31,6% en hombres y
20,8% en mujeres), lo que supuso una tasa de mortalidad de 223,1 por
100.000 habitantes (282,3 en hombres y 165,5 en mujeres).

La evolucion del riesgo de mortalidad, evaluada a través de la tendencia en la
tasa de mortalidad ajustada por edad, muestra que entre 1990 y 2006 el riesgo
de mortalidad por cancer descendid en Espafia un 9%; este descenso fue
mayor en las mujeres (12%) que en los hombres (8,6%). Es mediada la década
de los afios noventa de la pasada centuria cuando la tendencia de la mortalidad
por céncer, tanto en hombres como en mujeres, comenz6 a descender (figura
1.1). A pesar de esta tendencia descendente en el riesgo de muerte, el
porcentaje de muertes por cancer desde 1990 ha crecido ligeramente en

Espana (14%), tanto en hombres (18%) como en mujeres (10%)."°

Tasa de mortalidad ajustada por edad por 100.000 hahitantes por cancer en hombres y mujeres.
Esparia, 1990-2006

300
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Defunciones por las Fuente: Institute Nacicnal de Esiiat:}fsti(:ra TOTAL
principales causas de e Sy Polten o e 8 mova
Muerte segun $exo. Informacién Sanitaria. Mortalidad por
Espaiia 2007. causa de muerte,

T M H
Total defunciones (todas las causas) 385361  184.225 201136
Enfermedades Infecciosas 7778 3501 4185
Septicemia 3.899 2077 1822
Sida 1307 248 L0589
Tuberculosis 409 142 267
Tumeores malignos 99.094 37426 B2.568
Tumor maligno de estémago 5747 2.233 3514
Tumor maligno de colon y recto 13434 5599 7835
Tumer maligne de la traquea, de los brenquies y del pulmén 19.992 2.798 17194
Tumer maligne de mama 8.046 5.982 63
Tumeor maligno de préstata 5.584 - 5.584
Tumoer maligno de cuello de vitera 629 629 -
Enfermedades de las glindulas endocrinas, de la nutricién, del metabolismoy
trastornos de la inmunidad 12.237 1274 5052
Diabetes mellitus 10152 5948 4204
Trastornos mentales 12.310 8.100 4210
Enfermedades del sistema nervioso v de los érgancs de los sentidos 16.723 10.296 6.427
Enfermedad de Alzheimer 9.941 6.971 2970
Enfermedades del aparata circulatorio 124126 67128 56.998
Enfermedad hipertensiva 7488 4,058 2.528
Enfermedad isquémica del corazén 37222 15974 21.248
Enfermedad cerebrovascular 33.034 18.864 14070
Enfermedades del aparato respiratorio 44029 18.464 25.565
Neumeonia e influenza 8.652 4150 4502
Enfermedad pulmonar obstructiva erénica 15699 3914 11785
Enfermedades del aparato digestive 19.650 2.906 10.654
Enfermedad crénica del higado 4921 1315 3606
Apendicitis 87 kit 28
Hernia abdominal 2118 1242 876
Enfermedades del aparato genitourinario 10170 5.370 4800
Nefritis, sindrome nefritico y nefrosis 5.654 3.267 3287
Accidentes y causas externas 15915 4.980 10,935
Accidentes de tréfico 3954 Bl4 3140
Suicidio 3.264 801 2.463
Homicidio 349 121 228
Efectos adversos de medicamentos 147 92 54
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La mortalidad por cancer de mama en Espafia comenz6 a descender en el afio
1992, a un ritmo del 2% anual. Este patrén de disminucion afecta a todas las
CCAA, aunque el inicio del descenso se produjo en diferente momento,
relacionandose con el momento de introduccion del Programa de Deteccion
Precoz.”

La tasa especifica de mortalidad para el cancer de mama en Espafia seria de
13,97 fallecidas por cada 100.000 mujeres.94 Esto supone una importante
pérdida de vidas, muchas de ellas en edades relativamente jovenes, y un

considerable coste sanitario, econdmico y social.

Los programas de deteccion precoz junto con los avances diagnosticos y
terapéuticos se han traducido en un incremento de la supervivencia libre de
enfermedad, que se situa por encima del 75% a los cinco anos del diagndstico
de cancer de mama.”®'"?

La mortalidad por cancer de mama en Espafia comienza a descender en 1992,
a un ritmo del 2% anual. Este patréon de disminucién afecta a todas las

Comunidades Autonomas, aunque el inicio del descenso se produce en

diferente momento.

- 18 -



Tasa de mortalidad por cincer de mama y analisis joinpoint. Espadia 1980-2005

iad Tasa Tasa PCA Tendencia 1 Tendencia 2
1980 | 2005 | 19802005 | periody | PCA | Periodo | PCA
3544 | 105 | 12 03 1980-1989 | 47* | 19892005 | -14*
45:54 | 3L1 | 290 0,3 1980-1993 | 08% | 19932005 | -1.5%
5564 | 399 | 479 0,03 1980-1990 | 49* | 19902005 | -2,6*
6574 | 369 | 573 19 1980-1995 | 38* | 19952005 | -1,1*
7584 | 436 | 969 3,3 1980-1990 | 7,0% | 19902005 | 1,7*
25 30 | 1920 7,0¢ 1980-1995 | 9,6* | 19952005 | 4,1*
TC 174 | 274 1,8* 1980-1992 | 42% | 19922005 | -0,
TE 148 | 20, 0,9* 1980-1992 | 35% | 1992:2005 | -0.9*
T 296 | 415 1,2¢ 1980-1992 | 38* | 19922005 | -08*

PCA: porcentaje de cambio anual; TC: tasa cruda; TE: tasa estandarizada por poblacion estindar europea; TT: tasa

truncada (33-84 afios). Tasa expresada por 100.000 mujeres.
" PCA estadisticamente significativo (p<0,03).

-19 -



Tasa especifica de mortalidad de cincer de mama por grupo de edad, anilisis joinpoint v afio de inicio
del programa de eribado. Espafia y Comunidades Autinomas 1980-2005

Tendencia 1 Tendencia 2 Cribado
] Periodo PCA Periodo PCA afio inicio
Espaiin -
45-54 E1| 9 0,3 1980-1993  08*  1993-2005 -1,5*%
55-64 399 47.9 (1,03 1980-1990  4.9% 19902005 -2,6*
Andalucia 1995
45-54 299 328 0,6 1980-1994 1,7 1994-2005 -1,0
55-64 357 46,5 0.9 19801993 3.3% 19932005 -1,6%
Aragdn 1997
45-54 57 278 -1,8% se - sle -
55-64 58,2 48,7 -1,7* 1980-1987  9.3*  1987-2005 -4.2*
Asturias (Principado de) 1991
45-54 33,8 33,8 -0,5 sle - sle -
5564 45,6 49 -0,8 1980-1989 33 1989-2005  -2,5*
Balears (1lles) 1997
45-54 24,6 17 0,4 1980-2002  1,4%  2002-2005 -22.6
55-64 54,8 548 0,1 1980-1990  5.6%  1990-2005 -2,7*
Canarias 1999
45-54 21,1 292 0,2 19801989  55% 19892005 1,9
55-64 27 52,6 0,7 1980-1993 42*  1993-2005 -2,8
Cantabria 1997
45-54 328 13,7 =1,5 sle - ale -
55-64 30 56,2 -0,1 1980-1989  7.0* 1989-2005 -2.,8%
Castilla ¥ Ledn 1992
45-54 34,7 28,6 -1,5% sfe - sfc -
55-64 38,6 45,6 -1,3 1980-1988  £2* 1988-2005 -4,1*
Castilla-La Mancha 1992
45-54 29,9 31 =0,9% sle - slc -
55-64 51,7 385 -0.4 1980-1995  2,1* 19952005 -5,1*
Catalufia 1992
45-54 38,7 24,1 -0,7* 1980-1994 0.6 1994-2005  -2.6*
55-64 43,1 54,4 -0,5 1980-1990 4.6%  1990-2005 -3.2%
Comunidad Valenciana 1992
45-54 36 282 -0,47 e - sic -
55-64 423 49.6 0,1 1980-1990  3.7% 19902005 -2,0*
Extremadurs 1998
45-54 54 41,4 -1LE* e - s'c -
55-64 554 376 =1.1 1980-1988 52 19882005  -3,0%
Galicia 1992
45-54 31,8 38,1 -0,9* sc - sic -
55-64 44,2 48,7 0,3 19801993 3.0% 19932005 -40*
Madrid (Comunidad de) 1999
45-54 17,2 7.9 1,5% 1980-1994  3.4*%  1994-2005 -09
£5.64 30,2 48,1 1,4* 1980-1900  8.0*  1990.2005 .1.5*
Murcia (Regidn de) 1994
45-54 309 40,1 -0,2 sc - sle -
55-64 T 352 0,9 1980-1991 6,2*  1991.2005 23
Navarra (Comunidad Foral de) 1990
45-54 22,6 17 -0,7 sle - sle -
55-64 50 53,6 -1,3 1980-1989 4.8 1989-2005  -3,9*
Pais Vasco 1995
45-54 30,3 27,6 0,5 sle - sl -
55-64 35 3g3 -0,4 19801990  6,3*  1990-2005 -3.8*
Rioja (La) 1993
45-54 294 17,6 =1,6 sle . sfe -
55-644 50,5 36,1 -0,9 1980-1992 6.9 1992-2005  -7.3*

PCA: porcentaje de cambio anual. * Estadisticamente significativo (p<0,05); s/c: sin cambio de tendencia. El modelo
no detectd cambio de tendencia. Tasa expresada por 100.000 mujeres.



El descenso de la mortalidad mas acusado es en Navarra, siendo de un 8%
anual a partir de 1995, seguido de la Rioja y Castilla-Ledn. Navarra fue la
primera Comunidad Auténoma que implant6 un programa de deteccion
precoz, en 1990. En el ambito de la UE, las grandes diferencias observadas
hace medio siglo en la mortalidad por este tumor tienden a desaparecer,
proporcionando un patron mucho mas homogéneo. En Espafia no existe un

. . 103, 196
patron geografico claro.”

Indice de mortalidad por cancer segtin Comunidad Autdnoma.
Espaiia, 2006
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1.1.4- SITUACION EN ANDALUCIA:

Es el mas frecuente de todos los canceres femeninos en Andalucia y la
primera causa de mortalidad prematura por delante de los accidentes de
trafico en afos potenciales

de vida perdidos. Se ha asociado a factores de riesgo dietéticos, hormonales y
genéticos, especialmente en grupos socioecondmicos altos. Su tendencia es
ascendente en el conjunto de Andalucia; en su distribucion espacial es
llamativa la concentracion en la provincia de Sevilla, seguida de la Bahia de
Cédiz. Sevilla no so6lo presenta los riesgos mas altos, sino que en muchos de
sus distritos la tendencia es creciente.

Los programas de deteccion precoz del cancer de mama a partir de los 50 afios
han tenido

su impacto en la disminucion de la mortalidad, l6gicamente en las mujeres

postmenopausicas.
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1.2- FACTORES DE RIESGO PARA EL DESARROLLO DEL CANCER
DE MAMA

Se ha constatado una relacion entre el cdncer de mama y caracteristicas
sociodemograficas como el sexo y la edad, afectando fundamentalmente a la
mujer , siendo excepcional en el varon Ademas, s6lo un 10% de los canceres
de mama estan asociados con una historia familiar positiva. Los factores de
riesgo van a ayudar a identificar qué mujeres van a obtener mayor beneficio
del screening y a intervenir sobre ellos de manera individual o colectiva.'"
Segun el ultimo informe del World Cancer Report de 2008, habla de los
muchos factores causales que interviene en la epidemia a nivel mundial del
cancer de mama: historia reproductiva, genética, radiaciones (especialmente
en tiempos de desarrollo de los senos), y el estilo de vida occidental con una
dieta de alto valor calérico, la obesidad y la falta de actividad fisica.”

Los principales factores de riesgo para el cancer de mama en mujeres son la
edad, la predisposicion genética y la exposicion a estrogenos.”

Existen herramientas de prediccion de riesgo de cancer de mama, la més

utilizada es la BCRAT, también llamado modelo de Gail, su promotor en el

Instituto Nacional del Cancer.'*"'*?

Su precision para predecir si una mujer con caracter individual tiene
posibilidad de sufrir un cancer de mama es modesta.

En la mayoria de las mujeres con cancer de mama no es posible identificar los
P . - 83,98
actores especificos de riesgo.

Algunos autores calculan que el 21 % de todas las muertes por cancer de

mama en todo el mundo son atribuibles al consumo de alcohol, el sobrepeso,
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la obesidad y la inactividad fisica. Esta proporcion fue mayor en los paises de
mayor renta (27%), siendo el sobrepeso y la obesidad los factores mas
determinantes. En los paises de renta media y baja, la proporcion fue del 18%,
siendo la inactividad fisica el factor méas determinante.*

Las diferencias en la incidencia del cancer de mama entre los paises
desarrollados y los paises en vias de desarrollo, pueden explicarse en parte por
los efectos de la dieta en combinacion con el menor nimero de partos, el

- . - - 83,84,98
retraso en tener el primer hijo y el menor tiempo de lactancia materna.” "™

1.2.1- Factores de riesqgo demograficos

- Sexo: El cancer de mama afecta fundamentalmente a la mujer.

Es 100 veces més frecuente en mujeres que en hombres.”

- Edad: El aumento de la edad es el principal factor de riesgo para el cancer
de mama en la mayoria de las mujeres; aproximadamente el 85% de los
canceres de mama ocurren después de llegar las mujeres a los 50 afios de
edad.”

- Factores socioecon0micos: Mujeres de status socioeconomico alto
(educacional, ocupacional y econdmico) tienen mas riesgo de desarrollar
cancer de mama. Se puede explicar por los distintos modelos reproductivos
con respecto a la edad del primer embarazo, nimero de los mismos y edad de

.98
la menarquia.
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1.2.2- Factores de riesgo hereditarios

Los factores hereditarios se identifican a través de la historia familiar. El
Documento de Consenso sobre Cancer Hereditario de la Sociedad Espafiola de
Oncologia Médica (SEOM) recoge los siguientes apartados como factores de
riesgo hereditarios para el cancer de mama:

- Historia familiar positiva: Una historia familiar positiva para el cancer de
mama confiere un modesto aumento del riesgo para la mujer, pero sélo un
10% de las mujeres diagnosticadas de cancer tienen una historia familiar
positiva. El riesgo aumenta cuanto mayor sea el grado de parentesco, mas
temprana la edad del diagndstico y cuantos més familiares se encuentren
afectados. La mayoria del riesgo estd asociado al déficit genético de los genes
BRCA1 o BRCA2.

- Mutaciones genéticas: Se cree que s6lo el 5-10% de todos los canceres de
mama se asocian a mutaciones especificas de genes como BRCA1, BRCA2,
pS3, ATM, PTEN, MLHI1 o MSH2.

Ademas, mujeres con antecedentes personales de cdncer de ovario, colon o
endometrio presentan mayor probabilidad de presentar cancer de mama'".

La estrategia de incorporar los perfiles genéticos, para evaluar las
combinaciones de genes que contribuyen a un mayor riesgo de cancer, sigue

) , 123
siendo teoria actualmente.
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1.2.3- Caracteristicas de la mama

La condicion benigna de la mama incluye un amplio espectro de entidades
patologicas. La SEOM (Sociedad Espainola de Oncologia Médica) clasifica las
lesiones precursoras del cancer de mama invasivo o no, en enfermedad
proliferativa con o sin atipia. Lesiones no proliferativas no se asocian a
aumento de riesgo de desarrollar cancer de mama.

- Lesiones proliferativas sin atipia: Dentro de este grupo incluimos
fibroadenoma, moderada o grave hiperplasia, adenosis esclerosante y
papilomas intraductales. Mujeres con estas lesiones tienen incrementado el
riesgo de padecer cancer de mama de 1,3 a 2 veces con respecto al grupo de
referencia.

- Lesiones proliferativas con atipia: Lesiones proliferativas con atipia, ya sea
lobular o ductal poseen caracteristicas de carcinoma in situ. Estas lesiones se
asocian con aumento importante de riesgo relativo de desarrollar cancer de
mama. Estas lesiones se consideran precursoras del cancer de mama invasivo,
aunque no se desarrolla en todos los casos.

- Caracteristicas malignas de la mama: Dentro de este grupo incluimos el
carcinoma ductal in situ y el carcinoma invasivo.

- Densidad mamaria: La mamografia de la mama joven es dificil de
interpretar debido a la alta densidad radioldgica, lo que hace que varie la
sensibilidad de un 91% en mujeres mayores de 50 afios a tan s6lo el 68% en
mujeres jovenes.''® Muchos estudios han demostrado que el aumento de la
densidad mamaria aumenta el riesgo de padecer cancer de mama. Son muchos
los autores que intentan trasladar a la clinica uno de los mds importantes pero
desconocidos factores de riesgo para cancer de mama: la densidad

mamaria.'’’
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1.2.4- Factores hormonales enddgenos

La exposicion prolongada a altas concentraciones de estrogenos incrementa el
riesgo de padecer cancer de mama.

- Edad de la menarquia: Mujeres con menarquia precoz (menores de 12
afos) llevan asociado un aumento del riesgo de desarrollo de cancer de mama.
Un estudio ha demostrado que por cada dos afios que se retrase la menarquia
se reduce un 10% del riesgo de cancer de mama.'"®

- Edad del primer embarazo: Cuanto mas joven sea la mujer en su primer
embarazo a término menor sera el riesgo de desarrollar cancer de mama. La
explicacion es que la completa diferenciacion celular que se produce en la
glandula mamaria durante y después del embarazo protege del desarrollo del
cancer de mama. El efecto protector no aparece en caso de interrumpirse el
embarazo.

- Edad de la menopausia: Cuanto mas tardia sea la menopausia, mayor sera
el riesgo de padecer cancer de mama: La ooforectomia bilateral en mujeres
menores de 40 anos reduce el riesgo de padecer cancer de mama a lo largo de
la vida en un 50%, la reduccion del riesgo desaparece si se da terapia
hormonal sustitutiva.

- NUmero de embarazos: Las mujeres nuliparas tienen incrementado el riesgo
de padecer cancer de mama con respecto a las parturientas.'"*

A pesar del interés de los distintos estudios epidemiologicos en identificar
factores etioldgicos que pueden ser utiles en los programas de prevencion
primaria, el 70% a 80% de todos los canceres de mama aparecen en mujeres

. . . . 11
sin factores de riesgo identificables.'"”
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1.2.5- Factores hormonales ex6genos:

La terapia hormonal sustitutiva (TSH) con estrogenos y progesterona, se
. , 118
asocio con un aumento del cancer de mama.
El riesgo de cadncer de mama, continudé durante al menos tres afios tras la
« ey 11
exposicion.'"”
Los estrogenos solos en mujeres con histerectomia previa, no aumentaron la

incidencia de cancer de mama, sin embargo, aumento6 el nimero de

iy . 120
mamografias anormales que requirieron un control mas a corto plazo.
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1.3- HISTORIA NATURAL DEL CANCER DE MAMA

En el estadio preinvasivo, las células malignas se encuentran

dentro del sistema ductal; posteriormente, pueden invadir los tejidos
adyacentes y tienen capacidad para extenderse localmente o a distancia. A
pesar de que el cancer de mama puede diseminarse pronto en su historia
natural, se estima que desde las lesiones precursoras a la

extension sistémica del proceso transcurre un periodo de tiempo medio de 10 a

15 afios.>™’

(@

Division de células cancerosas
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En la historia natural del cancer de mama se puede diferenciar una

fase subclinica, en la que el tumor es asintomatico e indetectable por los
cuidados médicos corrientes, pero detectable por alguna técnica especial, cuya
duracién media es de 1 a 3 afios.

A esta fase subclinica le sigue una fase clinica, en la que la manifestacion mas
importante es la presencia de un bulto o tumoracidn, si bien pueden
presentarse otros sintomas, como retraccion o aplanamiento del pezon,
ganglios axilares, secrecion del pezon y, con menor frecuencia,
agrandamiento de la mama, erosion y costra del pezon

. r. 55-5
o picor del pezon.”™”’

-—ﬂ:

Oculto Deteccion mamourafica Deteccion clinica
Tiempo de estancia o intervalo

Historia natural del cincer de mama: La etapa de mayor importanicia es la
denotitiada (Hempo de intervals), durante el cual la lesidn pasa de ser
detectable mamogrdficamente a ser detectada con la exploracidn clindica. El
objetivo es desarrollar métodos diagndsticos cada vez mds sensibles para

dismitair 1a etapa de tumor oculto a su mindma expresion.
Modifirads de: Eonans [ Breast hnasins. 2da Ed. Loomoott-Faven Publishers. 1995 45559
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1.4.- PREVENCION DEL CANCER DE MAMA

1.4.1- Prevencion primaria del cancer de mama

El objetivo de la prevencidn primaria es reducir la incidencia del cancer
mediante la intervencion sobre la prevalencia de los factores de riesgo en la

poblacion.

Hasta el momento, a pesar de la magnitud del problema, no se dispone de
estrategias eficaces de prevencion primaria del cancer de mama, ya que de
todos los posibles factores de riesgo en los que se ha postulado una relacion
causal solo el sexo, la edad y la carga genedtica familiar presentan evidencia
constatada y no se puede actuar sobre ellos. '’

Si alguno de los posibles factores de riesgo, como el alcohol, el tratamiento
hormonal sustitutivo, ciertos componentes de la dieta y la exposicion a
pesticidas se encuentra que estan implicados realmente en la causalidad del
cancer de mama, y si se establece la actividad fisica como factor protector,

114, 11
1% se ha llegado a

aumentaran las perspectivas para la prevencion primaria
proponer incluso terapia farmacoldgica con tamoxifeno, unica droga admitida
por la United Status Food and Drug Administration (FDA) durante 5 afios en
mujeres de alto riesgo como medida de prevencion primaria contra el cancer

208
de mama.
En consecuencia, en este momento, para reducir la morbimortalidad del cancer

de mama disponemos principalmente de la prevencion secundaria, cuyo

proposito es detectar la enfermedad en un estadio temprano.
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1.4.2- Prevencion secundaria:

1.4.2.1- La deteccidn precoz

Reconocer los posibles signos de alerta de cancer, y tomando medidas

inmediatamente, permite un correcto diagnostico temprano.

1.4.2.2- El cribado

Es un servicio de salud publica en el cual a los miembros de una poblacion

definida, que no se perciben necesariamente como expuestos o afectados por
una enfermedad o sus complicaciones, se les ofrecen pruebas que permitan
identificar aquellos con mas probabilidad de estar afectados con el fin de
reducir, mediante otras pruebas o tratamientos, el riesgo de la enfermedad o de
sus complicaciones. Los programas de cribado incluyen un nimero importante
de personas que se sienten sanas con la finalidad de seleccionar solamente a

las que estan enfermas.
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1.4.2.2.1- Riesgos y beneficios

Los cribados, como cualquier intervencidn sanitaria, tienen riesgos y
beneficios que deben ser considerados. Los beneficios parecen claros: la
precocidad en el diagndstico y la intervencion mejorara el prondstico en
algunas personas enfermas. Los inconvenientes son mas complejos: se
alargara la duracion de la enfermedad en las personas diagnosticadas cuando
no haya modificaciones del prondstico; puede haber un sobretratamiento para
las formas mas leves de la enfermedad; las personas enfermas con resultados
negativos en la prueba seran identificadas falsamente como sanas; las pruebas
realizadas tienen riesgos asociados; otro inconveniente destacado es que las
personas sanas con resultados positivos en la prueba de cribado pueden
experimentar preocupacion y ansiedad hasta el diagnostico definitivo, ademas

de ser sometidas a pruebas que no precisan.

1.4.2.2.2- Antecedentes y estado actual de los Programas de Cribado

Los programas de cribado o deteccidon precoz fueron descritos a principios de
los afios 50"

Su objetivo o fin primordial es el distinguir entre las personas sanas de las que
probablemente padecen una enfermedad o las que probablemente no la
padecen. Las personas que resultan positivas o sospechosas de padecer la
enfermedad deben ser remitidas a su médico para confirmar el diagnostico e
instaurar un tratamiento temprano que modifique favorablemente el prondstico
de la enfermedad®>*. Se deduce, de lo dicho, que llegar a un diagndstico
precoz tiene sentido si se acompafia de un tratamiento precoz que produzca un
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mejor resultado — morbilidad, mortalidad, supervivencia- que el tratamiento
aplicado en tiempo y forma habitual; es decir, cuando la enfermedad se
diagnostica en fase sintomatica o avanzada. Esto, que parece obvio, no
siempre se produce en la préctica clinica debido a diferencias en el tamafio
tumoral, grado histoldgico y la afectacion ganglionar, ni todos los procesos
permiten un diagndstico precoz, debido a la metodologia aplicada en la
medida de reduccion de mortalidad o el debate sobre el beneficio entre
distintos grupos®

Dicho de otro modo, si bien el proposito es bueno, no siempre es suficiente
para conseguir un resultado beneficioso/benéfico en términos de efectividad,
eficiencia, seguridad o equidad.

Esto hace que no todos los procesos o enfermedades sean susceptibles de
estudios poblacionales buscando la enfermedad en su fase inicial.

El caso concreto del cancer de mama, es de los pocos o casi el inico proceso
que cumple los requisitos minimos exigibles para cualquier actividad de

. 1 .
cribado ', es decir :

1 debe ser un problema importante de salud
2 la enfermedad debe tener una fase latente detectable mediante una

prueba de facil aplicacién y reproducible’
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Hoy dia, a pesar de la polémica suscitada en los ultimos afios entorno a la
utilidad o no del cribado de cancer de mama, y de ser muchos los autores que

2,4-6, 12,27, 46- . .
d>40 122746336667 "y muchas las circunstancias que

discrepan de su utilida
intervienen en sus resultados”®, los datos disponibles en la actualidad indican
que los resultados de los programas de cribado y los avances en los

tratamientos aplicados han conseguido disminuir la mortalidad por cancer de

mama en la mayoria de los paises occidentales,

La reduccion relativa de probabilidad de morir por cancer de mama

(cercana al 30%) también se puede expresar como la reduccion individual de
morir por este cancer a lo largo de la vida que esta sobre el 4% ,0 lo que es lo
mismo: por cada 400 mujeres estudiadas durante un periodo de diez afios,
muere una mujer menos por cancer de mama que habria muerto de no
realizarse el cribado®'**3#% gin embargo, en el momento actual, centrar
los resultados de los programas de deteccion precoz de cancer solo en la
reduccién de la probabilidad de morir de cancer de mama parece un poco
simplista, a todas luces insuficiente y a la que se debe afiadir ciertas

. . 12,22
matlzamones& 7, COmo:
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-Grupos de edad que se pueden beneficiar del cribado, sobre todo centrado en
los grupos de 40-49 y 70-74 afios.

-Periodicidad de las mamografias: anual, bienal o, en algliin caso, trienal.
-Tipo de proyeccion de la mamografia: inica proyeccion oblicua frente a
doble proyeccion.

-Riesgo de cancer inducido por la radiacion.

-Aumento del riesgo de cancer de mama por el tratamiento hormonal
sustitutivo: posible cambio en la periodicidad de la mamografia.

-Reduccion de la sensibilidad de la mamografia en las mujeres con tratamiento
hormonal sustitutivo.

-Actitud frente a las mujeres con alto riesgo de cancer de mama.

-Papel de la autoexploracion mamaria en el cribado.

Un reciente informe del programa de cancer de mama del National Health
Service (NHS) del Reino Unido'', considera que la discusion debiera estar
centrada sobre otros hechos: descenso del nimero de mastectomias,
potenciales dafios, posibles sobrediagndsticos, carcinomas de intervalo.”"

En la evaluacion del cribado de cancer de mama, ademas del nimero de vidas

salvadas, se debiera considerar también la relacidn coste-efectividad; el
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cribado dirigido a la poblacién de mujeres entre 50-69 afios presenta mas
beneficios que riesgos, con una relacion coste-efectividad aceptable'"'>'%2%%!.
La informacion que se debe suministrar a la poblacion participante debe ser
objetiva, y no, como casi siempre ocurre, remarcando solo los efectos
positivos.

Las mujeres sobreestiman la eficacia del cribaje, , no saben nada de los
canceres indolentes y de evolucion dudosa, ignoran el riesgo de falsos
positivos y negativos, que en algunas series llegan al 10%'*">'®,

y creen que la mamografia disminuye la incidencia del cancer; por ello suelen
esperar mas de lo que puede dar la prevencidn secundaria del cancer de mama
mediante mamografia, lo que se considera un grave problema de salud

64, 65

publica.

En muchas ocasiones, se somete al rito del cribaje mamario como se somete al
rito del Papanicolau, y a otros mil rituales de dudoso beneficio, o directamente
perjudiciales.® *¢- 4% 4% 60-63

Para ello El consejo Danés de Etica plantea una serie de recomendaciones
para ofrecer una vision equilibrada de los beneficios y riesgos del cribado:

-Aumentar el grado de conocimiento sobre los efectos psicologicos y sociales

de la participacion en los programas de cribado.
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-Intensificar los esfuerzos para mejorar los conocimientos acerca de las
consecuencias para los participantes de los resultados falsamente negativos.
-Evaluar un nuevo programa de cribado debe tener en cuenta la participacion
de la poblacion diana en otros programas de cribado.

-Requerir de los programas de cribado que, previamente a la participacion, la
poblacién sea informada del riesgo del resultado falsamente positivo o
negativo, incluir el riesgo asociado a la invitacion a una prueba individual, el
riesgo derivado de participar en todas las pruebas a lo largo de los afios., a
participar en diversos programas de cribado y a ser llamado para descartar una
sospecha de un resultado positivo en la prueba de cribado.

-Reducir el tiempo de espera entre la realizacion de la prueba de cribado y el
resultado de ésta.

-Evitar el inicio de un nuevo programa de cribado antes de clarificar que se
dispone de financiacion para el mismo, asi como de recursos diagnosticos y
terapéuticos suficientes.

-Evaluar los programas de cribado periddicamente, mediante expertos
independientes de los programas y con representantes de la poblacién
afectada.

-Establecer criterios comunes para la toma de decisiones gubernamentales en

la propuesta de nuevos programas de cribado.
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-Enviar cartas de convocatoria a participar en los programas de cribado que
faciliten toda la informacion relevante sobre sus ventajas y desventajas.

Por ello se ha postulado que las personas invitadas a participar en programas
de prevencion secundaria sean debidamente informadas de forma que puedan
decidir libremente si se exponen o no a los eventuales efectos adversos y, en
su caso, asuman responsablemente la situacion,™

Incluso mediante formularios especificos de consentimiento informado.®®
Estamos, pues, frente a un potencial conflicto entre principios €ticos. De un
lado el de beneficencia y de otro el de autonomia.”

Una vision univocamente positiva de los programas de deteccion precoz de

cancer deberia haber llegado a su fin.

En la actualidad, la realidad nos lleva a plantearnos estos aspectos éticos
mencionados, de discusion y controversia, en donde las cosas no siempre

estan claras.
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Por ultimo, debemos hablar de uno de los argumentos mas utilizados por los
criticos del cribado de cancer mamografico, los Falsos Positivos.

Una de las desventajas o efectos adversos mas importantes del cribado de
cancer de mama son los Falsos Positivos, es decir, la recomendacion de
realizar pruebas complementarias debido a un resultado no negativo
(posibilidad de enfermedad) con resultado final de no cancer o benigno.

Estos casos comportan un intervencionismo invasivo afiadido para la paciente
y en muchos casos un nivel importante de ansiedad y angustia ante el posible

. r g , 8,25,78
diagnostico de cancer.”™ ™

Numerosos estudios han puesto de manifiesto el porcentaje o nimero de casos
que cabe esperar en un programa de cribado. Lo primero que llama la atencion
en estos estudios es la diferencia de casos entre distintos paises, asi por
ejemplo en los EEUU la convocatoria de mujeres para nuevos estudios se situa
sobre el 9%, mientras que en paises europeos como Holanda, Reino Unido, el

, . 78
numero desciende al 5%.

Las mismas diferencias entre paises las podemos encontrar si el estudio

muestra los resultados acumulados tras afios de seguimiento.
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En EEUU, el riesgo de falsos positivos después de 10 mamografias de cribado
se estima en el 47,3% en mujeres de 50-79 afos, para Noruega el porcentaje

baja al 20%."

Porcentajes intermedios se encuentran en Espaiia, cifras entre el 6,9 al 11,8%,
como porcentaje global de falsos positivos seglin el cribado sea de incidencia (
financiado por compaiiias privadas, descentralizados) o de prevalencia
(poblacionales y financiados por la administracion publica); y porcentaje
acumulado del 30,2% en el programa ubicado en la ciudad de Barcelona.”’
En estos mismos estudios, se ponen de manifiesto las diversas causas de esas
diferencias:

-Modelo de organizacién “publico vs. privado”

-Adherencia al programa

-Numero de mamografias que realizan

-Experiencia de los radidlogos

-Tipo de lectura

-Disponibilidad o no de mamografias previas

Respecto al riesgo acumulado de falsos positivos se ha visto que presenta

grandes variaciones en funcion de las caracteristicas de la mujer:
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-Edad mas joven

-Uso de estrogenos

-Antecedentes de patologia mamara
-Haberse realizado una biopsia
-Historia familiar de cancer de mama

-Mayor indice de masas corporal (IMC)

El estudio de la ciudad de Barcelona, muestra cifras que van desde el 27 al

850, 212731
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1.4.2.2.3 Métodos para el diagnostico precoz del cAncer de mama

A) Autoexploracién mamaria:

Aunque el método méas extendido para el diagnostico precoz es la
autoexploracién mamaria mensual, ha suscitado un amplio debate su
realizacion,”’ junto con la exploracion clinica

periodica por personal sanitario, no ha tenido éxito en cuanto a la disminucion
de la mortalidad; porque para poder palpar un tumor mamario se requiere que
tenga un diametro aproximado de 2cm.

Hay pocos ensayos aleatorios sobre la autoexploracion mamaria.'”

Un estudio realizado en China, asignd a 266.064 mujeres aleatoriamente a un
grupo de ensefanza de autoexploraciéon mamaria y compard los resultados
frente a un grupo control. Tras diez afos de seguimiento, no hubo diferencias
en ambos grupos, en las muertes por cancer de mama.

Las lesiones mas benignas de la mama se diagnosticaron en el grupo de
autoexamen. "

131,132

Otros estudios tampoco demostraron su eficacia.

B) Examen clinico de la mama

S6lo un estudio comparo6 los efectos de un cuidadoso examen clinico de los
senos (CBE), frente a la CBE junto con la mamografia, sobre la mortalidad

: . : 5~ 86,124
posterior por cancer de mama en mujeres de 50 afos.
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Después de 13 afos de seguimiento, la mortalidad por cancer de mama en
ambos grupos fue la misma.'**

El CBE utilizado fue estandarizado y tuvo un promedio de 10 minutos, muy
diferente a la practica clinica normal.

Una revision de ensayos controlados y estudios de casos y controles, estimo
para el CBE una sensibilidad del 54 % y una especificidad del 94%.'*

Un estudio posterior descubrid ademds que la CBE seguida de mamografia,
tenia una mayor sensibilidad que la mamografia sola, pero una mayor tasa de
falsos positivos (12,5 frente al 7,4 %).'*°

Una revision de la literatura en 2009, concluyé que la eficacia de la CBE no
ha sido probada por ensayos grandes y bien disefiados.®

Otros estudios midieron la utilidad del CBE en la practica comunitaria.'**

A pesar de una buena especificidad en mujeres sin sintomas (96,2%), la
sensibilidad fue baja (36,1%)."*’

Estos estudios sugieren que el CBE, de forma muy modesta, puede mejorar la
deteccion precoz del cancer de mama, cuando se realiza como complemento a
la mamografia, aunque con un alto coste en tiempo, disponibilidad clinica y
falsos positivos. En cambio, el CBE solamente, puede tener un coste razonable

en los paises en desarrollo, donde el coste de la mamografia de cribado es

prohibitivo para la poblacién.'*®
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168,174 . - 166 o
La OMS '**'" la National Comprehensive Cancer Network'®® y el Comité

s /4 7 172 b
Asesor sobre la Prevencion del Céancer en la Union Europea '“ no recomienda
el examen clinico de la mama como cribado.

C) Estudios de imagen

C.1) La Ecografia se utiliza para el seguimiento de una anomalia vista en la

mamografia de cribado, para aclarar las caracteristicas de una lesion potencial.

C.2) La Resonancia Magnetica en combinacion con la mamografia esta
dirigida a pacientes de alto riesgo.'”” No hay estudios sobre el efecto del

, : o 147
cribado mediante RMN y su coste econdmico es alto.

Una revision sistematica de 11 estudios, que comparan la funciéon de la RMN
en mujeres de alto riesgo con respecto la mamografia, concluyo:
-La sensibilidad de la RMN fue significativamente mejor que la de la

mamografia.
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-La especificidad de la RMN fue peor que la de la mamografia.

-En conjunto, la RMN y la mamografia obtuvieron una sensibilidad del 94% y
una especificidad del 77%.'*®

En definitiva, la RMN ha demostrado ser mas sensible pero menos especifica
que la mamografia para la deteccion de canceres invasivos en mujeres de alto

177-180

riesgo, tanto en estudios retrospectivos, como en estudios

prospectivos.' %

En varios estudios se comprobo que el uso de la RMN como cribado requirio
de mas estudios de imagen complementarios y un mayor nimero de biopsias
innecesarias frente a las mujeres estudiadas con mamografia.'”'*>'%

Por tanto la RMN es particularmente util en mujeres jovenes (particularmente
las que tienen mamas densas) y con riesgo hereditario familiar, casos en los
que la sensibilidad de la mamografia es limitada.'

Son necesarios estudios clinicos aleatorizados para evaluar si la deteccion a
mujeres de alto riesgo con RMN mejora los indices de supervivencia.

C.3) La Tomografia Computerizada se encuentra bajo evaluacion.'”

Los estudios de imagen no pueden establecer un diagnostico de cancer, por el
contrario, identifican a los pacientes con hallazgos anormales, que luego

deberan ser evaluados, ya sea con imagenes de seguimiento o biopsia.

El diagnostico del cancer depende de la obtencidén de una muestra de tejido.
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C.4) Mamografia

La Mamografia sigue siendo el pilar de la deteccion del cancer de mama.

La mamografia es capaz de detectar canceres de mama antes de que sean
palpables, la deteccidon precoz del cancer de mama descansa en el empleo de la
mamografia en mujeres asintomaticas. Esta prueba presenta una sensibilidad,
o probabilidad de detectar cancer cuando existe, que varia entre un 85% y un

95%, y una especificidad, o probabilidad de obtener un resultado negativo

: , : 54,86
cuando no existe un cancer de mama, superior al 90%.>"

La mamografia estd ampliamente aceptada como la técnica de imagen con
mayor validez en el diagndstico de anomalias mamarias sospechosas de
malignidad, asi como para diferenciar lesiones benignas de las malignas.*® '
Ademas el valor predictivo de un resultado positivo en la mamografia de
cribado varia en los programas de un 5% a un 10%; es decir, s6lo entre 5 a 10
de cada 100 mujeres con mamografia positiva son después confirmadas como
portadoras de un cancer de mama. Este valor estd muy condicionado por la
prevalencia del cancer de mama en la poblacidon que participa en el programa.
Distintos autores han evaluado el beneficio de la mamografia como prueba de
screening de cancer de mama observando una disminucién de su mortalidad
de aproximadamente un 50% entre las mujeres que acudieron al
screening'”'afirmando que la reduccién de la mortalidad por cancer de mama

en las dos ultimas décadas se debe a la deteccion precoz del mismo mediante

mamografia de alta calidad de imagen”'. La reduccion de dicha mortalidad se
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va obteniendo de forma progresiva en los primeros 7 a 10 afios de

.- 136, 137
seguimiento.

Esto hace que practicamente todos los programas hayan optado por utilizar
esta prueba, de forma que el cribado se relaciona siempre con la mamografia.

La mayoria de los estudios caso-control y ensayos clinicos realizados hasta el
momento para evaluar la eficacia del cribado del cdncer de mama, concluyen
que la realizacion de mamografias periddicas conduce a una disminucion del
riesgo de morir por cancer de mama. Sobre esta base, existe un consenso
general en la recomendacion de aplicar con caracter poblacional programas de
cribado de cancer de mama mediante mamografia a todas las mujeres de 50-69
aflos, pero se precisan mas estudios para tomar la decision de ampliar su

: , 32
cobertura a mujeres fuera de estos margenes de edad

C.4.1) interpretacion Mamoagrafica:

La American Collage of Radiology Breast Imaging Reporting and Data
System (BIRADS) intenta estandarizar la interpretacion mamografica y
reducir el rango de estudios falsos positivos recomendando una incidencia
menor de un 10%."**"*” Un estudio falso positivo implica la necesidad de
convocar nuevamente a la paciente para una evaluacion radiografica adicional
6 ultrasonido. El rango de falsos positivos puede ser reducido a un 3-4% con
un estudio subsecuente o comparando con un estudio previo. Deberia ser
prioritario de las campaiias de deteccion precoz y para reducir el numero de

pruebas con falsos negativos al minimo posible.
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Se aconseja la interpretacion de las imagenes incluyéndolas dentro de una de
las siguientes 5 categorias (BIRADS), que ademas del lenguaje estandarizado
para los hallazgos mamograficos que permite minimizar la variabilidad de la
interpretacion mamografica y maximizar la exactitud diagnéstica”’, ademas
asocia a cada una de las categorias una recomendacién de manejo especifica:
Categoria 1 (normal)

Patron radiologico de normalidad. No existe, por tanto, ningin hallazgo en la
mamografia que sugiera la presencia de un cancer de mama (“mamografia
negativa”). Aproximadamente el 90% de las mamografias que se realizan en
un programa de deteccidn precoz de cancer de mama se encuentra en esta
categoria, y una de las labores més importantes de un radidlogo dedicado a la
lectura de mamografias de un programa es saber reconocer la casi infinita
gama de patrones de normalidad.

Para esta categoria, l6gicamente, no existe ningun tipo de recomendacion de
técnicas complementarias diagndsticas, por lo que la mujer debe ser remitida
de nuevo al programa, para continuar con sus intervalos mamograficos
rutinarios.

Categoria 2 (benigna)

En esta categoria se agrupan un conjunto de hallazgos radiolégicos que,
aunque puede ser deseable que consten en el informe radiologico, desde el
punto de vista del analisis mamografico no muestran evidencia de malignidad
(“mamografia negativa”) y, por tanto, no existe la necesidad de
recomendacion de ninguna técnica diagnodstica complementaria. La mujer
debe ser remitida de nuevo al programa para continuar con sus intervalos de
mamografia rutinarios como las mujeres de la categoria 1.

Categoria 3 (probablemente benigna)
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Esta categoria agrupa a un conjunto de hallazgos radiolégicos cuyas
caracteristicas sugieren casi total seguridad de que la lesion es benigna, pero
debido a una muy baja probabilidad (globalmente, inferior al 2%) de que
pueda tratarse de un tumor maligno es prudente realizar, al menos, una nueva
evaluacidn en un periodo corto de tiempo (aproximadamente 6 meses).

Se incluyen en esta categoria las imagenes de caracter nodular (solitaria o
multiple) de naturaleza so6lida en el estudio ecografico que poseen unos bordes
bien definidos, los grupos de calcificaciones con particulas redondeadas-
puntiformes homogéneas en tamano, forma y densidad y las areas de asimetria
glandular.

Aunque el seguimiento radiolégico, con un periodo inicial de 6 meses es una
de las opciones mas recomendadas en este tipo de lesiones, existen situaciones
en que esta opciodn puede no ser muy recomendable: ansiedad de la paciente,
antecedentes familiares de cancer de mama, imposibilidad de cumplimiento de
los controles de seguimiento e intranquilidad del cirujano o ginecologo. La
realizacion de una puncidn, con aguja fina o aguja gruesa guiada por imagen
(estereotaxia o ecografia) puede ser una buena alternativa, y si el resultado es
de benignidad la opcion de seguimiento queda reforzada, evitando asi la
biopsia quirtrgica

Categoria 4 (probablemente maligna)

En esta categoria se encuadran un conjunto de hallazgos muy numerosos en
los que existe una mayor probabilidad de malignidad (superior al 20%) y, por
tanto, la biopsia siempre es necesaria: nodulos de contornos mal definidos,
irregulares o lobulados, areas de asimetria de densidad o densidad de nueva
aparicion, grupos de calcificaciones con particulas de aspecto granular,
polimorfas, heterogéneas en forma, tamafio y densidad con una distribucion

lineal o segmentaria y areas de distorsion arquitectural. Todas estas lesiones
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conforman un amplio grupo cuyo grado de sospecha es muy variable y, en
gran parte, determinado por la experiencia del radidlogo que interpreta la
mamografia.

Categoria 5 (maligna)

En esta categoria se encuadran un tipo numeroso de lesiones cuya morfologia
es caracteristica de la malignidad y, aunque la mamografia no asegura el
diagnostico, su aspecto radiologico indica que es necesaria una intervencion
quirargica.

Por su importancia, tanto la investigacion como el diagnostico y el tratamiento
del cancer de mama deben ser aspectos considerados como prioritarios dentro
de la politica sanitaria. Desde el punto de vista de la prevencioén secundaria es
importante continuar los programas de diagnostico precoz, evitar los retrasos
diagnosticos y asegurar a las pacientes la mejor estrategia terapéutica. Por otra
parte la investigacion etioldgica debe continuar, ya que los factores ya

establecidos explicarian menos del 50% de los casos observados.”"

C.4.2) edad:

Varios estudios han concluido que el cribado con mamografia disminuye la
mortalidad por cancer de mama en mujeres de 40 a 69 afios.**'*

Estudios clinicos aleatorizados han demostrado que la sensibilidad de la
mamografia y el examen clinico de mama es mejor a mayor edad."*®

Se ha estimado que la mamografia detecta un 75 % de los cadnceres de mama
en mujeres entre los 40 y los 50 afios, mientras que detecta un 90% entre las
mujeres de 50 a 60 afios.'”

Diversos estudios analizaron la eficacia de la mamografia por encima de los
70 anos, sin encontrar diferencias significativas en la disminucion de la

. 138,154-159, 168
mortalidad.
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La sociedad Americana frente al cancer'®’, el Colegio Americano de
Radiologia'®, la Asociacién Americana de Medicina'®, el Instituto Nacional
del Cancer'®, el Colegio Americano de Ginecologia y Obstetricia'® y la
NCCN'® recomiendan a partir de los 40 afios una revision rutinaria. La
Academia Americana de Médicos de Familia recomienda una mamografia

. : 5 16
cada uno o dos aflos para las mujeres mayores de 40 afios. '*’

The U.S Preventive Task Force (USPSTF), el Colegio Americano de Médicos
y la Canadian Task Force, recomiendan este estudio a partir de los 50 afos y

, 168-170
con caracter. ’

La Canadian Task Force en 2001 no encontré evidencia concluyente con
respecto a la realizacion de una mamografia entre los 40 y los 49 afios; en
estos grupos se deberia valorar el riesgo individual y tomar una decision

- ~ 168, 169, 171
compartida con la paciente. ™ "

En el ano 2000, el Comité Asesor sobre la Prevencion del Cancer en la Union
Europea recomend¢ la realizacion de mamografias entre los 50 y los 69 afios

de edad en el marco de programas de cribado organizados con garantia de

calidad.

Pero la edad no debe ser el unico factor determinante en la determinacion de
indicios para la investigacion tumoral. Lo ideal seria que dicha toma de
decisiones incluyese las estimaciones individuales de riesgo y beneficio,
teniendo en cuenta las preferencias del paciente. Se sugiere que la deteccion
del cancer de mama con mamografia se continuara siempre y cuando una

, : ~ 160
mujer tenga una esperanza de vida de al menos 10 afos.
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C.4.3) frecuencia de la mamografia:

Estudios clinicos aleatorizados que evaluaron la efectividad de la mamografia
en mujeres entre 50 y 69 afios, segiin los diferentes intervalos de tiempo en los
que se realiza (cada afio o cada dos afios), sin resultados significativos en la

iy . fogi 145
tasa de deteccion de cancer de mama o de su pronostico.

Sin embargo, otro estudio estima que el cribado bienal reporta un 81% de

beneficios con respecto al cribado anual.'*
La USPSTF recomienda el cribado mamografico bienal.'”

El Comité Asesor sobre la Prevencion del Céancer en la Unién Europea
recomienda realizar mamografias a intervalos de dos a tres afios para las
mujeres entre 50 y 69 afios, y si se realizan en mujeres entre los 40 y los 49

~ : 172
anos, deben ser a intervalos de 12 a 18 meses.

La OMS recomienda el cribado mamografico cada uno o dos afios para las

mujeres entre los 50-69 afios.'”*
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1.4.2.2.4- RESUMEN DE RECOMENDACIONES: "'

1.- Se recomienda el cribado mediante mamografia bienal en mujeres entre 50

y 69 afios 2 GRADO 1A
2.- Mamografia entre los 40 y los 50 afios 2 GRADO 2B
3.- Mamografias en mujeres mayores de 70 afios 2 GRADO 2B

4.- No se recomienda la autoexploracion mamaria de forma regular en ningiin

grupo de mujeres 2 GRADO 1A

5.- Se deberia alentar a las mujeres a buscar consejo médico si se detectan
cualquier cambio en las mamas que haga sospechar un cancer de mama -

GRADO 1*

6.- Como estrategia de reclutamiento mas efectiva para el cribaje se
recomienda carta de invitacion junto con material educativo enviado por

correo =2 GRADO 1A
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1.4.2.2.5- PROGRAMA DE DETECCION PRECOZ DE CANCER DE

MAMA DE ALMERIA

A.- Objetivos

En 1995 se inicia en Almeria el Programa de Deteccion Precoz de Cancer de
Mama (PDPCM).

Es un programa de carécter poblacional, en el que se invita a todas las mujeres
residentes en la Comunidad Auténoma con edades comprendidas entre los 45
y los 65 afios a una prueba de deteccion cada dos afios. Esta prueba consiste en
la realizacion de una mamografia.

La poblacion diana se ampli6 al grupo de edad de 65 a 69 afios en el afio 2007.
Hasta entonces las mujeres abandonaban el programa al cumplir 65 afios.

El caracter poblacional del programa determina que incluya a todas las
mujeres de la poblacidon diana, con independencia del tipo de aseguramiento
sanitario que estas mujeres tengan.

El programa pretende alcanzar los siguientes resultados: reducir la mortalidad
por cancer de mama en las mujeres de la poblacion diana del programa y
mejorar la calidad de vida de las enfermas.

Para poder alcanzar estos objetivos, las guias europeas para la garantia de
la calidad en el cribado y diagnostico del cancer de mama establecen unos
estandares que deben cumplirse en relacidon con algunos aspectos clave del
proceso de cribado y diagndstico, de los cuales resefiamos algunos:

— La participacion en el cribado debe alcanzar el 70% de las mujeres
invitadas.

— La participacion de las mujeres que ya han acudido debe alcanzar el 95%.

-55-



— La proporcidon de mujeres participantes que deben seguir estudios después
de la mamografia no debe alcanzar el 7% cuando participan por primera vez y
el 5% cuando ya han participado anteriormente.

— La proporcidon de mujeres participantes que precise realizar pruebas con un
intervalo menor a los dos afios no debe alcanzar el 1%.

— La deteccion de carcinomas in situ no debe superar el 10% de los canceres
diagnosticados mediante el cribado.

— La proporcion de canceres diagnosticados en estadio Il y mas avanzados no
debe de superar el 25% de todos los casos diagnosticados en mujeres que ya

han realizado pruebas en afios anteriores.

B.- Organizacion

En Almeria el programa se organiza siguiendo el mapa sanitario de la
Comunidad Auténoma. Una unidad de deteccion precoz, situada en el area
sanitaria de Almeria centro, el cual engloba 6 zonas basicas de salud (Bajo
Andarax, Alto Andarax, Carboneras, Nijar, Rio Nacimiento y Almeria
Centro). Se realizan las mamografias de cribado a la poblacion diana del area
en las instalaciones que la AECC (Asociacion Espafiola contra el Cancer) ha
dispuesto para este fin. La gestion de estas unidades depende de la direccion
del Distrito Sanitario de Almeria. Cuando la mamografia detecta una lesion
sospechosa se continua el estudio en el Complejo Hospitalario Torrecardenas

de Almeria, el cual es el centro de referencia.
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Normas de garantia de calidad

Con el fin de garantizar la calidad de la actividad se establecen unas normas
técnicas, basadas en el conocimiento disponible y en el consenso profesional.
1. La poblacién diana del programa es el conjunto de mujeres entre 45 y 65
afos de edad residentes en la Comunidad Autéonoma.

2. Las fuentes de informacion demografica para crear la base de datos que
permita el desarrollo del programa son el padron municipal de habitantes y el
registro informatico DCM.

3. La citacion se realiza via postal, con cita asignada.

4. La frecuencia de la prueba de cribado es 24 meses.

5. La prueba de cribado es la mamografia bilateral, con dos proyecciones en la
primera serie, craneocaudal (CC) y oblicua media lateral (OML).

6. Se recomienda que las mamografias sean interpretadas por dos radidlogos
independientes. Uno asignado por la AECC vy el otro asignado por el SAS
(Servicio Andaluz de Salud)

7. En el plazo méximo de 15 dias después de la mamografia de cribado se
debe emitir una carta individualizada con informacion del resultado y
recomendaciones a seguir.

8. Para clasificar los resultados del cribado desde el punto de vista radiolégico
se utiliza la clasificacion BI-RADS.

9. Cuando de la lectura de un estudio mamografico resulta una clasificacion
BI-RADS distinta de 1 6 2, deben continuarse los estudios, que se clasifican
como de evaluacion.

10.Los equipos utilizados en el programa de deteccion precoz deben recibir
controles semestrales de calidad de equipos mamograficos, controles

semanales de calidad de imagen y controles diarios de calidad de revelado.
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1.4.2.2.6- LOS CARCINOMAS DE INTERVALO*

A) CONCEPTO

Un Carcinoma de Intervalo (CI), es todo cancer no diagnosticado a instancias

del programa, que aparece en una mujer participante en el mismo, entre una
exploracion del cribado valorada como negativa, con recomendacion de
revision bienal o intermedia ( semestral o anual) y la siguiente cita de cribado.
Para ser considerado como tal, el caso debe reunir las siguientes condiciones:

1) La conducta recomendada en la cita anterior al diagndstico ha de ser de
revision bienal o intermedia.

2) Que el inicio del proceso diagnostico haya tenido lugar antes de la
siguiente cita programada o, en el caso de que tal cita no se hubiese
programado (edad limite u otro motivo), antes de que hayan
transcurrido 24 meses, que es la periodicidad estdndar del programa.

3) Se toma como inicio del proceso diagnostico la fecha de realizacion de

la mamografia diagnostica.
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FUENTE DE DATOS DEL
REGISTRO DE TUMORES

CASO INCIDENTE

CRUCE CON BASE DE DATOS
DEL PDPCM

(HA SIDO INVITADA A
PARTICIPAR?

NO

7HA SIDO EXAMINADA?

NO

CONDUCTA ASIGNADA

DERIVACION

REVISION PERIODICA
(BIENAL, ANUAL O
SEMESTRAL)

(LA FECHA DEL
DIAGNOSTICO ES ANTERIOR
A LA DE LA SIGUIENTE CITA
PROGRAMADA O TEORICA
(<24 MESES)?

NO

I CANCER DE INTERVALO

CANCER EN NO INVITADA

CANCER EN NO INVITADA

CANCER DIAGNOSTICADO
POR CRIBADO

VALORAR CARCINOMA DE
INTERVALO EN LA SIGUIENTE
VUELTA
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B) CLASIFICACION

Mamografia de

Mamografia de

Cribado Diagnostico
= INTERVALO VERDADERO: Negativa Positiva
= INTERVALO OCULTO: Negativa Negativa
= FALSO NEGATIVO: Positiva Positiva

¢ Error del Observador

¢ Problemas de la lectura

¢ Técnica incorrecta

= SIGNOS MINIMOS:

Signos Minimos

Signos Minimos

= INCLASIFICABLE
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2.-UTILIDAD DEL TRABAJO:

Las metodologias de cribado estdn en continua evolucidn. La aplicacion de las
metodologias de cribado recomendadas debe por tanto acompanarse
simultdneamente de una evaluacion de la calidad, la aplicabilidad y la relacion
coste-eficacia de nuevos métodos si se dispone de datos epidemiologicos que
asi lo justifiquen %%,

Es imperativo medir y conocer los resultados de los programas de deteccion
precoz de cancer de mama, sus consecuencias sobre las mujeres que
participan, las instituciones que los fomentan y sobre la sociedad en la que
estan inmersos' "',

Numerosos autores, hoy dia, claman por un mayor control y andlisis
continuado de los programas de deteccion precoz de cdncer de mama,
buscando sus beneficios y efectos negativos™'*™* .

Los tumores evitables o falsos negativos, suponen el objetivo de todo
programa de cribado, siendo de vital importancia conocer su nimero y las
circunstancias que llevaron a su aparicion. Un porcentaje elevado de ellos,
invalidaria el programa’. Entre las mujeres con mamografia normal habra
quien tenga en realidad un cancer, que se ha escapado (Falso Negativo;

aproximadamente 20 de cada 10.000 con una mamografia “normal”), con las

consecuencias previsibles, desde retraso diagndstico a reclamaciones
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judiciales.’ 3 Pocos programas espafoles son capaces de dar la tasa de falsos
negativos (desconocen, pues, su calidad). Por tanto, pretendemos recoger y
estudiar el numero de tumores derivados desde el programa de deteccion
precoz de cancer de mama a nuestro hospital de referencia en Almeria, y de
entre ellos hacer especial hincapié en los carcinomas de intervalo, de entre los
cuales analizaremos la cuantia y las causas de los falsos negativos, que nos
daran el veredicto de la utilidad o no de nuestro programa.

Particularmente interesante resulta el estudio de los Canceres de Intervalo
(aquellos que salen en mujeres que han sido sometidas a mamografias de
cribado y cuyo estudio ha sido considerado normal o negativo para cancer en

una vuelta y se detectan antes de practicar la siguiente).”' ™
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3.-OBJETIVOS:

A.- OBJETIVOS GENERALES

1.- Andlisis y evaluacion del PDPCM en Almeria desde 1995-2006.

2.- Estudiar los Carcinomas de Intervalo detectados en dicho programa.

B.- OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Conocer el numero absoluto de mujeres derivadas al hospital para
estudios complementarios y diagnostico desde el Programa de Cribado
del Distrito Almeria.

2. Conocer el namero total de los carcinomas diagnosticados, sus
caracteristicas histologicas, tamafio, tratamiento realizado, y
supervivencia.

3. Detectar los carcinomas de intervalo, clasificarlos y conocer su
supervivencia.

4. Comparar los resultados: tamafio, tratamiento, evolucion, de los
carcinomas diagnosticados en primera vuelta (prevalencia) con los de

vueltas sucesivas (incidencia — carcinomas de intervalo).
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4.-METODOLOGIA:

4.1- Disefio
Estudio observacional descriptivo transversal

4.2- Poblacion de referencia

Todas las mujeres censadas entre los 45 y 65 afos de edad en el Distrito
Almeria.

4.3- Poblacion de estudio

Las mujeres que han estado en edad de cribado en el Distrito Almeria entre el
30 de Marzo de 1995 y el 31 de Diciembre de 2006, y que han acudido a la
citacion del Programa de Cribado de Cancer de Mama.

Se recogen 38406 mujeres citadas al Programa de Cribado de las cuales
acudieron a la citacion 30997. De las cuales 1401 fueron derivadas al
Complejo Hospitalario Torrecardenas de Almeria para continuar o completar
estudio. De las cuales fueron diagnosticadas de Cancer maligno 226.

4.4- Criterios de inclusion

-Mujer censada en el Distrito Almeria.

-Edad comprendida entre los 45-65 afios durante el periodo 1995-2006 (En el
Distrito Almeria se recogen desde los 45 afios con fines experimentales, a
pesar de las recomendaciones del Programa Andaluz de Prevencién de Cancer

de Mama)
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-Usuaria del Programa de Cribado de Cancer de mama del Distrito Almeria.

Comunidad Ambito Adio de L - Periodicidad
At i ‘nicio Gimpo de edad | Poblaceon diana Técmca d= cnbado del cribado

Andalucia Dhos disamios de 1995 4363 22470 Mamografia: doble 1 afios
Atencion PIVECCIOn
Promaria de
Almeria

Andalucia DHsrrite de 1995 4365 17618 Mamografia: doble 1 afios
Atencicn proveccian
Promaria de
Cadiz

Andalucia Dhatrite de 1995 4365 13815 Manografia: doble Y anios
Atencion proveccian
Primaria de
Huslia

Andalucin Dhstrito de 1995 4565 18.650 Mamografia: doble 1 aflos
Atencion preveccian
Premaria de
Jatn

Andalucin Dhsirite de 1536 S0-63 KD Mamografia: doble 1 afios
Atencitm provecadn
Premaria
Malaza Este

Andalucia st de 14ha 63 KD Mamografia; doble 1 afios
Atencitn provecadn
Primaria Costa
del S0l

Andalucia [hsirite de 1446 063 KD Mamografia: doble 1 afios
Atenciin provecciin
Premaria
Macarena

4.5- Criterios de exclusion

-No cumplir con los requisitos de inclusion del Programa de Deteccidon Precoz
de Cancer de Mama en el Distrito Almeria:

-Tener historia de cancer previo al cribado.

-No cumplir los criterios de edad.

-No acudir a la citacion
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4.6- Tamano muestral y Procedimiento de muestreo

No se realiza muestreo puesto que se recogen datos de toda la poblacion de
estudio. El tamafio final de nuestra poblacion de estudio es de 30997 mujeres,
que acuden a la citacidon del Programa de Cribado de Céancer de Mama.

4.7- Recoqgida de datos y Fuente de informacion

-Programa de Cribado de Cancer de Mama del Distrito Almeria.

Se obtendran los datos relacionados con las visitas de las mujeres a la
Asociacion Espaiiola contra el Cancer (AECC) de la Provincia de Almeria,
que posteriormente fueron derivadas al Complejo Hospitalario Torrecardenas,
y a las cuales se les diagnostico un cancer de mama; estos datos se obtendran
de una base de datos informatica creada especificamente para este fin por el
Distrito Sanitario; tales como: edad, localidad del domicilio, antecedentes
familiares, resultados de las lecturas mamograficas. Estos Datos se iran
analizando en la base de datos SPSS 15 creada por el equipo investigador para
este fin.

-Archivo central del Complejo Hospitalario Torrecardenas de Almeria.

Se obtendran los datos de cada una de las historias personales de las pacientes
derivadas al Complejo Hospitalario Torrecardenas desde el Programa de
Cribado de Céancer de Mama, y a las cuales se les diagnosticé un cancer de

mama fuera del proceso de cribado. Datos tales como, estudios
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complementarios y tratamientos realizados por el servicio de Radiologia,
Cirugia y Oncologia, nos serviran para actualizar la base de datos de Registro
de Tumores del hospital de referencia, y para analizar los datos obtenidos en
nuestra base de datos estadistica SPSS 15.

Destacar la importancia de una recogida de datos minuciosa de cada una de las
historias clinicas de cada paciente, para esclarecer los casos de falsos
positivos, falsos negativos y carcinomas de intervalo, fundamentales para el
desarrollo de este trabajo de investigacion.

4.8- Analisis estadistico

Se haré un andlisis descriptivo de los datos, con frecuencias y porcentajes para
las variables cualitativas y medias, desviaciones tipicas y rangos para las
variables cuantitativas.

Se mediran las diferencias de las variables cuantitativas, por los grupos
formados por variables cualitativas dicotomicas, para cada uno por separado
mediante la prueba t de Student cuando los datos cumplan con los criterios de
normalidad y la prueba de U Mann-Whitney cuando no, considerando en
ambas pruebas como significativa una p inferior a 0,05. Las diferencias de
estas variables en funcion del resto de variables cualitativas, se mediran
mediante el Analisis de la Varianza de un factor (ANOVA) cuando se

cumplan los criterios de aplicabilidad y cuando no sea asi se aplicara
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Kruskal-Wallis o Brown-Forsythe, considerando también significativa una p
inferior a 0,05.

Se analizaran estadisticamente los hallazgos por biopsia, para determinar la
sensibilidad y especificidad del cribado.

Se estimara un modelo de regresion simple para medir la correlacion existente
entre las variables cuantitativas.

Todos los analisis estadisticos se efectuaran con el soporte informatico SPSS
en su version 15.

4.9- Dificultades vy Limitaciones del estudio

Son en la mayoria de los casos limitaciones derivadas del Programa de
Cribado en si mismo:

-Mujeres que no estan censadas en el Distrito Almeria. Conseguir un marco
muestral mas adecuado es dificil y costoso.

-Mujeres que no se presentan a la citacion del Programa de Cribado, debido a
cambios de domicilio no notificados, uso de sanidad privada o simplemente
porque no quieren participar del Programa de Cribado.

-El Programa informatico del Cribado, solo recoge el nimero total de citadas
por primera vez desde su inicio, no contempla si la misma mujer ha sido

citada varias veces.
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Con respecto a la recogida de datos en el Archivo Central del Complejo
Hospitalario Torrecardenas:

2 Datos incompletos en las historias clinicas

3 Actualizacion Unicamente hasta Diciembre de 2006 de la base de datos

de Registro de Tumores.
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5.- RESULTADOS

5.1- ANALISIS DEL PDPCM EN ALMERIA DESDE 1995-2006

5.1.1- TASAS DE CAPTACION Y PARTICIPACION

[ [ T [ T epomon [ T
1 S
Elegibles [JAcuden [JCaptacion{J2 afios [J6 meses [fHospital |Exploradas [Jparticipacion
70,64% 600 604 66,54%
@I 7639i 6239| 81,67%i 5602| 225 224i 6051 79,21%
5-59 I 88,06% I 309 218 86,23%
@I 8478! 7856| 92,66%! 7078| 382 258! 7718 91,04%
@I 4873i 4463| 91,59%i 4118| 196 97i 4411 90,52%
o [ ssace] soar] ssrood] orsed 17io 80,719

o o g

(o))

LT
HEHL

» Desde Abril de 1995 hasta Diciembre de 2006, las mujeres que segin
censo podrian beneficiarse del cribado de cancer de mama, al cumplir
los requisitos de inclusidn, eran 38406 mujeres.

» De las cuales solo 31947 mujeres accedieron a la citacion que
recibieron tanto por correo ordinario o por via telefonica del PDPCM, a
realizarse la mamografia. Esto supuso una Tasa de Captacion total del
83,18%, siendo mayor la tasa de captacién a mayor edad de la mujer
que se realiza el cribado.

» De las 31947 mujeres mencionadas anteriormente, finalmente acudieron

a las instalaciones de la AECC a realizarse la mamografia 30997, lo que
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supuso una Tasa de Participacion total del 80,71%, siendo también
superior la tasa de participacién a mayor edad de la mujer que se realiza
el cribado.

De las 30997 mujeres que se realizaron la mamografia de cribado de
doble proyeccion y bajo la doble lectura radioldgica, 1401 mujeres
fueron derivadas al hospital de referencia para realizarse mas estudios,
bajo la sospecha de una mama patologica, es decir, el 4,52% del total
de mujeres exploradas.

Cabe destacar que a menor edad de la mujer explorada, se realizaron
mas citaciones intermedias en el programa y mas derivaciones

hospitalarias por sospecha de malignidad.
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5.1.2- VALIDEZ DEL PROGRAMA DE CRIBADO'"?

A.- Sensibilidad

Es la probabilidad de clasificar correctamente a un individuo enfermo,
es decir, la probabilidad de que para un sujeto enfermo se obtenga en la
prueba un resultado positivo.

La sensibilidad es, por lo tanto, la capacidad del test para detectar la

enfermedad.

Sensibilid ad = _r
VP + FN

B.- Especificidad

Es la probabilidad de clasificar correctamente a un individuo sano, es decir, la
probabilidad de que para un sujeto sano se obtenga un resultado negativo. En
otras palabras, se puede definir la especificidad como

la capacidad para detectar a los sanos.
VN

Especifici dad = —————
pecfi VN + FP

C.- Proporcion de Falsos Negativos
1- SENSIBILIDAD
D.- Proporcion de Falsos Positivos

1- ESPECIFICIDAD
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EFE M T
Diagndstica Enfermos Sanos Total

Sensibilidad Especificidad
86,92% 96,18%

FN FP

13,07% 3,82%

» La sensibilidad, es decir, la capacidad de nuestro programa de cribado

para detectar a las mujeres enfermas es del 86,92%.
» La especificidad, es decir, la capacidad de nuestro programa de cribado

para detectar a las mujeres sanas es del 96,18%o.

» Por tanto, concluimos que nuestro programa de cribado tiene una alta
sensibilidad y especificidad.

» La Proporcion de Falsos Negativos, es decir, el porcentaje de mujeres
con enfermedad, que no fueron detectadas por el programa de cribado
fue del 13,07% y la Proporcion de Falsos Positivos es decir, el
porcentaje de mujeres sin enfermedad, que fueron derivadas al hospital

de referencia por sospecha de malignidad fue del 3,82%.
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5.1.3- SEGURIDAD DE NUESTRO PROGRAMA DE CRIBADO'”

Los conceptos de sensibilidad y especificidad permiten valorar la validez de
una prueba diagnostica. Sin embargo, carecen de utilidad en la practica
clinica. Tanto la sensibilidad como la especificidad proporcionan informacién
acerca de la probabilidad de obtener un resultado concreto

(positivo o negativo) en funcion de la verdadera condicion del enfermo con
respecto a la enfermedad. Sin embargo, cuando a un paciente se le realiza
alguna prueba, el médico carece de informacion a priori acerca de su
verdadero diagndstico, y mas bien la pregunta se plantea en sentido contrario:
ante un resultado positivo (negativo) en la prueba, ;cudl es la probabilidad de
que el paciente esté realmente enfermo (sano)?

A.- Valor predictivo positivo

Es la probabilidad de padecer la enfermedad si se obtiene un resultado
positivo en el test. El valor predictivo positivo puede estimarse, por tanto, a
partir de la proporcion de pacientes con un resultado positivo en la prueba que

finalmente resultaron estar enfermos:

VP

VPP = ——
VP+FP

B.- Valor predictivo negativo
Es la probabilidad de que un sujeto con un resultado negativo en la prueba esté
realmente sano. Se estima dividiendo el nimero de verdaderos negativos entre

el total de pacientes con un resultado negativo en la prueba:

mi’

VPN = —
FN +VN
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16,13%

99,89%

» La Prevalencia del cancer de mama en la poblacion de estudio es del

84% IC 95% (0,74-0,94)

» La probabilidad de padecer la enfermedad si se obtiene un resultado

positivo en el test es del 16,13%.

» La probabilidad de que un sujeto con un resultado negativo en la prueba

esté realmente sano es del 99,89%.

La sensibilidad, la especificidad y los valores predictivos son los
criterios tradicionalmente utilizados para valorar la capacidad predictiva
de un test.

La sensibilidad y la especificidad, definen la validez del programa de
cribado independientemente de cudl sea la prevalencia de la enfermedad
en la poblacion a la cual se aplica.

Por el contrario los valores predictivos, dependen en gran medida de lo
frecuente que sea la enfermedad a diagnosticar en la poblacidon objeto
de estudio.

En nuestro caso, pese a tener una prevalencia alta de enfermedad, el

porcentaje de VPP es muy bajo y el VPN es muy alto.
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5.1.4- INCIDENCIA Y PREVALENCIA DEL CANCER DE MAMA93:194

A.- La Prevalencia, cuantifica la proporcion de individuos de una poblacion

que padecen una enfermedad en un momento o periodo de tiempo
determinado.

B.- La Incidencia, se define como el niimero de casos nuevos de una

enfermedad que se desarrollan en una poblacion durante un periodo de tiempo
determinado.

C.- La Tasa de Prevalencia, seria el niimero total de tumores detectados en la

poblacion estudiada, entre el total de poblacion estudiada en el periodo
indicado. En nuestro estudio es del 8,38 por mil habitantes.

D.- La Tasa de Incidencia, seria el niimero total de tumores nuevos

detectados durante el periodo de tiempo del cribado, entre el total de
poblacion estudiada. En nuestro estudio supuso el 5,45 por mil habitantes.

E.- Tasa de letalidad, es el nimero de muertes de entre los casos

diagnosticados en una determinada poblacién de estudio. Indica la gravedad de la
enfermedad. En nuestro estudio se diagnosticaron 260 casos de cancer de mama
en el periodo de seguimiento de 1995 hasta 2006, de los cuales fallecieron por
causas relacionadas con dicha enfermedad, 20 mujeres.

Por tanto la tasa de letalidad es del 7,7%.
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F.- Tasa de Deteccion, es el nimero de tumores detectados por el PDPCM del

total de tumores detectados en los afos de seguimiento y en las edades
descritas en la poblacion estudiada. En nuestro estudio, de los 260 tumores
diagnosticados e el periodo de seguimiento, 34 de ellos (los analizaremos
mejor cuando hablemos de los FN) no fueron detectados por el cribado, por lo

que nuestra Tasa fue del 7,29 por mil habitantes.

Casos
Incidentes 169 65%
Casos
Prevalentes 91 35%

Total | 260 100%

Tasa de Incidencia 5,45 por mil habitantes
Tasa de Prevalencia 8,38 por mil habitantes

=77 -



5.1.5- TASAS DE MORTALIDAD

A.- Tasa de mortalidad especifica por grupos de edad

Es el nimero de muertes por cancer de mama en los distintos grupos de edad

del cribado, entre el total de poblacién viva en los respectivos grupos de edad.

I>65 10,5205‘ 0,5531 0,2486‘ 0,246I 0,82“ 1,05794‘ 0,6544“ 0,4184‘ 0,52957]] 0,43111

*tasa de mortalidad por mil habitantes.

LB

» La tasa especifica de mortalidad por grupos de edad, no sigue un patréon
de cambio evidente y sus valores son fluctuantes segtin el afio
estudiado.

» No parece existir un cambio evidente en la mortalidad por cancer de

mama debido al programa de cribado.
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B.- Tasa de mortalidad estandarizada

Hemos hecho estandarizacion directa e indirecta y hemos cogido como

poblacion estandar, la poblacion total en Andalucia en el afio 2006.

B.1) Método Directo:

Nos da la tasa de mortalidad en Almeria por afio, en comparacion con la

poblacidn total de Andalucia en el afio 2006, quitando la influencia de la edad.

Poblaciodn Tasa bruta Tasa ajustada” IC (95%)

1996 0,4451 0,4229 0,2658 0,5799
1998 0,4398 0,4108 0,2577 0,5639
1999 0,3231 0,3252 0,1822 0,4681
2000 0,2083 0,2067 0,0939 0,3194
2001 - 0,3130 0,1784 0,4476
2002 - 0,6198 0,4294 0,8103
2003 0,3875 0,3819 0,2348 0,5290
2004 0,4168 0,4166 0,2649 0,5682
2005 0,3434 0,3451 0,2098 0,4805
2006 0,4870 0,4915 0,3330 0,6499

* Tasa ajustada por 10° habitantes

La Tasa de Mortalidad Estandarizada resulta estadisticamente

significativa en:

Disminucion de mortalidad del ano 1999 respecto al 2000.

Aumento de la mortalidad del afio 2001 respecto al 2002.

Disminucion de la mortalidad del afio 2002 respecto al 2003.
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B.2) Método Indirecto:

Nos da la tasa de mortalidad de Andalucia con respecto a la poblacion
almeriense en el ano 2006, lo cual nos dara la Razon de mortalidad

estandarizada (RME o IME)

1c_(95%)
i i 103997,18| 67388,101i 140606,26|

1996

1998 I 103511,72 | 67073,531 | 139949,91
[ ool  mmsmmmmmn| 0000 7o 112000 4
[ oo  sorsosscl zsicoom] 7esseed
[ oo  wosmsmmm| ovo20.8] 20206,
[ ool sorras il esarsaso] aecio0o7
[ coos]  seocosed] sicsoams] ieced
| 2006 | 120871, 98] 81925,08]|  159818,87

* Tasa ajustada por 10° habitantes.

> La Tasa de Mortalidad Estandarizada resulta estadisticamente
significativa en:

= Disminucion de la mortalidad del afio 1999 respecto al 2000,
obteniendo una Tasa de Mortalidad superior a la andaluza.

=  Aumento de la mortalidad del afio 2000 respecto al 2001,
siendo Tasa de Mortalidad inferior a la andaluza.

=  Aumento de la mortalidad del afio 2002 respecto al 2003,
siendo la Tasa de Mortalidad inferior a la andaluza.
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5.1.6- ADHERENCIA AL PROGRAMA DE CRIBADO

Porcentaje Porcentaje
Frecuencia Porcentaje valido acumulado

|

I T T T
I Falta algunas |I I 29,2 I 29,2 I 100,0
i Total |i

» E170,8% de las mujeres acudieron al PDPCM conforme las citas dadas
» El 29,2 % de las mujeres que acudian al PDPCM faltaron a alguna de

sus mamografias.

200

150

Frecuencia
(=
o
o

50

Sl FALTA A ALGUNAS
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5.1.7 RELACION ENTRE LA ADHERENCIA AL PDPCM Y LA EDAD

I ADHERENCIA AL PDPCW 1

! ! Sl ! FALTA A ALGUNAS Total
EDAD i45-49 i 44 i 10 i 54|
50-54

[5559
] 70,6% 29,4% 100,0%

I

Total 184

| 705%

» Se realiza Prueba estadistica de Chi-cuadrado de Pearson, que no

I

resulta estadisticamente significativa.
» Observamos mayor adherencia al PDPCM en edades tempranas del

cribado y viceversa.

50—

Adherencia al
Programa

M s

[ Falta algunas

40—

]
o
1

Recuento

N
o
1

10—

45-49 50-54 55-59 60-64 65-69



5.1.8- NUMERO DE VUELTAS Y MAMOGRAFIAS REALIZADAS EN

EL PDPCM

Desviacion Error tip. de
SCREENING N Media tip. la media
NUMERO DE VUELTAS [ NO CARCINOMA
REALIZADAS EN EL DE INTERVALO 220 136 1,428 096
PDPCM

iCARCINOMA DE i | i |
INTERVALO 40 ,85 ,834 ,132 I

» Mediante Prueba de Levene para la igualdad de varianzas, se obtiene

una varianza inferior al 0,05, realizindose Prueba de Brown-Forsythe,
que resulta estadisticamente significativo (p < 0.001), existiendo por
tanto diferencia entre los grupos de estudio.

» Las mujeres que sufrieron un Carcinoma de Intervalo dieron 0,85
vueltas al PDPCM de media.

» Las mujeres que no fueron diagnosticadas de Carcinoma de Intervalo

dieron una media de 1,36 vueltas en el PDPCM.
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5.1.9- RELACION ENTRE EL NUMERO DE VUELTAS AL PDPCM Y EL

ESTADIO CLINICO

» Mediante Prueba de Levene para la igualdad de varianzas, se obtiene

una varianza superior al 0,05, realizandose prueba de Anova de un

factor, que no resulta estadisticamente significativo.

1,67

1,5

=
I
1

Media de N° vueltas - PDPCM
~ S
1 1

T T T T T
Estadio 0 Estd - | Il 11 \Y;

TNM PATOLOGICO
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5.1.10- NUMERO DE MAMOGRAFIAS REALIZADAS EN EL PDPCM

Desviacion Error tip. de
SCREENING N Media tip. la media
NUMERO TOTAL DE NO CARCINOMA
MAMOGRAFIAS DE INTERVALO 220 2,40 1,415 0
REALIZADASEN EL
0 85

95
PDPCM CARCINOMA DE

» Mediante Prueba de Levene para la igualdad de varianzas, se obtiene

una varianza inferior al 0,05, realizaindose Prueba de Brown-Forsythe,
que resulta estadisticamente significativo (p < 0.001), existiendo por
tanto diferencia entre los grupos de estudio.

» Las mujeres que sufrieron un Carcinoma de Intervalo se realizaron una
media de 1,85 mamografias.

» Las mujeres que no sufrieron un Carcinoma de Intervalo se realizaron

una media de 2,40 mamografias.
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5.1.11- RELACION ENTRE EL NUMERO DE MAMOGRAFIAS

REALIZADAS Y EL ESTADIO CLINICO

» Mediante Prueba de Levene para la igualdad de varianzas, se obtiene
una varianza superior al 0,05, realizandose prueba de Anova de un

factor, que no resulta estadisticamente significativo.

N
o
|

n
3
1

N
~
1

N
]
1

N
[N
1

N
|

Media de N2 total de Mx realizadas al paciente en el PDPCM
N
w
|

T T ! T T
Estadio 0 Estd - | Il I} v

TNM PATOLOGICO
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5.1.12- AUTOEXPLORACION MAMARIA

Ij Frecuencia__|| _Porcentaje

F [

[ =l =]

Porcentaje valido

| 64,6

92 35,4 354

» El 64,6% de las mujeres que acudieron al PDPCM, afirmaron que

Porcentaje
acumulado

100,0

[

realizaban de forma periodica autoexploracion mamaria.

» El 35,4% de las mujeres no realizaban autoexploracion.

Frecuencia

100

Autoexploracion

NO
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5.1.13- CANCER DE MAMA FAMILIAR

Porcentaje Porcentaje
Frecuencia Porcentaje valido acumulado

Primas, tias o abuelas

54 I 100,0

221 5,0

Madre, Hermana o Hija 25 m
14
60

> El 85% de las mujeres con cancer de mama, no tenian antecedentes
familiares.

» El 15% de las mujeres con cancer de mama, si tenia algin antecedente
familiar con dicha patologia; de los cuales el 9,6% eran de primera

linea y el 5,4% de segunda linea familiar.

150

©
(8]
c
(]
=]
(6]
(]
=
Lo

-
o
o

MADRE, HERMANA O PRIMAS, TIAS O
HIJA ABUELAS

- 88 -



5.1.14- PATOLOGIA MAMARIA PREVIA

» El 86,2% de las mujeres que presentaron cancer de mama en el
PDPCM, no habian presentado lesion mamaria previa.

» El 13,8% habian presentado lesiones benignas.

=
a
o

Frecuencia

100

NO Si - BENIGNA
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5.1.15- CIRUGIA GINECOLOGICA PREVIA

Porcentaje
acumulado

» El 88,1% de las mujeres que fueron diagnosticadas de cancer, no
habian sufrido una histerectomia.

» El 11,9% habian sido intervenidas mediante histerectomia
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5.1.16- TRATAMIENTO HORMONAL SUSTITUTIVO

Porcentaje
Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido acumulado

» E193,1% de las mujeres que fueron diagnosticadas de cancer de mama,
no habian tomado nunca un tratamiento hormonal sustitutivo.

» EI16,9% de las mujeres si habian hecho uso de estos tratamientos.

250

200

=
a1
o

Frecuencia

=
o
o

sl
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5.1.17- EDAD DE DETECCION

Porcentaje
Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido acumulado

T N I I

» Sirecordamos, la tasa de participacion y de captacion aumentaban con
respecto la edad, si bien los porcentajes de deteccion son muy similares.
» Hay que tener en cuenta que en Almeria la edad maxima de cribado era

hasta Diciembre de 2006 de 65 afos.

W 45-49
[ 50-54
[ 55-59
Il 60-64
[Jes-69
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5.1.18- HALLAZGOS MAMOGRAFIA PATOLOGICA EN EL PDPCM

Porcentaje Porcentaje
Frecuencia Porcenta e valido acumulado

Vaios [ Sin halgos I m——

T —

combmadas i i 100,0 I

» El31,2% de los hallazgos radiologicos fueron distorsiones en forma

estrellada.
» El 21,9% fueron nodulos.

» En un 5% de las mamografias no se encontraron hallazgos patologicos.

100

80—

60—

Frecuencia

40—

20—

I | I T
SIN HALLAZGOS NODULO DISTORSION CALCIFICACIONES DENSIDAD FOCAL COMBINADAS
ESTRELLADA



5.1.19- CONCORDANCIA ENTRE RADIOLOGOS

Como ya comentamos en el apartado introductorio, la lectura de las
mamografias se llevaba a cabo en el periodo de estudio en Almeria, por un

radidlogo de la

AECC y otro No deriva ! Deriva |! No deriva

radiologo del SAS, [Radiclogo
_I --
I o[ = o

Error
tip. Sig.
asint.(a aprOX|mad aproxima
Valor al b da

Medida de Kappa 4, 501
acuerdo

N de casos valldos

que hacian lecturas

independientes.

a Asumiendo la hipétesis alternativa.
b Empleando el error tipico asintético basado en la hipétesis nula.

> Hemos utilizado el indice Kappa'®®, para medir la concordancia entre

los dos observadores

Valoracion del Indice Kappa

Valor de k Fuerza de la concordancia

< 0.20 Pobre
0.21 — 0.40 Débil

0.41 — 0.60 Moderada
0.61 — 0.80 Buena
0.81 —1.00 Muy buena

» En nuestro PDPM existe un nivel de concordancia pobre, con

significacion estadistica.
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5.1.20- DENSIDAD DE LA MAMA PATOLOGICA

Porcentaje Porcentaje
Frecuencia || Porcentaje valido acumulado

Media 26,9 26,9 ! 34 6|
Heterogénea 15 5,8 5,8 i 40 4|

» Cabe destacar el alto porcentaje de informes sin cumplimentar este

aspecto, supone el 52,3% de los informes.

» Del resto de informes, destaca la densidad media con un 26,9%.

125

100

75—

Frecuencia

50—

25

I T
GRASA MEDIA HETEROGENEA ALTA DENSIDAD NO CONSTA
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5.1.21- MAMA Y CUADRANTE DONDE SE LOCALIZA LA LESION

| Localizacion por cuadrantes I |

VARIAS
CENTRAL LOCALIZACIONES Total

Mama Derecha

donde se

localiza la

lesion
| 53 9% MM 10 4% | 10,4% | 1,7% | 17%’ 7,0% 100 0%

I lzquierda 16 I 14 || 7 || 2 || 10 || 145 |

1 483%mm [ 11,0%]| 9.7% I 48%]l 1a%]l _ 6.9%]] 100,0%]
_----I:IIE-_-

» Hacemos analisis de Chi-cuadrado de Pearson, que no resulta

estadisticamente significativo

60— Localizaciéon por
cuadrantes

CSE

CIE

csl

cli

CENTRAL

ICs

407 | ICI

:I LOCALIZACIONES

Recuento

20—

Derecha lzquierda
Mama donde se localiza la lesion
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> 5.1.22- ESTADIO CLINICO DEL TUMOR

Porcentaje
Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido acumulado

21,2 21,2 21,2
! ! 97,7
15 15 99,2

Validos 0

Il
IIHHIIIH

A

MmA
B

\Y

1111

» El estadio 0 (Carcinoma in situ, sin afectacion de los ganglios linfaticos
regionales, sin evidencia de metéstasis a distancia) resultd en el 21,2%
de los casos.

» El estadio | (Tumor inferior o igual a 2 cm, sin afectacion de los
ganglios linfaticos regionales, sin evidencia de metastasis a distancia)

en el 47,7% de los casos.

» El estadio IIA (Tumor inferior o igual a 2 cm, afectacion ganglionar

axilar no adheridos a planos profundos, sin evidencia de metéstasis a
distancia, o bien, Tumor entre 2 y 5 cm, sin afectacion de ganglios
linfaticos regionales, sin evidencia de metastasis a distancia) en el

18,8% de los tumores.
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» El estadio I1B (Tumor entre 2 y 5 cm, afectacion ganglionar axilar no

adheridos a planos profundos, sin evidencia de metastasis a distancia, o
bien, Tumor de mas de 5 cm, sin afectacion de ganglios linfaticos
regionales, sin evidencia de metéstasis a distancia) en el 6,5% de los
casos.

» El estadio 1A (Sin evidencia de tumor primario, mazacote ganglionar

o fijo a planos profundos o afectacion clinica de la cadena mamaria
interna en ausencia de afectacion axilar, sin evidencia de metastasis a
distancia, o bien, Tumor inferior o igual a 2 cm, afectacion ganglionar
axilar no adheridos a planos profundos, sin evidencia de metéstasis a
distancia, o bien, Tumor entre 2 y 5 cm, mazacote ganglionar o fijo a
planos profundos o afectacion clinica de la cadena mamaria interna en
ausencia de afectacion axilar, sin evidencia de metastasis a distancia, o
bien, Tumor de mas de 5 cm, afectacion ganglionar axilar no adheridos
a planos profundos, sin evidencia de metastasis a distancia, o bien,
Tumor de mas de 5 cm, mazacote ganglionar o fijo a planos profundos o
afectacion clinica de la cadena mamaria interna en ausencia de
afectacion axilar, sin evidencia de metastasis a distancia) fue el

3,5% de los casos.

» El estadio I11B (Tumor que infiltra directamente la pared toracica, la

piel, ambas o carcinoma inflamatorio, sin afectacion de ganglios
linfaticos regionales, sin evidencia de metéstasis a distancia, o bien,
Tumor que infiltra directamente la pared toricica, la piel, ambas o
carcinoma inflamatorio, afectacion ganglionar axilar no adheridos a
planos profundos, sin evidencia de metastasis a distancia, o bien, Tumor

que infiltra directamente la pared toracica, la piel, ambas o carcinoma
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inflamatorio, mazacote ganglionar o fijo a planos profundos o
afectacion clinica de la cadena mamaria interna en ausencia de
afectacion axilar, sin evidencia de metastasis a distancia) supuso el

1,5% de los tumores.

» El estadio IV (Tumor de cualquier tamafio, cualquier afectacion

ganglionar, con metastasis a distancia) solo se observo en el 0,8% (2

Casos).

[0
o

60

Frecuencia

Estd- 0 | 1A 1B A 1B \Y

» Observamos en nuestro estudio que el 68,9%, es decir, la mayoria de

los tumores detectados, se encuentran en los estadios 0 y 1.
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» 5.1.23- SUPERVIVENCIA

Porcentaje Porcentaje
Frecuencia || Porcentaje valido acumulado

NO, por causa ajena el
céancer o desconocida 31 31 10,8

Si, libre de enfermedad 80,4 m
iTotaI 100,0 i

» A Marzo de 2010, un 80,4% de las mujeres, estan vivas y libres de
enfermedad.
» Un 8,8% de las mujeres se encuentran con recidiva tumoral.

» 28 mujeres, es decir, el 10,8%, ha fallecido, siendo en el 7,7% (20

casos) la causa el cancer de mama.

250

200

Frecuencia
P
(o]
o

[y
o
o

NO, POR CA NO, POR OTRAS Si, LIBRE DE Si, CON
MAMA CAUSAS ENFERMEDAD RECIDIVA
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5.1.24- RELACION ENTRE LA SUPERVIVENCIA Y LA EDAD DE

DETECCION

1 EDAD DE DETECCION I
I R 4549 sos4 [ sss0 ] I coce | eses | m

SUPERVIVENCIA NO POR CANCER DE
MAMA

lO 0% 25,0% ! 15,0% 40 0% 10 0% lOO 0%

SI LIBRE DE
ENFERMEDAD

O%
209
21,5% 23,4% 20,6% 22 5% 12,0% 100, O%

» No se puede realizar el andlisis estadistico por no tener suficientes
casos.

» La supervivencia es similar en todos los grupos de edad, salvo en las
mujeres entre 65 y 69 anos, que fue menor.

» La mortalidad por cancer de mama es mayor en el grupo de mujeres
entre 60y 64 afios.

» En las menores de 54 anos se dieron mas recidivas tumorales.
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Recuento

50

40

w
o

N
o

10

NO, POR CA
MAMA

NO, POR
CAUSA
AJENA

S|, LIBREDE  SI, CON
ENFERMEDAD RECIDIVA

EDAD DE
DETECCION

Il 45-49
[ 50-54
[]55-59
B 60-64
[] 65-69
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5.1.25- RELACION ENTRE LA SUPERVIVENCIA Y EL ESTADIO

CLINICO DEL TUMOR

>

Mediante Prueba de Levene para la igualdad de varianzas, se obtiene
una varianza superior al 0,05, realizdndose Prueba de Anova de un
factor, que resulta estadisticamente significativo (p <.000), existiendo
por tanto diferencia entre los grupos de estudio. Mediante la Prueba post
hoc de DMS observamos que hay diferencias significativas entre los

grupos de estudio.

2

Media de TNM PATOLOGICO
8 }

IS
~
1

1,24

T T T T
no, por ca. mama no, por causa ajena el si, libre de enfermedad si, recidiva
cancer o desconocida

SUPERVIVENCIA
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5.1.26- HISTOLOGIA DEL TUMOR

Porcentaje Porcentaje
Frecuencia Porcenta'e vélido acumulado
Validos ‘ CDIS
DUCTAL
INFILTRANTE

LOBULILLAR
INFILTRANTE 10 3,8 3,8 100,0
Total

260 100,0 100,0

» En el estudio histoldgico de las biopsias tumorales, el 81,2% fueron

catalogados como tumores ductales infiltrantes.
» El 15% fueron carcinomas ductales in situ.

» El 3,8% lobulillares infiltrantes.

250

200

150

Frecuencia

[
o
o

50

CDIS DUCTAL INFILTRANTE LOBULILLAR
INFILTRANTE
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5.1.27- TIPO DE INTERVENCION QUIRURGICA

:
Validos || TUMORECTOMIA+VACIAMIENTO
135 51,9 51,9 51,9

D MASTECTOMIA SIMPLE 42
MASTECTOMIA RADICAL
MODIFICADA

» La Tumorectomia mas vaciamiento axilar, fue la técnica quirirgica mas
realizada, con un 51,9% de los casos.

» La mastectomia radical modificada se realiz6 en el 43,8% de los
tumores.

» La mastectomia simple fue la técnica quirirgica menos empleada con el

4,2%

125

100

Frecuencia
~
a
|

50—

25—

I T
TUMORECTOMIA+VACIAMIENTO MASTECTOMIA SIMPLE MASTECTOMIA RADICAL
MODIFICADA
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5.2- CLASIFICACION DE LOS CARCINOMAS DE INTERVALO

5.2.1- CLASIFICACION EN CATEGORIAS

Porcentaje
Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido acumulado

FALSO ( ) POR

ERROR DEL 15 10,0 95,0
OBSERVADOR

FALSO (-) POR

TECNICA 2 50 100,0
INCORRECTA

Perdidos ISistema | 220 84.6 I |I ‘
iTotaI | i

DDDD

» Los Carcinomas de Intervalo Verdadero, son el 32,5%.

» Los Carcinomas de Intervalo Ocultos, son el 17,5%.

» Los Carcinomas de Intervalo de Signos Minimos, son el 35%.
» Los Carcinomas de Intervalo por Falsos Negativos, son el 15%.
e EIl10% de los Falsos Negativos fue por error del observador.

e El 5% de los Falsos Negativos fue por técnica incorrecta.
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5.2.2- CLASIFICACION POR LESIONES RADIOLOGICAS

distorsién- calcificaci densidad
Sin haIIazgos nédulo estrellada ones focal Total
CITASIFICACI(')N Verdadero
CANCER DE
INTERVALO

Cl- oculto

i Signos Minimos |i

Falso (-) por error

del observador

Falso (-) por

técnica 2
incorrecta

,0% 50,0% ,0% 100,0%
_
42,5%

» No se puede realizar el analisis estadistico por no tener suficientes

7 7% 23 1% 15 4%

,0% 100,0% ‘
14,3% 100,0% ‘

100,0%

,0% ,0%

21,4% 21,4%

,0% 100,0%

,0% 25,0%

DDDHD
IIIDHII[II |

100,0%

AIANANEINIANE

HINNANAIRIEN]
IIID!DIHIHI

casos.
» La lesion mas frecuente en el Carcinoma de Intervalo Verdadero y en
el Carcinoma de Intervalo de Signos Minimos fue el noédulo, con el

53,8% y el 42,9% respectivamente.
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» La lesion més frecuente, con el 75% en los Falsos Negativos por error
del observador, fue el nodulo.
» En los Falsos Negativos por técnica incorrecta, se repartio al 50% entre

el nédulo y las calcificaciones.

6 HALLAZGOS
MAMOGRAFIA
PATOLOGICA

M sin hallazgos

& nédulo

[] distorsion-estrellada
Bl calcificaciones

(@)
= 4 [] densidad focal
)
-]
3]
Q
0 d
2_
0 T
Verdadero Cl-oculto  Signos Minimos Falso (-) por  Falso (-) por
error del técnica
observador incorrecta
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5.2-3- CLASIFICACION POR TIPO HISTOLOGICO

Lobullllar
CDIS Ductal Infiltrante |nf|Itrante Total
CLASIFICACION Verdadero
CANCER DE 12
INTERVALO

c. oculto 5 — —

— 12 _

I 7,1% 85,7% I 7,1% ’I 100,0%
Falso (-) por error
del observador
Falso (-) por técnica
incorrecta

_IZI__

I I 10,0% I 85,0% I 5,0% ’I 100,0%

» No se puede realizar el andlisis estadistico por no tener suficientes
Ccasos.

» El Carcinoma Ductal Infiltrante supuso el 85% de los Carcinomas de
Intervalo.

» EIl CDIS supuso el 10% de los Carcinomas de Intervalo.

> El Carcinoma Lobulillar Infiltrante fue el 5% de los casos.
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5.2.4- CLASIFICACION SEGUN EL MOMENTO DE APARICION

Momento de Apar|C|on Carcinoma
Intervalo

CITASIFICACION Verdadero
CANCER DE
INTERVALO

30 8% 69 2% 100 0%
I:m

42,9% 57,1% I 100,0%

:M:::‘

I 42,9% I 57,1% I 100,0%
Falso (-) por error del
observador
50, 0% 50, 0% 100, O%
Falso ( ) por técnica
|ncorrecta

_

37,5% I 62,5% I 100,0%

» No se puede realizar el analisis estadistico por no tener suficientes
casos.

» E162,5% (25 casos) de los Carcinomas de Intervalo, se inici6 pasados
12 meses de la Gltima mamografia de cribado.

» EI 37,5% (15 casos) de los Carcinomas de Intervalo, se inici6 antes de

los 12 meses de la Gltima mamografia de cribado.
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5.3- ANALISIS COMPARATIVO DE LOS CARCINOMAS DE

INTERVALO

5.3.1- PROCEDENCIA DE LOS PACIENTES

CUENTA
PDPCM + PDPCM + PROPIA-FUERA
ASINTOMATICA SINTOMAS PDPCM Total
SCREENING [fNO
CARCINOMA DE 208 12 0 220
INTERVALO

94,5% 5,5% ,0% ([} 100,0%
T T
[ T s

81,9% ! 5,0% |! 13,1% ! 100,0%

> El analisis estadistico ha sido realizado con la Prueba Chi-cuadrado de
Pearson, y ha resultado estadisticamente significativo.

» Del total de tumores confirmados por biopsia hospitalaria en mujeres en
edad de cribado y que habian estado acudiendo a realizarse
periddicamente la mamografia, encontramos que el 81,9% fueron
derivados desde el PDPCM sin sintomas.

» El 2,5% fueron derivados desde el PDPCM presentando algun sintoma

la mujer.
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» El 13,1% acudieron por cuenta propia al hospital de referencia, sin

consultar con el PDPCM, al detectar algin cambio en su mama.

» De los Carcinomas de Intervalo detectados, el 85% no fueron

detectados en el PDPCM.

» Del 15% de Carcinomas de Intervalo detectados por el PDPCM, el

12,5% no presentaban sintoma alguno y el 2,5% si los presentaba.

Recuento

=
a
o

0
NO CARCINOMA DE INTERVALO CARCINOMA DE INTERVALO

E

PROCEDENCIA DE
LA PACIENTE

PDPCM + ASINTOMATICA
PDPCM + SINTOMAS

CUENTA PROPIA-FUERA
PDPCM
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5.3.2- ADHERENCIA AL PDPCM

—— | T
I 81 4%! 18 6%! 100,0%

ICARCINOMA DE
I 87,5% | 100,0%

I:__
[ T s

70,8% 29,2% i 100,0%

> El analisis estadistico ha sido realizado por la Prueba Chi-cuadrado
con correlacion por continuidad de Yates y ha resultado
estadisticamente significativo.

» De los Carcinomas de Intervalo detectados en el PDPCM, solo el
12,5% acudia regularmente a su cita con la mamografia de cribado.

» EI 87,5% falto alguna vez a su cita.

» En contraposicion, el 81,4% de adherencia que tuvieron las mujeres que

fueron diagnosticadas de un carcinoma, pero no de intervalo.
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Recuento
=
o
o

0

NO CARCINOMA DE INTERVALO CARCINOMA DE INTERVALO

Adherencia al
Programa

B s
[ FALTA A ALGUNAS

~114-



5.3.5- EDAD DE DETECCION

[ 1 EDAD DE DETECCION
[ T esa [ osose T oo | coee T s | 4500
SCREENING NOCARCINOMA! 4| ;2| 4;| 52' 25! 22;|

19,5% i 23,6% i 21,8% I 23,6% I 11,4% i 100 0%|

[ Towovowoe o T -

27,5% 22,5% | 25,0% | 17,5% 100 0%

I ] ! I ] ]

» El analisis estadistico ha sido realizado por la Prueba Chi-cuadrado de
Pearson, pero no ha resultado estadisticamente significativo.

» Los grupos de edad entre 50 y 64 afios, son donde se concentran el 69%
del total de los carcinomas que no fueron de intervalo.

» Los grupos de edad entre 50 y 64 afios, acumulan el 55% del total de
los carcinomas de intervalo. Aumentando los porcentajes de deteccion

en los grupos de edad extremos (45-49 y 65-69 afios), que acumularon

el 45% de los casos.
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N
o

30

Recuento

0

NO CARCINOMA DE INTERVALO CARCINOMA DE INTERVALO

Edad de Deteccion

H 45-49
[ 50-54
[]55-59
B 60-64
[]65-69
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5.3.6- AUTOEXPLORACION MAMARIA

: ! Total

SCREENING NO CARCINOMA DE 220
INTERVALO

65 0% 35 0% lOO O%
CARCINOMA DE
INTERVALO

» El analisis estadistico ha sido realizado por la Prueba Chi-cuadrado

con correlacion por continuidad de Yates, pero no ha resultado

estadisticamente significativo.

» Las cifras que presentaron las mujeres diagnosticadas de carcinoma de

intervalo, mostraron que el 62,5% se auto-exploraba peridodicamente la

mama, mientras que el 37,5% no lo hacia.

» Estas cifras no difieren mucho de las presentadas por las mujeres que no

presentaron carcinoma de intervalo, que en el 65%0 de los casos se

exploraban, mientras que en el 35%0 no lo hacian.

auto-
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5.3.7- EDAD DEL PRIMER EMBARAZQO

[ T ouews m o5 5o anos | “—

SCREENING NO
CARCINOMA DE
INTERVALO

CARCINOMA DE 4 4
INTERVALO

_ _ _ - -

» No se puede realizar el andlisis estadistico por no tener suficientes
casos.

» El 13,1% de las mujeres con carcinoma no habian tenido ningiin
embarazo previo.

» El 75% de las mujeres que sufrieron un Carcinoma de Intervalo y el
55,5% de los que no fueron denominados de intervalo, habian tenido su
primer embarazo con menos de 25 anos de edad. Por tanto el 58,5%
del total de carcinomas se dio en mujeres que tuvieron su primer hijo

con menos de 25 anos.
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Recuento

120

100

0

NO CARCINOMA DE INTERVALO CARCINOMA DE INTERVALO

EDAD ler
EMBARAZO

Il NULIPARA
Bl < 25 afios
[[] 25-35 afios
B > 35arios

-119 -



5.3.8- EDAD DE LA MENARQUIA

Desviacion Error tip. de
SCREENING N Media tip. la media
EDAD NO CARCINOMA DE
MENARQUIA INTERVALO 220 12,65 1,486 ;100
CARCINOMA DE
INTERVALO 40 12,38 1,675 ,265

» Se realiza Prueba T- Student para muestras independientes, que no

resulta estadisticamente significativo.
» Vemos que la media de edad de la menarquia es similar en ambos

grupos de carcinomas.
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5.3.9- HALLAZGOS MAMOGRAFIA PATOLOGICA

distorsion
Sin - densidad
hallazgos noédulo |§ estrellada caIC|f|caC|ones focal combinadas Total
SCREENING [f NO
CARCINOMA DE
INTERVALO

2% 18 2% 34 5% 15,5% i 6,4% i 2,3% i 10062
CARCINOMA DE
INTERVALO

i i i 15,0% i 42 5%’i 12,5% | 20,0% i 10,0% i

e T of s =« o o —
I I 5,0% I 21,9% ’I 31,2% I 16,2% I 6,9% I 18,8%

» El analisis estadistico ha sido realizado por la Prueba Chi-cuadrado de
Pearson, resultando estadisticamente significativa.

» El hallazgo radioldgico mas frecuente en los carcinomas de intervalo
fue el nodulo, con el 42,5% de los casos.

» El hallazgo més frecuente en los que no fueron carcinomas de intervalo

fue la distorsion estrellada, con el 34,5% de los casos.
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60

Recuento
8

20

0

NO CARCINOMA DE INTERVALO CARCINOMA DE INTERVALO

HALLAZGOS
MAMOGRAFIA

M Sin hallazgos

[ nédulo

[] distorsion-estrellada
Bl calcificaciones

[] densidad focal

Bl combinadas
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5.3.10- DENSIDAD DE LA MAMA

Densidad de la mama
Alta
Grasa Media Heterogenea densidad No consta Total

|SCREENING

CARCINOMA DE
INTERVALO

6% 25 0% 2% 4% 56 8% 100 0%
CARCINOMA DE
INTERVALO
I ’I I 2,5% I 37,5% I 20,0% I 12,5% | 27,5% I 100,0%

» No se puede realizar el andlisis estadistico por no tener suficientes
Ccasos.

» En los carcinomas de intervalo predomina la densidad media, al igual
que en los carcinomas que no fueron de intervalo.

> En el 52,3% del total no se encuentra este dato.

120—

Densidad de la mama

100 M Grasa
B media
[] Heterogenea
B Alta densidad

No consta
80 O

Recuento

60—
40—

20—

N B

T T
NO CARCINOMA DE INTERVALO CARCINOMA DE INTERVALO

-123 -



5.3.11- MAMA DONDE SE LOCALIZA LA LESION

1 Mama donde se localiza la lesion 1
Derecha 1z0 werda Total

SCREENING NO CARCINOMA DE
INTERVALO

45 0% 55 0% 100 0%

INTERVALO
””—
] sss%]l1000%]

» El analisis estadistico ha sido realizado por la Prueba de Chi-cuadrado
con correlacion por continuidad de Yates, no resultando
estadisticamente significativo el resultado.

» Predomina tanto en los carcinomas de intervalo como en los de no

intervalo, la localizacion en mama izquierda.

Mama donde se
localiza la lesiéon
M perecha
M 1zquierda

Recuento

(o]
NO CARCINOMA DE INTERVALO CARCINOMA DE INTERVALO
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5.3.12- CUADRANTE DONDE SE LOCALIZA LA LESION

I: Localizacién por cuadrantes I:I
VARIAS Total
CENTRAL LOCALIZACIONES

10.5% ‘

! I I B

lOS%i 7,7% 77%i O%|i 2,6% Sl%i 1000%|

[ 2] 2 ol 4 [ 5]
I B O%M

L

SCREENING [fNO
CARCINOMA
DE
INTERVALO

H
DDDDDU
!!HDIUU

» No se puede realizar analisis estadistico por falta de casos.
» Tanto en los carcinomas de intervalo como en los que no lo son,

predomina la localizacion en el cuadrante supero-externo.

120
| Localizaciéon por
100 cuadrantes
CSE
CIE
csi
80— ]}
CENTRAL
g ICS
S ICI
= ] VARIAS
L 607 LOCALIZACIONES
o
40—
20—
o
NO CARCINOMA DE INTERVALO CARCINOMA DE INTERVALO
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5.3.13- ESTADIO CLINICO DEL TUMOR

ESTADIO CLINICO

L T ol Twlwelwluw

SCREENING [ NO
CARCINOMA
DE
INTERVALO

i i i 21,8% i 46,8% i 18,2% i 6,8% |i 4,1% 1,8% ,5% i 100,0% ‘

[
o |

CARCINOMA
DE 7 21 2
INTERVALO

ﬂﬂﬂ - --
i i 21,2% i 47, 7% i 18,8% i 6,5% |i 3,5% i 1,5% i ,8% i 100,0%

IEIEI[ID
|

» No se puede realizar analisis estadistico por falta de casos.
» Cabe destacar que mientras en los no diagnosticados como carcinomas
de intervalo, el porcentaje en los estadios O y I es del 68,6%, mientras

que en los carcinomas de intervalo es del 70%.

- 126 -



Recuento

120

100

80

60

40

20

0

NO CARCINOMA DE INTERVALO CARCINOMA DE INTERVALO

Estadio clinico

B o
B

CTua
BB
A
BB
v

- 127 -



5.3.14- HISTOLOGIA TUMORAL

I I HISTOLOGIA TUMORAL I
DUCTAL LOBULILLAR
CDIS INFILTRANTE INFILTRANTE Total
SCREENING NO CARCINOMA 177
DE INTERVALO
m 0.5% 100.0%

i
CARCINOMA DE 34
INTERVALO

mm _
i i 15,0% i 81,2% |i 3,8% i 100,0%

!!DII[I

» El analisis estadistico se realiza por la Prueba Chi-cuadrado de
Pearson, pero no resulta estadisticamente significativo.
» Tanto en los carcinomas de intervalo como en los que no lo son, el

carcinoma ductal infiltrante fue el hallazgo histologico mayoritario.

HISTOLOGIA

CDIS
DUCTAL INFILTRANT

| LOBULILLAR
INFILTRANTE

Recuento

NO CARCINOMA DE CARCINOMA DE
INTERVALO INTERVALO
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5.3.15- HALLAZGOS ECOGRAFICOS

I HALLAZGOS EN LA ECOGRAFIA I:l
Sn1haHazgos Sélido Sohdocon I No se I
normal benigno sospecha hace/NC Total

i SCREENING | NO CARCINOMA oc or
| 9% 51, 8% 43,2% 100 0%
_ ,

CARCINOMA DE
—mzmmm 260|
T —ssl—s%lass%ll___465%] 1000%]

HHH

» No se puede hacer el analisis estadistico por no tener casos suficientes.

» Del total de carcinomas de intervalo, se realizd Ecografia en el 35%0,
siendo patologica en el 32,5% de los mismos.

» Del total de carcinomas que no fueron de intervalo, se realizé Ecografia

en el 56,8%, de los cuales resultaron patologicas el 51,8%.

120

Hallazgos Ecograficos

Il sin hallazgos, normal
[ solido benigno
[ solido con sospecha
Il No se hace/NC

100

80—

60—

Recuento

40—
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5.3.16- PUNCION CITOLOGICA (PAAF)

! RESULTADO PAAF !
l Si-Positivo l Si-Negativo i Total

SCREENING [fNO CARCINOMA DE
INTERVALO

90 0% 8 2% 1 8% 100 0%
CARCINOMA DE
INTERVALO

Total

[ T oo O%I 7%I 23 1000%)

» No se puede hacer el andlisis estadistico por no tener casos suficientes.

» Del total de carcinomas de intervalo, se les realizé6 PAAF al 10%,
siendo patologico en el 5% de los casos.

» Del total de los carcinomas que no eran de intervalo, se realiz6 PAAF

en el 10%, siendo patologica en el 8,2% de los mismos.

200

Puncion
Citolégica
I No
[ si-Positivo
[] si-Negativo

150

100

Recuento

50

o- .

I
NO CARCINOMA DE CARCINOMA DE INTERVALO
INTERVALO
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5.3.17- BIOPSIA CON AGUJA GRUESA (BAG)

BIOPSIA CON AGUJA GRUESA
NC/No se
Benlna Maligna Otras hace Total

SCREENING
CARCINOMA
DE INTERVALO

I: 277%” 700l 100,0%]

CARCINOMA
DE INTERVALO

Total

I:”I 30 4%” (a5l _1000]

» No se puede hacer el analisis estadistico por no tener casos suficientes.

» Del total de carcinomas de intervalo, se les realizO BAG al 45%, siendo
patologica en todos los casos realizados.

» Del total de carcinomas que no eran de intervalo, se les realizo BAG al

29,1%, siendo patologica en el 27,7% de los mismos.
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5.3.18- PRIMER TRATAMIENTO QUE SE REALIZA

I: Ler TRATAMIENTO QUE SE INICIA I:
i QUIRURGICO i NEOADYUVANTE i Total

SCREENING [ NO CARCINOMA DE
INTERVALO
90 0% 10,0% i 100, 0%

CARCINOMA DE
INTERVALO

_ _ _

» El analisis estadistico se realiza con la Prueba de Fisher, pero no
resulta estadisticamente significativo.

» EI187,5% de los carcinomas de intervalo recibe cirugia como primera
opcion terapéutica.

» El190% de los carcinomas que no fueron de intervalo recibi6 la cirugia

como primera opcidn terapéutica.
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5.3.19- TRATAMIENTO QUIRURGICO

TUMORECTOMIA + [[ MASTECTOMIA
VACIAMIENTO SIMPLE TotaI
SCREENING NO CARCINOMA DE
INTERVALO

54 5% O% 40 5% 100 0%

CARCINOMA DE
INTERVALO
37 5% 0% 62 5% 100 0%

o ol w0
. srowel  aswl 4sswll100.0%

» El analisis estadistico se realiza por la Prueba Chi-cuadrado de
Pearson, pero no resulta estadisticamente significativo.

» E162,5% de los carcinomas de intervalo es intervenido mediante
Mastectomia radical modificada, mientras que los carcinomas que no
son de intervalo lo hicieron en el 40,5% de las intervenciones.

» El37,5% de los carcinomas de intervalo fue intervenido mediante
Tumorectomia + vaciameinto, mientras que lo hizo el 54,5% de los no

diagnosticados como carcinoma de intervalo.
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Recuento
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Quirurgico
:TUMORECTOMIA +
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SIMPLE

[ ] MRM

NO CARCINOMA DE CARCINOMA DE
INTERVALO INTERVALO
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5.3.20- RECEPTORES DE ESTROGENOS

i Total
SCREENING [ NO CARCINOMA DE
INTERVALO

HUDD

48

i i 64,4% i 35,6% 100,0% I
CARCINOMA DE 15
INTERVALO

D[I[ID

IIID

» El analisis estadistico ha sido realizado por la Prueba de Chi-cuadrado
con correlacion por continuidad de Yates, no resultando
estadisticamente significativo el resultado.

» El analisis de los receptores de estrogenos resultd positivo para el
53,3% de los Carcinomas de Intervalo y para el 64,4% de los que no
fueron considerados de intervalo.

» En el computo general de carcinomas, el 63,3% dieron receptores de

estrogenos positivos y el 36,7% los dio negativos.
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5.3.21- SUPERVIVENCIA

NO, POR
NO, POR CA (| CAUSA AJENA [l Si, LIBRE DE
DE MAMA AL CANCER || ENFERMEDAD || RECIDIVA || Total

SCREENING [ NO CARCINOMA DE 10 220
INTERVALO

5,9% 86,8% 100,0%

2

CARCINOMA DE

INTERVALO 18 13 I 40
17,5% 5,0% 45,0% 32,5%|| 100,0%

209 2]
B0.4% 100.0%

» No se puede hacer el andlisis estadistico por no tener casos suficientes.

» El45% de las mujeres diagnosticadas de cancer de intervalo se
encuentran vivas y libres de enfermedad, mientras que han fallecido por
causa del cancer de mama el 17,5%.

» De los que no son carcinomas de intervalo, hay un 86,8% de mujeres
vivas y libres de enfermedad, mientras que han fallecido por causa
tumoral el 5,9%.

» En el grupo de los carcinomas de intervalo observamos un 32,5% de
recidivas tumorales, mientras que en los carcinomas que no son de

intervalo, son el 4,5%b.
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5.3.22- SUPERVIVENCIA POR GRUPQOS DE EDAD

] SUPERVIVENCIA !
CAUSA Si, LIBRE DE Sl, CON
AJENA ENFERMEDAD %ﬁ
I:I:I:I-
T S S S S

I = T sl ¢

» No se puede hacer el analisis estadistico por no tener casos suficientes.

» Entre los 45-49 anos:

= FEl86% de las mujeres se encuentra viva y libre de enfermedad.

* Han fallecido por causa del cancer el 4,7% de las mujeres.

* Presentan recidiva tumoral el 7% de ellas.

» Entre los 50-54 anos:

= FE] 88,5% de las mujeres se encuentra viva y libre de enfermedad.
» Han fallecido por causa del cancer el 5,8% de las mujeres.

=  Presentan recidiva tumoral el 1,9% de ellas.
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» Entre los 55-59 anos:

= EI87,5% de las mujeres se encuentra viva y libre de enfermedad.

= Han fallecido por causa del cancer el 4,2% de las mujeres.

= Presentan recidiva tumoral el 4,2% de ellas.

» Entre los 60-65 anos:

= El82,7% de las mujeres se encuentra viva y libre de enfermedad.

= Han fallecido por causa del cancer el 9,6% de las mujeres.

= Presentan recidiva tumoral el 5,8% de ellas.

» Entre los 65-69 anos:

= F192% de las mujeres se encuentra viva y libre de enfermedad.

= Han fallecido por causa del cancer el 4% de las mujeres.

=  Presentan recidiva tumoral el 4% de ellas.
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SCREENING ‘ SUPERVIVENCIA El

NO POR

CANCER DE NO, POR SI LIBRE DE SI CON

MAMA CAUSA AJENA ENFERMEDAD RECIDIVA Total

CARCINOMA DE EDAD 45 49
INTERVALO
I: 22,2% 0% 33,3% 44,4% 100,0%
:@':'; g :I_IEEEE
I: 33,3% 0% 33,3% 33,3% 100,0%
—r—rr—r—7—1—7
I: 30,0% 10,0% 40,0% 20,0% 100,0%
—r—rr—r—r—1—r
I: 14,3% 14,3% 28,6% 42,9% 100,0%
I:I__IEE_I::-
I:I 17 5% I 5,0% 45,0% 32,5% 100,0%

» Entre los 45-49 anos:

= EI172,7% de las mujeres se encuentra viva y libre de enfermedad.
= No ha fallecido ninguna mujer por causa del cancer.

* Presentan recidiva tumoral el 27,3% de ellas.

» Entre los 50-54 anos:

= FEl33,3% de las mujeres se encuentra viva y libre de enfermedad.
* Han fallecido por causa del cancer el 22,2% de las mujeres.

=  Presentan recidiva tumoral el 44,4% de ellas.
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Recuento

Entre los 55-59 afios:

El 33,3% de las mujeres se encuentra viva y libre de enfermedad.
Han fallecido por causa del cancer el 33,3% de las mujeres.
Presentan recidiva tumoral el 33,3% de ellas.

Entre los 60-64 anos:

El 40% de las mujeres se encuentra viva y libre de enfermedad.
Han fallecido por causa del cancer el 30% de las mujeres.
Presentan recidiva tumoral el 20% de ellas.

Entre los 65-69 anos:

El 28,6% de las mujeres se encuentra viva y libre de enfermedad.
Han fallecido por causa del cancer el 14,3% de las mujeres.

Presentan recidiva tumoral el 42,9% de ellas.

si, recidiva

45-49 50-54 55-59 60-64 65-69

no, por ca. mama

no, por causa ajena al
cancer o desconocida

si, libre de enfermedad



En resumen:

>

En los casos diagnosticados como Carcinomas de Intervalo:

Existen mas recidivas tumorales entre los 50-54 afos.

Existen mas fallecimientos por el cancer entre los 55-59 anos.

Hay mas supervivencia entre los 45-49 afos.

En los casos que no fueron diagnosticados de Intervalo:

Existen mas recidivas tumorales entre los 45-49 anos.

Existen mas fallecimientos por el cancer entre los 60-64 afos.

Hay mas supervivencia entre los 65-69 afnos.
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6.- DISCUSION

6.1- PARTICIPACION

» Parametros propuestos por el programa «Europa contra el Cancer» para

.y . . . . . 197 2()0
la evaluacion de los estudios de cribado inicial "

Tasa de Tasza de imagenes Taca de recitacién
Participacion adicionales
Apreptable 50% < 3% < %%
Deseable 5% < 1% < 5%

* (en 2006 las recomendaciones aumentaron la tasa de participacion aceptable al 70%)

» En Almeria la Tasa de Participacion en 1998 seglin el Ministerio de
Sanidad fue del 72,4%.

» En Andalucia en el 2006 era del 72,12%.

> En Espafia del 65,02%.>"

» En Comunidades Auténomas de referencia en el campo del cribado del
cancer de mama como Navarra y Valencia, tenian cifras del 84,6% y
73,7% respectivamente.'”’

» Segun datos obtenidos en un analisis epidemiologico del PDPCM en
Jaén desde 1995-2003, las cifras eran del 76,13%.'%

» Segun el PDPCM analizado en Asturias entre 2003-2005, la tasa de

participacion fue del 75,4%.°"'
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» En el estudio realizado en el PDPCM en Navarra desde 1990-2004, se
obtuvo una tasa global de participacion del 86,76%.>*

» En nuestro estudio la cifra global de participacion fue del 80,71%.

6.2- DETECCION

» En Almeria la Tasa de Deteccion en 1998, segtin el Ministerio de
Sanidad y Consumo, era del 2,8 por 1000 habitantes.

» En Comunidades Auténomas de referencia en el campo del cribado del
cancer de mama como Navarra y Valencia, tenian cifras del 5,7 y 4,2
por 1000 habitantes respectivamente.'””

» En 2006 en Andalucia era del 2,85 y en Espana del 3,76 por 1000
habitantes.*”

» Segun datos obtenidos en un analisis epidemioldgico del PDPCM en
Jaén desde 1995-2000, las cifras era de 2,67 por 1000 habitantes.'®

» Segun el PDPCM analizado en Asturias entre 2003-2005 la tasa de
deteccion fue de 3,07 por 100 habitantes.*"

» En el estudio realizado en el PDPCM en Navarra desde 1990-2004, se
obtuvo una tasa de deteccion global del 3,95 por 1000 habitantes. En
primera ronda (primera mamografia) obtuvo una tasa del 5,12 y en

segunda del (mas de dos mamografias) 8,20.*
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» En nuestro estudio la cifra global de Deteccion fue del 7,29 por 1000
habitantes. No se ha calculado la tasa de deteccion en mujeres de

primera cita y en sucesivas por no tener el nimero

6.3- SENSIBILIDAD Y ESPECIFICIDAD

» Aplicada a la poblacion general, esta prueba presenta una probabilidad
de detectar cancer cuando existe del 85-95% (sensibilidad) y una
probabilidad de ser negativa cuando no hay céncer del 90%
(especificidad), propiedades que convierten a la mamografia en una
prueba idénea para el cribado.*”!

» La sensibilidad (capacidad de detectar mujeres enfermas) de nuestro
PDPCM es del 86,92%.

» La especificidad (capacidad de detectar mujeres sanas) de nuestro
PDPCM es del 96,18%.

» Por lo tanto, es un buen programa de cribado.

» Si observamos ahora en profundidad el VPP (la probabilidad de padecer
la enfermedad si se obtiene un resultado positivo en el test), vemos que

es tan solo del 16,13%, es decir, el programa detecta muchas mujeres

sospechosas, pero se confirman pocas.
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» Con respecto al VPN (la probabilidad de no padecer la enfermedad si se

obtiene un resultado negativo en el test), vemos que es alto, el 99,89%,

es decir, se suele acertar cuando se les dice que no padecen enfermedad.

» Es momento ahora de indagar un poco mas en los FN y FP

El porcentaje de FN (mujeres con enfermedad que no fueron
detectadas por el programa), en nuestro estudio fue del 13,07%o.
Multitud de estudios dan cifras que oscilan entre el 7-

400, 19:202930.70.71

El porcentaje de FP (mujeres sin enfermedad que fueron
derivadas al hospital por sospecha tumoral) en nuestro estudio fue
del 3,82%, es decir, 1141 mujeres fueron derivadas al hospital
para realizar més estudios con las consecuencias psico-somaticas
que esa accion conlleva.®*"® Los estudios revisados, hablan de
cifras entorno al 9% en EEUU o al 5% en Holanda y Reino
Unido.” Cifras que aumentan tras afios de seguimiento, siendo el
caso de EEUU del 47,3% o el de Noruega del 20%."
Porcentajes intermedios se encuentran en Espaia, con cifras entre

el 6,9 al 11,8%.%
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= La proporcion de mujeres participantes que deben seguir estudios
después de la mamografia no deben alcanzar el 7% cuando
participan por primera vez y el 5% cuando ya han participado
anteriormente.
» La proporcion de mujeres participantes que precisen realizar pruebas
con un intervalo menor a los dos afios no debe alcanzar el 1%.%°' En
nuestro estudio fue del 5,52% (1712 mujeres fueron a citas intermedias)

6.4- INCIDENCIA

» La Tasa de Incidencia en Europa en el afo 1998 fue del 66,81 por
100000 habitantes.*”’

» En Espaiia, la estimacion de Incidencia anual de cancer de mama fue
desde el afio 1997-2006 del 67,06 por 100000 habitantes.>*

» En Almeria entre los afios 1995-2006 la Tasa de Incidencia anual de
cancer de mama fue del 40,63%o.

6.5- MORTALIDAD

» La Tasa Especifica de Mortalidad en mujeres de entre 45 y 65 afios por
cancer de mama en el afio 1996 fue:

» Andalucia: 66,78 por 100000 habitantes.

= Almeria: 44,51 por 100000 habitantes.

» La Tasa Especifica de Mortalidad en mujeres de entre 45 y 65 afios "por
cancer de mama en el afio 2006 fue:

= Espafia: 41,80 por 100000 habitantes.
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= Andalucia: 44,14 por 100000 habitantes.

»  Almeria: 48,70 por 100000 habitantes.

» Aunque este tipo de tasas no son comparables estadisticamente, si
vemos como Almeria se encuentra en el 2006 por encima de los
resultados obtenidos en Espafna y Andalucia. Siendo peores los
resultados que los obtenidos en el afio 1996, a diferencia de lo ocurrido
en la poblacion andaluza total.

» Si bien, como vimos en los resultados expuestos de mortalidad, tanto en
tasas especificas como estandarizadas, la evolucion no sigue un patron
descendente o ascendente claro, es fluctuante y se mantiene salvo raras

excepciones entorno a las mismas cifras desde 1996 hasta 2006.
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6.6- ADHERENCIA AL PDPCM

» Segun el estudio realizado del PDPCM en Navarra desde 1990-2002, se
concluy6 que el 6,55% de las mujeres que eran citadas no acudian a
realizarse la mamografia.*

» En nuestro estudio esa cifra supuso el 2,97%.

» En el estudio mencionado de Navarra observan que la adherencia al
PDPCM es menor a mayor edad (en mayores de 60 afios la adherencia
es del 83%)34, coincidiendo con nuestro estudio, donde la adherencia en
mayores de 60 afos es del 80,9%.

» En el grupo de menores de 50 afios se presenta una adherencia del
14,07% en el PDPCM de Navarra.>* Mientras que en nuestro estudio el

porcentaje es del 18,5%.

Adherencia al
Programa
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6.7- CONCORDANCIA ENTRE RADIOLOGOS

» En la revision bibliografica se encuentran multitud de trabajos que
abordan la concordancia entre los radiélogos que intervienen en la doble
lectura mamografica. Destacan valores Kappa entorno al 0,32, lo cual
sugiere un nivel débil de concordancia.*”

» En nuestro estudio el resultado Kappa fue del 0.173, lo cual indica un
nivel pobre de concordancia, por debajo de la media revisada.

= Parece tener influencia en estos resultados, la experiencia del
radiologo.>**2%

= Comparar una mamografia con estudios previos, mejora la

especificidad.””’
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6.8- ESTADIO CLINICO EN EL MOMENTO DE LA DETECCION

” La proporcién de canceres diagnosticados en estadio II y més avanzados
no debe de superar el 25% de todos los casos diagnosticados en mujeres
que ya han realizado pruebas en afios anteriores.””' En nuestro caso es
del 27,69%.
En el estudio realizado sorbe el PDPCM en Valencia entre los afios
1993 y 2002 se obtuvieron los siguientes resultados:®
Estadio I: 55,3%
Estadio II: 40,1%
Estadio I1I: 3,9%
Estadio IV: 0,7%
En el estudio del PDPCM de Jaén se obtuvieron los siguientes
resultados: '
Estadio I: 50,79%
Estadio II: 44,44%
Estadio III: 3,17%
Estadio IV: 1,58%
» En nuestro estudio los resultados fueron los siguientes:
= Estadio I: 47,7%
= Estadio II: 25,3%
= Estadio III: 5%
= Estadio IV: 0,8%
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6.9- HISTOLOGIA DEL TUMOR

La deteccion de carcinomas in situ no debe superar el 10% de los
canceres diagnosticados mediante el cribado.”'

En nuestro estudio el porcentaje de Carcinomas in situ fue del 15% y el
de Carcinomas Ductales Infiltrantes del 81,2%

En el trabajo valenciano se recogieron los siguientes resultados en
cuanto a histologia:*®

Carcinoma Ductal Infiltrante 84,3%

Otros 15,7%

En el trabajo realizado en Jaén las cifras fueron:'”®

0% de Carcinomas in situ

85,70% de Carcinomas Ductales Infiltrantes

Otros 14,29%.

Canceres invasivos / total de canceres detectados entre el 80-90%, este
parametro es el aceptable por la Guia Europea de calidad de 2006.>”
En nuestro estudio es del 85%.

En Andalucia en 2006 los intraductales eran el 12,72% y los invasivos
el 68,38%

En Espafia los intraductales eran el 15,12% y los invasivos el

80,10%.2
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6.10- TIPO DE INTERVENCION QUIRURGICA

» Uno de los principales objetivos de los programas de cribado es que
lleguen a quir6fano el menor niimero posible de mujeres y las que lo
hagan requieran técnicas quirtrgicas poco cruentas.

> En el estudio realizado en Valencia:®

= Mastectomia Radical: 48,8%

= Tumorectomia: 51,2%

> En el estudio de Jaén:'*®

= Mastectomia Radical: 39,69%

= Tumorectomia: 60,31%

» En nuestro estudio:

= Mastectomia Radical: 43,8%

= Tumorectomia: 56,2%
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6.11- SUPERVIVENCIA A LOS 5 ANOS

Segtn el informe Epidemiologico realizado por la AECC, basandose en una
importante revision cientifica, se destaca que la supervivencia por cancer de
mama en el 2003 a 5 afos en Espaia es del 89%, viendo un aumento en la
tendencia dado que en el afio 1994 se estimaba del 78% (Se trata de una

supervivencia global, sin tener en cuenta edad, tipo histologico o fase de la

203,204
enfermedad).”™

» Segun un estudio realizado en Teruel desde 1987 hasta el 2000, se
observo:*”

= Supervivencia global a 5 afios del 75,4%

= Estadio O: 100% supervivencia a 5 afios

= Estadio I: 92,1%

= Estadio II: 88,9%

= Estadio III: 36,1%

= Estadio IV: 22,5%

» En nuestro estudio la supervivencia global a los 5 afios es del 79,24%

= Estadio O: 76,36%

= Estadio I: 66,93%

= Estadio II: 56,06%

= Estadio I1I: 46,15%

= Estadio IV: 0%
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6.12- CARCINOMAS DE INTERVALO

” Particularmente interesante resulta el estudio de los Canceres de
Intervalo (aquellos que salen en mujeres que han sido sometidas a
mamografias de cribado y cuyo estudio ha sido considerado normal o
negativo para cancer en una vuelta y se detectan antes de practicar la
siguiente).”'>>

Su frecuencia no debe sobrepasar el 1/1000 de mujeres vistas, o no ser

su niimero superior al 30% respecto a los canceres detectados.*”

El analisis de los Canceres de Intervalo debe formar parte del control

de calidad de los Programas de diagndstico precoz de cancer de mama,

y los datos deben ser proporcionados por un registro de tumores.'*>%**

» Las causas por las que un cancer de mama en una mujer sometida a

cribado puede debutar como un carcinoma de intervalo son diversas.

Por un lado tenemos los Carcinomas de Intervalo verdaderos, que

por lo general son tumores de ritmo de crecimiento acelerado, de grado

histologico alto, y un porcentaje elevado de afectacion axilar. Estos
carcinomas se consideran de nueva aparicion entre vueltas, por lo

general son sintomadticos y de peor pronostico. No son evitables, y su

porcentaje oscila entre el 42 y el 66% de todos los carcinomas de
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intervalo; esta proporcion suele mantenerse estable entre las distintas

series.'”

En orden de frecuencia, a estos carcinomas les siguen los Falsos

Negativos, aquellos donde el tumor era visible en la exploracion previa,

pero no fue detectado. Entre las mujeres con mamografia normal habra

quien tenga en realidad un cancer, que se ha escapado (Falso Negativo;
aproximadamente 20 de cada 10.000 con una mamografia “normal”),

con las consecuencias previsibles, desde retraso diagndstico a

reclamaciones judiciales.”

» Pocos programas espafioles son capaces de dar la tasa de falsos
negativos (desconocen, pues, su calidad)

» Son varias las causas que pueden influir en su presencia:

-Error del observador
-Tipos y condiciones de la lectura mamografica
-Técnica de realizacion de la mamografia, etc...

» De cualquier manera, estos tumores y el objetivo de todo programa de
cribado (nos dara la sensibilidad del programa de cribado) debe ser
conocer su numero y circunstancias que llevaron a su aparicion.

» Un porcentaje elevado de ellos, invalidaria el programa.

> Sus cifras segun las series oscilan entre el 7 y el 40%,'%2%-22070-71
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» En nuestro estudio hemos obtenido los siguientes resultados:

El 15,8% del total de los carcinomas estudiados fueron Carcinomas de
Intervalo.

El 32,5% fueron Verdaderos Carcinomas de Intervalo.

El 15% fueron considerados Falsos Negativos, de entre los cuales el
10% fue por error del observador y el 5% restante por técnica
incorrecta.

El 35% fueron Carcinomas de Signos Minimos.

El 17,5% resultaron ser Carcinomas Ocultos.

En un importante estudio sobre Carcinomas de Intervalo realizado en el
PDPCM de Navarra entre los afios 1990 y 2000, se observo que:*’

El 50,19% fueron Verdaderos Carcinomas de Intervalo.

El 10,67% resultaron Falsos Negativos.

El 13,04% fueron los Carcinomas de Signos Minimos.

13,04% fue también el dato de Carcinomas Ocultos.

En otro relevante estudio realizado en el PDPCM de Valencia desde el
afio 1992 a 1994, se concluy6 que:"

El total de Carcinomas de Intervalo respecto al global de Carcinomas
detectados en el programa, fue del 12%.

El 42,5% resultaron ser Verdaderos Carcinomas de Intervalo.
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= El17,5% se debid a errores diagndsticos.
= EI40% fueron Carcinomas de Signos Minimos.
» Si analizamos el momento de aparicion de los Carcinomas de

Intervalo:*°

PDPCM NAVARRA PDPCM ALMERIA

MOMENTO DE [ % total CI § % < 12meses [} %>12meses % total CI % < 12meses || %>12meses

APARICION N=253 N=117

=139
Intervalo 50,19 61,10 26.66
Verdadero

N=40 N=25

DD
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RESUMEN DE LA CLASIFICACION DE LOS CI EN DIFERENTES ESTUDIOS

Navarra® | UKNHBSS®® | Canada™® | Suiza® | Njmegen®? | Ostergétland™® | Valencia™ | Almeria
Intervalo | 50,19 56,66 56,75 66 43 49 42,5 32,5
Verdadero
Falso 10,67 22,22 43,24 7 13 19 17,5 15
Negativo
Signos 13,04 - 22 38 6 40 35
Minimos ) _
Intervalo | 13,04 7,77 el L (0 [ (P — 17,5
Oculto ) )
Sin 11,85 13,33 - el e I I el
Clasificar _ -
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/.- CONCLUSIONES

» Las cifras de participacion de nuestro programa son excelentes, por
encima de los criterios de calidad establecidos por la Comision europea
de calidad de los Programas de Cribado. La participacion es mayor en
las mujeres de mas edad y viceversa.

» Las cifras de deteccidon son Optimas, teniendo en cuenta los criterios
anteriormente mencionados, si bien, destaca que 34 de los 40
carcinomas de intervalo que mostro el estudio, no fueron derivados por
el programa, siendo las mujeres (el 13% del total) con caracter
particular las que acudieron al centro hospitalario de referencia. El 5%
de los casos se derivo al hospital con sintomas, el resto estaban
asintomaticas en el momento del hallazgo patoldgico.

» La incidencia presenta cifras inferiores a la media espafiola y europea.

» La sensibilidad y especificidad son las deseables para un buen programa
de cribado, pero observamos un porcentaje bajo de VPP, lo cual como
dijimos indica que nuestro programa detecta muchas mujeres
sospechosas, pero finalmente confirma pocas.

» Las cifras de Falsos Negativos, esta dentro de los margenes inferiores

establecidos por los estudios realizados hasta la fecha, si bien, es un
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indicador que no debemos descuidar y tenemos que mejorar, pues se
refleja en mujeres que no diagnosticamos, con las consecuencias que
conlleva para la enfermedad de la paciente.

Con respecto a los Falsos Positivos ocurre algo similar, es decir,
estamos dentro de los margenes inferiores establecidos por la
comunidad cientifica, pero sin duda debemos mejorar constantemente
por este indicador, evitando asi los dafios colaterales de los PDPCM en
nuestras pacientes y su entorno. La comunidad cientifica se encuentra
inmersa en pleno debate desde hace afios entorno a la utilidad o no de
los programas de cribado, y este indicador es uno de los mayores
responsables de ello.

La mortalidad no sigue una tendencia clara de descenso, pero tampoco
de aumento de la mortalidad (teniendo en cuenta los cambios
sociodemograficos), por lo que podemos concluir que no disminuye la
mortalidad con respecto a los inicios del programa en 1996, pero que
tampoco aumentan. En comparacion con la Tasa de mortalidad espafiola
y andaluza, nuestros resultados son algo superiores.

La adherencia al PDPCM es mayor en la mujeres menores de 50 afios y

menor en las mujeres mayores de 60 afios.
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El porcentaje de mujeres que decian hacer autoexploracion mamaria fue
superior a las que no lo hacian.

La concordancia entre los radidlogos es pobre.

La densidad mamaria predominante fue la media.

La localizacion mayoritariamente fue en el cuadrante supero-externo de
la mama izquierda.

El hallazgo radioldgico mas frecuente fue la distorsion estrellada.

El estadio clinico de deteccion es levemente superior a los indicado por
los criterios de calidad, (la proporcion de canceres diagnosticados en
estadio II y mas avanzados no debe de superar el 25% de todos los
casos diagnosticados). En nuestro estudio el estadio I fue el mayoritario.
A menor nimero de vueltas y de mamografias realizadas por la mujer
en el cribado, la probabilidad de tener un estadio clinico mas avanzado
era superior.

La deteccion de carcinomas in situ no debe superar el 10% de los
canceres diagnosticados mediante el cribado,”®' pero en nuestro caso fue
del 15%, siendo por tanto superior a lo esperado.

Los carcinomas ductales infiltrantes predominaron en el andlisis

histoldgico.
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La cirugia conservadora predominé sobre las técnicas mas radicales, si
bien la diferencia no fue alta.

En nuestro estudio la supervivencia global fue del 89,2% vy la esperada
a los 5 afios fue del 79,24%, cifras similares a la media esperada en
Espaia y superiores a la media europea.

La supervivencia fue muy superior en los carcinomas que no fueron de
intervalo, siendo el porcentaje de mujeres con recidiva superior en este
grupo.

La supervivencia de mujeres libres de enfermedad, fue similar en todos
los grupos de edad. Las muertes a causa del cancer fueron superiores en

el grupo entre 60-64 afios y las recidivas tumorales en el de 45-49 afios.
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8.- CONSIDERACIONES ETICAS:

La recogida de datos referentes a las llegadas de los pacientes, se efectuara del
registro informatico del hospital. Los datos contendran un cédigo para su
identificacioén pero en ningiin momento sera posible su identificacion por
personas ajenas a la investigacion. El tratamiento, la comunicacion y la cesion
de los datos de caracter personal de todos los sujetos participantes se ajustara a
lo dispuesto en la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre de proteccion de
datos de caracter personal. Los datos recogidos para el estudio estaran
identificados mediante un codigo y solo los investigadores podran relacionar
dichos datos con el paciente y con su historia clinica. Por lo tanto la identidad

de los pacientes no serd revelada a persona alguna.
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