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El cáncer de mama constituye un importante problema de 

salud, es la causa más frecuente de cáncer en la mujer joven y es 

el responsable del 17.5% de las muertes por cáncer en la mujer  

[1,2]. 

 

Las causas directas que originan esta enfermedad , por 

desgracia, actualmente  aún se desconocen.  

 

Hay numerosos factores que se relacionan con un aumento 

del r iesgo de desarrollar la enfermedad, como son: la edad, la 

menarquía precoz, la menopausia tardía, la nuliparidad o la 

historia famil iar  (2-4).  Desafortunadamente, ninguno de éstos es 

modif icable y por tanto no podemos actuar sobre ellos.  

 

Se ha apuntado también la posibi l idad de la inf luencia de 

otros agentes como el tabaco, la obesidad, los anticonceptivos 

orales o el alcohol sin haberse podido demostrar hasta a hora una 

relación directa causa-efecto con ninguno de el los.  

Tradicionalmente el tratamiento del cáncer de mama ha 

consistido en una cirugía radical de la mama con mastectomía y 

linfadenectomia axilar.  Sin embargo hoy día las Campañas de 

detección precoz y las nuevas tecnologías aplicadas al 

diagnóstico, han permitido detectar el cáncer de mama en estadios 

más precoces, mejorando el pronóstico y desarrollando 
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tratamientos más conservadores en los que la paciente participa 

de una forma activa en la decisión terapéutica.  

 

En este sentido, tanto la mamografía digital como lo s sistemas 

de lectura asistida por ordenador (CAD) han jugado un papel 

fundamental que se pone de manif iesto por las numerosas 

publicaciones para establecer si existe evidencia científ ica que 

permita af irmar que estas nuevas tecnologías aumentan la 

detección de los cánceres de mama y por tanto, no solo son úti les 

sino coste-efectivas, ya que requieren importantes inversiones . 

     

 No obstante, dada la inexistencia comprobada de trabajos 

prospectivos sobre el uso de lectura en mamografía digital con 

CAD, tanto en población de cribado como sintomática, la 

importancia de este trabajo es vital y de ello dan fe los niveles de 

impacto de las revistas en que están publicados los trabajos que 

esta tesis ha generado: 

 

 “Impact on breast cancer diagnosis in a multi -disciplinary 

unit following the incorporation of mammography 

digitalization and computer -aided detection (CAD) 

systems”.  Romero C , MD; Varela C, PhD; Muñoz E, MD; 

Almenar A, MD; Pinto JM, MD; Botella M, MD  AJR 2011; 

197:1–6 
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 Impacto de la densidad mamaria mamográfica en el 

funcionamiento de un sistema de detección asistido por 

ordenador (CAD) en una unidad de patología mamaria.  

Romero C , Varela C, Cuena R, Almenar A, Pinto JM.  

Radiologia 2011;53:456-61. Finalista al premio de mejor 

artículo publicado en el 2011  en la revista  Radio logía 

 

 “Impact of the introduction of digital mammography and a 

computer-aided-diagnosis system (CAD) at our 

multidisciplinary breast unit” (preliminary study).   Romero C , 

Hidalgo MG, Varela C, et al. Eur Radiol 2009 vol 17; 354  

 

 Sensitivity of a computer -aided-diagnosis system (CAD) 

applied to full field digital mammography (FFDM) based 

on breast density  Romero C , Herrero I, Varela C, et al. Eur 

Radiol 2009 vol 17; 178  

 

 

. 
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1.1 ANATOMÍA MAMARIA.  

Las glándulas mamarias están presentes en ambos sexos. En 

el hombre se mantienen rudimentarias toda la vida, en cambio en 

la mujer están poco desarrol ladas hasta antes de la pubertad, 

cuando empieza el proceso de maduración. El máximo desarrol lo 

de estas glándulas se produce durante el embarazo y 

especialmente en el período posterior al parto, durante la 

lactancia.  

Las mamas están situadas en la parte anterior del tórax y 

pueden extenderse en medida variable por su cara lateral.  Su 

forma varía según características personales, genéticas y en la 

misma mujer de acuerdo a la edad y paridad. La mayor parte de la 

masa de la mama está constituida por tej ido glandular y adiposo. 

Durante el embarazo y la lactancia el tamaño de la mama aumenta 

debido al crecimiento del tej ido glandular.  

La base de la glándula mamaria se ext iende,  en la mayoría de 

los casos, desde la segunda hasta la sexta costil la, desde el borde 

externo del esternón hasta la l ínea axi lar media. El área 

superexterna de cada glándula se ext iende hacia la axila y se 

denomina “prolongación axilar”.  

La cara profunda de la mama es ligeramente cóncava y se 

encuentra en relación con el músculo pectoral mayor, el serrato 

anterior y la parte superior del oblicuo externo del abdomen. La 
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mama está separada de estos músculos por la aponeurosis 

profunda. Entre ambas hay un tej ido areolar laxo denominado 

espacio retromamario, éste permite que la mama tenga cierta 

movil idad sobre la aponeurosis profunda que cubre al plano 

muscular.  

 

Figura 1. Anatomía de la mama  

 

 

           La cara superf icial de la mama está cubierta por pie l. 

Aproximadamente en el centro de esta cara se encuentra el pezón 

que está en relación al cuarto espacio intercostal en la nulípara. 

La base del pezón está rodeada por una zona de piel 

hiperpigmentada, de 2.5 cm. denominada areola. El pezón contiene 
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numerosas f ibras musculares l isas, en su mayoría de t ipo circular, 

las que se contraen al estimularlo mecánicamente, originando la 

erección del pezón.  

La areola posee numerosas glándulas sebáceas, entre ellas es 

posible reconocer algunas que durante el embarazo y la lactancia 

determinan levantamientos de la piel de la areola, denominadas 

glándulas de Montgomery, éstas contiene estructuras histológicas 

similares a la parte glandular d la mama y producen una secreción 

grasa que lubrica el pezón y la areola.  

Bajo la areola se ubican las di lataciones de los conductos 

galactóforos l lamadas senos lactíferos, que acumulan leche y el 

niño debe exprimir al mamar.  

Figura 2. Anatomía de la mama  
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 Estructura de la glándula mamaria  

La glándula mamaria está formada por tres t ipos de tejidos:  

glandular de tipo túbulo-alveolar, conjuntivo que conecta los 

lóbulos, y adiposo que ocupa los espacios interlobulares.  

 El tej ido celular subcutáneo rodea la glándula sin que exista 

una cápsula claramente definida y  desde éste se dirigen hacia el 

interior numerosos tabiques de tejido conectivo. Estos tabiques 

constituyen los l igamentos suspensorios de la mama o ligamentos 

de Cooper.  

Figura 3. Ligamentos de Cooper  

 

Un conjunto de quince a veinte lóbulos mamarios conforman la 

glándula mamaria, cada uno con su aparato excretor, que se abre 

en el pezón por medio de un conducto lactífero.  

Los lóbulos mamarios están constituidos por numerosos 

lobulil los que se encuentran unidos entre sí por tej ido conectivo, 
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vasos sanguíneos y por su sistema excretor, los conductos 

lactíferos.  

Figura 4. Anatomía de la glándula mamaria  

 

 

Los lobuli l los están formados por diez a cien acinos, cada cual 

con su conducto excretor denominado conducto terminal.  Los 

acinos están estructurados por un conjunto de células secretoras 

que producen la secreción láctea y conforman una cavidad a la 

cual vierten esta secreción, están rodeados de células 

mioepitel iales y capilares sanguíneos de singular importancia en el 

proceso de secreción y eyección de la leche.  

El sistema de conductos lactíferos que vacía la glándula 

mamaria es el siguiente: el acino se vacía a través de un conducto 

terminal, el cual converge con sus congéneres para formar el 

conducto lobulil lar,  que recoge la secreción láctea de todos los 
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acinos de un lobulil lo. Los conductos lobulil lares se reúnen para 

formar el conducto interlobulil lar, que al unirse con otros conductos 

de éste tipo, forma el conducto lobular o segmentario, de mayor 

calibre que los anteriores, que se dirige al pezón y antes de llegar 

a él, bajo la areola mamaria, se dilata formando el seno lactífero, 

el que se angosta nuevamente al desembocar en el pezón.  

Los conductos están revestidos por epitel io cuboideo o 

cil índrico. Por f iera de este epitel io, entre él y la membrana basal, 

existe una capa de células mioepiteliales muy ramif icadas, que 

envuelven a los conductos y acinos. En los conductos de mayor 

tamaño el epitel io consta de dos o más capas de células que cerca 

del orif icio externo del pezón se transforman en epitelio plano 

estrat if icado. 

Figura 5. Anatomía de la glándula mamaria  
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La estructura de la glándula mamaria varía con la edad y es 

inf luenciada por el embarazo y la lactancia.  

 Antes de la pubertad, la mama posee unos pocos conductos 

rudimentarios cubiertos en su interior epitel io plano y envuelto en 

tejido conectivo.  

 Después de la pubertad, debido a la inf luencia de las 

hormonas ováricas, especialmente los estrógenos, los conductos 

se comienzan a ramif icar y en sus extremos se forman pequeñas 

masas sólidas, esféricas, de células poliédricas, que constituirán 

los alveolos.  

Durante el estado de reposo, el epitelio glandular está 

separado del estroma vascularizado vecino por una f ina zona de 

f ibroblastos, a través de los cuales no penetran vasos. Esta unión 

epitel io-estromal, posiblemente, ejerce un control sobre el paso de 

sustancias a las células secretoras.  

Los alveolos act ivos sólo aparecen durante el embarazo, 

período en el cual, los conductos se ramif ican y en su parte 

terminal se forma un lumen que aumenta de tamaño a medida que 

se va cargando de secreción.  

Simultáneamente aumenta la cantidad de tejido adiposo y la 

irrigación de la mama. En las últ imas semanas del embarazo la 

secreción adquiere características especiales y se denomina 

calostro. Algunos días después del parto aparece la verdadera 
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secreción láctea, la que dist iende los alveolos que en ese 

momento están tapizados por una sola capa de células cil índricas 

bajas. 

 A medida que aumenta la cantidad de secreción, las células 

se aplanan, desapareciendo los espacios intercelulares o 

desmosomas. Durante el período de secreción el citoplasma de las 

células es basófilo, al microscopio electrónico se observan 

mitocondrias, l isosomas y r ibosomas l ibres.  

Encima del núcleo, que se sitúa en la parte más basal de la 

célula,  está el aparato de Golgi al que acompañan grandes 

vacuolas proteicas y l ipídicas.  

Después de la menopausia la glándula mamaria se atrof ia y 

los elementos celulares de los alveolos y conductos degeneran, y 

disminuyen en número.  

1.2 DEFINICIÓN DE CÁNCER DE MAMA.  

Es la transformación maligna de las células epitel iales de los 

conductos o los lobuli l los mamarios.  Conlleva una evolución 

gradual desde la hiperplasia atípica hasta el carcinoma in situ, el 

cual se encuentra confinado a la luz de los ductos y acinos si n 

romper la membrana basal e invadir los territorios vecinos.  

La ruptura de la membrana basal implica la invasión del 

estroma periductal y de  los l infáticos y estructuras vasculares .  En 
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este momento nos referimos a él como carcinoma inf iltrante o 

invasivo. Por tanto, la historia natural de los tumores malignos, en 

líneas generales, es una sucesión de etapas, que comprenden en 

primer lugar un crecimiento local del tumor; a continuación la 

colonización de los ganglios l infáticos regionales, y f inalmente una  

embolización a vasos vecinos ocasionando metástasis a distancia.  

 

1.3 INCIDENCIA 

Es el cáncer más frecuente en la mujer y continua siendo un 

problema de salud en nuestro medio.  Su origen es multifactorial:  

la edad, la menarquía precoz, la menopausia tardía, la nuliparidad 

o la historia familiar (2 -4).  Desafortunadamente, ninguno de éstos 

es modif icable y por tanto no podemos actuar sobre ellos.  

 

Toda mujer t iene un riesgo de 1/8 de que se le diagnostique 

un cáncer de mama a lo largo de su vida (3).  Este rie sgo aumenta 

ante la presencia de factores hederofamiliares, lesiones mamarias 

de alto r iesgo, exposición a radiaciones ionizantes, factores 

hormonales o dietéticos.  

 

En nuestro país se diagnostican 16000  casos al año que 

producen la muerte a casi 6000 mujeres.  

En Europa se diagnostican 70000 casos nuevos y en EE.UU 

unos 230000 
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En España las Comunidades Autónomas que presentan m ayor 

mortalidad por cáncer de mama son Baleares, Cataluña, Aragón y 

Valencia.  Con tasas que oscilan entre 28/100000 mujeres/año en  

Lérida y 34/100000 mujeres/año en Teruel.  Las de menor 

mortalidad son Casti l la y León, Castil la La Mancha y Galicia con 

tasas que oscilan entre 18/100000 mujeres/año en Lugo y 

24/100000 mujeres/año en Salamanca (datos obtenidos del 

Instituto Nacional de Estadíst ica (INE))  

 

Cabe destacar que si bien en los años 80 y 90 se detectó un 

aumento de la mortalidad por cáncer de mama,  ha sido en el año 

2000 cuando se ha detectado un importante giro en la evolución 

natural de esta enfermedad, objetivándose una dism inución de su 

mortalidad tanto en España como en Europa.  Esto se explica por 

los programas de cribado poblacionales que se fueron instaurando 

en los años 80 y por la aplicación de nuevas tecnologías 

diagnósticas, que permitían una mayor detección de lesiones no 

palpables y por tanto, una disminución de la estadif icación tumoral,  

lo que se traducía en una mejor supervivencia.  

 

1.4 FACTORES DE RIESGO 

La mayoría de los cánceres de mama son esporádicos, es 

decir, ocurren en mujeres sin ningún factor de riesgo cono cido.  Un 
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pequeño porcentaje son de origen familiar (20%) y de ellos sólo un 

5-10% son de origen genético.  

 

Hay otros factores que se relacionan con un aumento del 

riesgo de desarrollar la enfermedad, como son: la edad, la 

menarquía precoz, la menopausia tardía, la nuliparidad o la 

historia famil iar (2-4).  Desafortunadamente, ninguno de éstos es 

modif icable y por tanto no podemos actuar sobre ellos.  

 

Se ha apuntado también la posibi l idad de la inf luencia de 

otros agentes como el tabaco, la obesidad, los an ticonceptivos 

orales o el alcohol sin haberse podido demostrar hasta a hora una 

relación directa causa-efecto con ninguno de ellos.  El r iesgo 

relat ivo de los dist intos factores conocidos se encuentra ref lejado 

en la siguiente tabla 

T A B L A  1 .  R I E S G O  R E L A T I V O  S E G Ú N  F A C T O R E S  
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Un riesgo relat ivo mayor a cuatro se corresponde con un alto 

riesgo de desarrol lar cáncer de mama. Un riesgo relat ivo  entre 2 y 

4 conlleva un riesgo moderado y un riesgo menor de 2 co nlleva un 

riesgo bajo.  

    

1.4.1 FACTORES DE RIESGO BAJO DE DESARROLLAR CÁNCER 

DE MAMA 

 

a) Menarquía Tardía, Menopausia precoz y Nuliparidad . 

Están relacionados con el nivel endogéno de exposición 

hormonal ya que se ha observado que los estrógenos están 

implicados en el desarrol lo de cáncer de mama.  

 

b) Terapia Hormonal Sustitutiva (THS). 

Ensayos clínicos randomizados publicados en el 2002 que 

incluyeron a más de 16000 mujeres sanas y después de más 

de 5 años, demostraron que el riesgo de cáncer de mama 

invasivo aumentaba en un 26% en las mujeres que tomaban 

tratamiento hormonal con estrógenos y progestero frente a 

las que tomaban placebo ó solo estrógenos.(19 -21) 

 

c) Obesidad. 

Aumenta el riesgo de cáncer de mama debido a la 

producción de estrógenos en la grasa del tej ido adiposo 

periférico.  
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d) Alcohol.  

 

e) Enfermedad Proliferativa Benigna de la Mama.  

Sobre todo la Hiperplasia proliferat iva f lorida ó sólida y la 

Hiperplasia atípica (que aumenta hasta 5 veces el r iesgo) . 

 

1.4.2   FACTORES DE RIESGO MODERADO DE DESARROLLAR 

CÁNCER DE MAMA 

 

a. Familiares con Cáncer de Mama.  

Si el inicio en el familiar es premenopáusico  y el 

familiar es de primer grado el aumento es de 3 veces, 

pero si es posmenopáusico es de solo 1.5 veces.  

Si el cáncer del familiar es bilateral  el aumento del r iesgo 

es de 5 

 

b. Exposición a la Radiación. 

El aumento del riesgo es mayor dependiendo de la 

edad en que se produjo la exposición.  

 

c. Antecedentes Personales de Cáncer de Mama.  

El r iesgo de desarrol lar un carcinoma contralateral en 

una mujer diagnosticada previamente de cáncer de mama 

varia entre un 6% y un 8% a los 10 años.  

 

d. Densidad Mamaria.  
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Los últ imos estudios revelan que la densidad mamaria 

está directamente relacionada con el r iesgo de desarrollar 

cáncer de mama.  Así, una mujer con una mama con una 

densidad tipo 3 ó 4 de BIRADS asocia 2 a 4 veces más 

riesgo de desarrollar cáncer de mama.  

 

1.4.3 FACTORES DE ELEVADO RIESGO DE DESARROLLAR 

CÁNCER DE MAMA 

 

a) Mutaciones Genéticas.  

Estudios genéticos en familias con cáncer de mama 

han descubierto dos genes susceptibles de desarrol lo de 

cáncer de mama: BRCA1 y BRCA2 que son de transmisi ón 

autosómico dominante.  Dichos genes residen en el brazo 

largo del cromosoma 17(17q) y del 13 (13q) 

respectivamente.  

Una mujer con una mutación del  BRCA1 y BRCA2 

tiene un riesgo acumulativo del 35% al 80% de desarrol lar 

un cáncer de mama antes de los 70  años. 

Estas mutaciones representan sólo un 16% de los 

carcinomas diagnosticados.  

 

b) Otros Síndromes Genéticos.  

 -Sindrome de Cowden. 

 -Sindrome de Peutz-Jeghers.  
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 -Sindrome de Li -Fraumeni 

 -Sindrome de Ataxia Telangiestasia.  

 -Cáncer de Cólon Hereditario.  

 

 

c) Lesiones Histológicas de Riesgo Incrementado.  

Existen una serie de lesiones que provocan un 

aumento de riesgo de cáncer de mama.  

 La hiperplasia de células columnares es una alteración 

que afecta a la unidad ductolobulil lar terminal, 

caracterizada por la aparic ión de varias capas de 

estrat if icación celular. Cuando la hiperplasia asocia at ipia 

se denomina at ipia de epitelio plano. Que aumenta el 

riesgo entre un 26% a un 60%.  

 La hiperplasia atípica se considera una lesión premaligna 

cuya siguiente fase evolut iva es el carcinoma in situ.  

 El carcinoma lobuli l lar in situ  que a pesar de denominarse 

así, hoy en día se considera un marcador de riesgo.  

    

 

1.5 PRUEBAS DE IMAGEN DIAGNÓSTICAS EN EL CÁNCER DE 

MAMA 

Las pruebas de imagen suponen una forma no invasiva e 

indolora de visualizar los tej idos y órganos del cuerpo de manera 

que puedan identif icarse las anormalidades. Existen muchas 
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técnicas diferentes para diagnosticar el cáncer de mama pero las 

principales son:  

 

 Mamografía 

 Ecografía 

 Resonancia magnética (RM) 

 CAD 

 

 Mamografía:  

 

Es la única prueba validada para el cribado ó diagnóstico 

precoz del cáncer de mama. 

 

En la mamografía por técnica convencional  se usan dosis 

seguras y bajas de rayos X para estudiar mediante imagen la parte 

interior de la mama. Para producir una imagen muy detallada, el 

tejido mamario se comprimirá con una placa de plást ico liso. Los 

rayos X atraviesan la mama y forman una imagen en la película de 

rayos X. Típicamente, se realizan dos  imágenes de cada mama.  

 

 La digitalización de la mamograf ía como posteriormente 

exponemos ha permitido la uti l ización de herramientas o 

programas de lectura asistida como el CAD,  que permite evitar los 

fallos que se producen  por los errores en la observación.  
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 Ecografía (ultrasonografía):  

 

En la ecografía se usan ondas de sonido de alta frecuencia y 

sus ecos para crear una imagen. La ventaja principal de la 

ecografía es que se pueden observarse órganos internos y otras 

estructuras sin usar radiación.  

 

 La máquina de ultrasonidos transmite pulsos de sonido a su 

cuerpo usando una sonda. Las ondas de sonido viajan a través del 

cuerpo hasta que golpean un límite entre tejidos (p. ej.,  entre 

l íquido y partes blandas, partes blandas y hueso).  

 

En el l ímite, algunas de las ondas de sonido se ref lejan de 

nuevo hacia la sonda, mientras que algunas viajan más hasta que 

alcanzan otro l ímite y se ref lejan. Las ondas ref lejadas son 

detectadas por la sonda y remit idas a la máquina, que calcula la 

distancia desde la sonda al tejido u órgano. La máquina muestra 

las distancias e intensidades de los ecos en la pantalla, formando 

una imagen bidimensional.  

 

La ecografía mamaria se uti l iza sobre todo para caracterizar 

lesiones nodulares valorando su tamaño, márgenes, morfología,  

ecogenicidad etc.  Además son una estupenda guía para el 

intervencionismo ya que nos permiten ver la aguja en tiempo real y 
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realizar tanto procedimientos diagnósticos (biopsias) como 

terapéuticos como drenajes  

 

TABLA 2: CLASIFICACIÓN BI_RADS DE LOS HALLAZGOS ECOGRÁFICOS. 
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Las máquinas de ecografía más nuevas son capaces de crear imágenes 

tridimensionales. En estas máquinas, se adquieren imágenes bidimensionales 

moviendo las sondas a través de la superficie corporal o rotando las sondas 

insertadas. Los estudios bidimensionales se combinan después con software 

de ordenador especializado para formar imágenes en 3D.  

 

Las pruebas de imagen en 3D permiten al médico ver mejor el órgano 

examinado y se usan a menudo para la detección precoz del cáncer en la 

próstata, el colon, el recto y la mama.  La elastografía es también una 

aplicación ecográfica que permite caracterizar los nódulos para distinguir mejor 

los BI-RADS 3 de los 4 

 

 Resonancia magnética (RM):  

 

La RM usa un fuerte imán y ondas de radiofrecuencia para 

producir una imagen de sus órganos y estructuras internos. B ajo la 

inf luencia del fuerte imán, los átomos de hidrógeno del cuerpo se 

alinean como las agujas de una brújula. A continuación, se expone 

al paciente a ondas de radio que hacen que los átomos de 

hidrógeno cambien momentáneamente de posición. En el proceso  

de volver a su orientación bajo la inf luencia del imán, emiten una 

breve señal de radio. La intensidad de estas ondas de radio ref leja 

el t ipo de tej ido que existe en esa área del cuerpo.  
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El sistema de RM pasa por el área del cuerpo que se está 

estudiando, punto por punto, recogiendo información acerca de las 

ondas de radio emitidas. Un ordenador genera una imagen de los 

órganos y estructuras basada en estos registros de las ondas de 

radio. 

 

La RM hoy en día es el método más sensible para la detección 

del cáncer de mama, convirt iéndose en un elemento imprescindible 

para la estadif icación, seguimiento de la adyuvancia, estudio del 

carcioma oculto de mama, diferencias entre f ibrosis y recidiva, 

seguimiento de cirugía conservador, etc… 

 

La nueva edición de BI-RADS incluye ya una caracterización 

de las lesiones para la RM 
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TABLA 3: TABLA DE LEXICO DE ACR-BI-RADS EN LOS HALLAZGOS DE RM 
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1.6 ESTADIFICACIÓN TUMORAL 

Desde los comienzos de la oncología se ha intentado clasif icar 

los tumores según su extensión. 

 

En los pacientes con cáncer de mama la clasif icación util izada 

es la TNM que recoge el tamaño tumoral, la presencia o no de 

ganglios linfáticos y la presencia o no de metástasis . 

 

A su vez, dicha clasif icación nos sirve para establecer 

estadios de la enfermedad (Tabla 4). 

 

T A B L A  4 .  ES TADIOS D E LA  ENFE RMEDAD  

Estadio T N M 

0 Tis  N0 M0 

I  T1  N0 M0 

IIA  T0 N1 M0 

 T1  N1 M0 

 T2  N0 M0 

IIB  T2  N1 M0 

 T3  N0 M0 

II IA  T0 N2 M0 

 T1  N2 M0 
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 T2  N2 M0 

 T3  N1,N2  M0 

II IB  T4  Cualquier  N  M0 

 Cualquier  T  N3 M0 

IV Cualquier  T  Cualquier  N  M1 

T:  tamaño tumoral;  N:afectac ión ganglionar;  

M: metástas is  

Fuente:  Sobin LH:1999.  

    

 

Esta clasificación se utiliza también para establecer factores pronóstico, 

de tal forma que para el estadio I la tasa de supervivencia de la enfermedad a 

los 5 años es del 90%.  Sin embargo, la supervivencia desciende a un 57% a 

los 5 años si se trata de un estadio II (A ó B) 

 

Por tanto, la estadificación tumoral es vital para establecer distintas 

estrategias terapéuticas.  

 

Esto implica que no sólo es importante el diagnóstico del cáncer de 

mama, sino que éste diagnóstico debe hacerse lo antes posible [5,6].  

Es por este motivo, por el que se han puesto en marcha en todo el mundo 

las campañas de cribado de cáncer de mama. 
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1.7 PROGRAMAS DE CRIBADO DE CÁNCER DE MAMA 

 

El término “cribado” fue definido por el American College  of 

Radiology  (ACR) como la exploración radiológica destinada a 

detectar cáncer de mama en mujeres asintomáticas.  

 

 Se supone que un tumor se hace palpable por encima de un 

centímetro y por tanto en ese caso la mujer acude ya con un 

síntoma.  La idea es que aquellas que tienen la enfermedad en 

estadios iniciales (aún sin manifestaciones clínicas)  puedan 

beneficiarse de un tratamiento precoz, mejorando así su 

supervivencia.  

 

Desde los años 60 ha habido siete estudios randomizados 

para evaluar la util idad de los programas de cribado en la 

reducción de la mortal idad por cáncer de mama.  

 

Las mujeres se dividían en dos grupos : uno al que se les 

ofertaba el cribado y otro que hacía de grupo de control.  

 

El rango de edad era variable pero todos incluían el intervalo 

comprendido entre  45 a 59 años.  Algunos se hacían sólo con 

mamografía y otros inclu ían exploración clínica.  
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Seis de estos estudios encontraron que el cribado reducía la 

mortalidad en el rango de edad ut il izado en el estudio para hacer 

el cribado [7].  

 

En tres (Health Insurance Plan of Greater New York  (HIP), 

Swedish Two-County and Edinburgh ), exist ía una reducción 

estadísticamente signif icat iva de las muertes por cáncer de m ama 

23%, 32% y 29% respectivamente [8-10], para los rangos de edad 

incluidos; sin embargo, otros tres no mostraron reducciones  

estadísticamente signif icativas (Malmö, Stockholm and 

Gothenburg) [11,12y13]. 

 

Para las mujeres por debajo de 45 años , los resultados fueron 

contradictorios y no concluyentes, probablemente porque las 

mujeres con este rango de edad no tienen una incidencia de 

cáncer tan alta.  

 

En 1997 un metanálisis en mujeres entre 40 -49 años, dentro 

del estudio de Swedish  TWo- County, encontró diferencias 

signif icat ivas en la reducción de muertes por cáncer de mama, 

concretamente un 29% (riesgo relativo de 0.71  con un intervalo de 

confianza del 95% (0.57-0.89) [14].  

 

El problema principal en las mujeres jóvenes es que su mama 

contiene mucho tejido glandular  por tanto, esto se traduce 
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mamográficamente en un aumento de densidad que dif iculta la 

correcta visualización y lectura de las placas mamográficas, 

disminuyendo su sensibi l idad diagnóstica.  

 

En respuesta a la incertidumbre creada por la ef icacia  del 

cribado en junio del 2002 varias organizaciones de salud 

internacionales organizaron el Global Summit Mammography 

Screening. Una vez evaluados todos los datos se concluyó que el 

cribado conseguía una reducción de la mortal idad por cáncer de 

mama de un 23% [15,16]. 

 

En cuanto a  cómo hacer ese cribado  no hubo dudas, la 

importancia de la mamografía y su papel en el cribado del cáncer 

de mama fue demostrado en el Breast Cancer  Detection 

Demonstrat ion Project  (BCDDP) que se llevó a cabo en USA en los 

años 70.  En este estudio más del 42% de los cánceres de mama 

eran indetectables clínicamente y sólo se podían diagnosticar con 

mamografía.  

 

La organización de programas de cribado poblacionales ha 

permitido ya reducir en todo el mundo la mortalidad del cáncer d e 

mama siendo la más signif icat iva la de Tabar et al.  [17] que 

publicaron una reducción de l 60% en mujeres entre 40 y 69 años.  
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  Esta disminución se debió sin duda a los criterios de calidad 

aplicados, tales como: 

 

 Realización de doble proyección  por mama. 

 Periodicidad bianual.  

 Aplicación de doble lectura independiente .  

 

1.8 EL CRIBADO EN ESPAÑA 

 

El cáncer de mama representa el 26% de la incidencia de 

cáncer en las mujeres de los países de la Unión Europea 

(aproximadamente se producen 160.000 nuevos casos 

anualmente).  

 

 Las tasas más altas corresponden a los Países Bajos, con 

120 casos por 100.000, y las más bajas a Grecia con cerca de 60 

por 100.000. A partir de los 35 años de edad se observa un 

incremento en la incidencia, que alcanza el máximo entre los 60 y 

70 años.  

También existen importantes diferencias en la mortalidad entre 

países, siendo los que presentan las tasas más elevadas Holanda, 

Irlanda, Dinamarca y Reino Unido, con cifras que superan a la 

media europea entre un 20 y un 25%.  

España presenta una de las tasas de mortal idad más bajas, 

junto con Finlandia y Grecia.  
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Aún así, en España, el cáncer de mama es el tumor que mayor 

número de muertes produce en las mujeres (18,2% de la 

mortalidad por cáncer).  

 

 La tasa de mortalidad por cáncer de mama en España 

oscilaba en los años 80 entre 16,6 y 18,1 por cada 100.000 

mujeres, continuando en los años siguientes con una tendencia 

ascendente alcanzando en el año 2000 una tasa bruta de 27,5 por 

cada 100.000 mujeres [18,19]. 

 

La mortalidad ajustada a la población mundial es de 15.9 por 

International Agency Register of Cancer  (IARC).  

 

En nuestro país cada una de las 17  comunidades  autónomas  

es responsable de su programa de cribado siguiendo las 

directrices de calidad marcadas por la Comunidad Europea.  

 

El primero que se puso en marcha fue el de la Comunidad 

Autónoma de Navarra en los años 90.   

 

1.9 EL CRIBADO EN EL ÁREA SANITARIA DE CASTILLA-LA 

MANCHA   

     En el período de tiempo comprendido entre 1980 y 2000 se 

produjeron 106.481 defunciones en España por cáncer de 
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mama, de las cuales 4.171 correspondieron a Casti l la La 

Mancha.  

 

El programa de detección precoz de cáncer de mama se inició 

en el año 1992 como experiencia pi loto en el Área de Salud de 

Talavera de la Reina.  

  

En este mismo año se hizo extensivo a la provincia de Cuenca 

y posteriormente fue implantándose en el resto de la región, con la 

incorporación de las provincias de Ciudad Real y Toledo en 1993, 

Guadalajara en 1995, Albacete 1996 y el área sanitaria Mancha – 

Centro en 1997.  

 

El área sanitaria de Toledo comprende un total de 80000 

mujeres comprendidas entre 45 y 69 años incluyendo  la zona de la 

provincia de Toledo y Talavera de la Reina.   

 

El cribado se realiza bianualmente y con dos proyecciones por 

mama. El sistema de lectura es doble (con dos radiólogos), pero 

sin consenso.  

 

Durante los diez primeros años de desarrol lo del programa, se 

considera como población diana a las mujeres residentes en 

Castil la La Mancha, con edades comprendidas entre 45 y 64 años 

de edad.  
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En Casti l la-La Mancha, durante el año 2004 las defunciones 

en mujeres atribuibles  al cáncer de mama representaron el 14.5% 

del total de las ocasionadas por otros cánceres.  

 

Las tasas brutas y ajustadas de mortalidad  en mujeres han 

sido de 25.76 y 24.96 por 100.000 respectivamente.  

 

El riesgo acumulado  de padecer un cáncer de mama entre 0 

y 79 años es de 6.59% y el r iesgo acumulado de fallecer por 

cáncer de mama en mujeres entre 0 y 65 años es de 0.85%.  

  

1.10 TÉCNICAS DE IMAGEN EN EL CRIBADO DE CÁNCER DE 

MAMA.  

 

Sabemos que la mamografía es la técnica validada para el 

diagnóstico de cáncer de mama por excelencia.  

 

Durante tres décadas la mamografía analógica  (ó 

convencional) con lectura en película  ha sido ut il izada con 

enormes ventajas, principalmente por su alta resolución espacial y 

su buena resolución del contraste (Tabla 5).  No obstante tiene 

limitaciones con unos datos globales del 80% de sensibi l idad y una 

baja especif icidad [20,21]. 
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TABLA 5 .  VENTAJAS E  IN CONVENI EN TES D E LA MA MOGRAFÍA CONV ENCIONA L  

VENTAJAS INCONVENIENTES 

Alta resolución espacial. Rango dinámico limitado por la película. 

Buena resolución de contraste. Sin capacidad de ajustar el contraste. 

Diferentes tamaños de receptor 

de imagen. 
Alta susceptibilidad a artefactos. 

Bajo coste. 
Limitación en mama densa. 

Coste de procesado de película. 

Lectura en negatoscopio. Imposibilidad de pos-procesado. 

 

 

La mamografía digital de campo completo ha surgido como 

alternativa, con la intención de superar las limitaciones de la 

mamografía analógica, aprovechando todas las ventajas que 

conlleva  el l lamado “entorno digital" [22,23].  

 

Un servicio de radiología que trabaja en un “entorno 

digital”: 

 Funciona sin película radiográf ica y sin papel.  
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 Se elimina la repetición de estudios  por el fáci l 

acceso a imágenes (en red, CD),  evitándose 

exposiciones radiológicas innecesarias.  

 

 Los estudios no se pierden.  

 

 La imagen esta inmediatamente disponible en la red.  

 

 Hay posibil idad por tanto de consulta remota de la 

imagen. 

 

 Los informes se pueden realizar de forma idónea en 

el momento oportuno. “en  t iempo real”.  

 

 Aumenta la ef iciencia de los radiólogos, al disminuir 

el t iempo necesario para visualizar los estudios y 

realizar el informe. 

 

 Se acelera la distribución de los resultados a los 

clínicos teniendo ésto indudables beneficios para la 

atención a los pacientes.  

 

 Aumenta la seguridad diagnostica al incorporar 

robustas herramientas de apoyo al diagnostico en las 

estaciones.  
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 Cuenta con potentes Sistemas de Información que 

facil itan la gestión y la toma de decisiones 

 

 Permite una nueva logíst ica basada en la resolución 

inmediata.  

 

 

En la mamografía analógica, todo el proceso radiológico se 

centra en la película como sistema de adquisición, procesado, 

lectura y archivo de imágenes.  Esto exige un cuidado exquisito en 

todos los pasos para obtener resultados óptimos.  

 

En la mamografía digital estos procesos se realizan 

independientemente, por lo tanto la optimización de cada paso 

contribuye a la cal idad de la imagen.  

 

La mamografía digital , además, técnicamente ofrece un 

potencial de mejora porque t iene una mayor  ef iciencia en la 

absorción de los fotones, una respuesta l ineal con un rango 

dinámico amplio, y es un sistema de adquisición de imágenes de 

menor ruido (directo ó indirecto). 
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FIG. 1  COMPARA TIVA D EL COMPORTAM IEN TO D E LA  LÍNNEA D E L R ANGO DE 

CONTRAS T E DE LA PE LÍC ULA CONVEN CIONA L FR E NTE A L DE T EC TOR DIGI TA L  

 

Otras de las ventajas añadidas de la mamografía digital frente 

a la convencional es la rapidez, y el t iempo de procesado es menor 

y disminuye la dosis de radiación.  

 

La mamografía d igital puede mitigar la dosis, debido a su  

ef iciencia en la razón señal/ruido.  

 

 Los protocolos que garantizan la cal idad para la mamografía 

analógica establecen como promedio el l ímite de aceptabil idad en 

12mGy para la dosis de entrada y 3mGy para la dosis glandular.  

 

En la tercera edición de la Guía Europea  para el 

aseguramiento de la calidad en mamografía se ha incrementado a 

15mGy el l ímite de aceptabil idad de la dosis de entrada [24]. 
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Diversas  publicaciones ponen de manif iesto una reducción en 

la dosis de radiación de la mamografía digital con respecto a la 

convencional, en un porcentaje entre el 10% y el 50% [25,26]. 

    

  Además, permite la manipulación y el pos -procesado de la 

imagen (cambios en los parámetros de ventana, ampliación, zoom, 

inversión y otros programas asociados) , lo que contribuye a 

disminuir el número de repeticiones por cuestiones técnicas y de 

proyecciones adicionales.  

 

Otra gran ventaja es el almacenamiento de la información , 

puesto que en mamografía convencional únicamente con tamos con 

un original que puede perderse; sin embargo, la mamografía digital 

posibi l i ta el almacenamiento de la información en PACS  (Picture 

Archiving Communicatión System ) que permiten disponer de la 

imagen en cualquier momento y aprovechar las ventajas d e la 

telerradiografía y el diagnóstico asistido por ordenador  (CAD).   
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Abiertas al futuro quedan las mamografías digitales con 

contraste y la tomosíntesis (Tablas 6 y 7).  

 

TA B L A  6 .  VEN TAJAS A TRI BUIDAS A  LA MAMOGRAF Í A DIGITA L  

 

  

 

VENTAJAS TÉCNICAS 

 

VENTAJAS CLÍNICAS 

 

Mejor resolución de contraste. 
Menos repeticiones. 

Menor ruido. Menos proyecciones adicionales. 

Pos procesado más eficiente. Menos rellamadas. 

Menor dosis (20-50%). Detección mejor de lesiones. 

Mayor rapidez (80%). Valoración mejor de la mama densa. 

Almacenamiento en PACS. 
Mayor simplicidad en la recuperación de 

estudios previos. 

Posibilidad de uso de  CAD. 
Mejoras en la detección por el uso de 

CAD 

  Tomosíntesis 
Telerradiología 
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TA B L A  7 .  MEJORAS DE LA  PRODUCT IVIDAD EN LA MAMOGR AFÍA DIGI TAL.  

 

MEJORAS DE LA PRODUCTIVIDAD EN LA 

MAMOGRAFÍA DIGITAL 

1) Mayor volumen de pacientes estudiados por equipo. 

2) Menores costes del diagnóstico: ahorro de rellamadas y 

biopsias innecesarias 

3) Menores costes de funcionamiento: desaparición de 

película y de los gastos asociados al soporte físico 

4) Menores costes de mantenimiento de documentación 

médica 
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Otros t ipos de beneficios esperados  de la mamografía digital 

frente a la mamografía convencional son  los que se exponen a 

continuación en la siguiente tabla (Tabla 8): 

TABLA 8 .  B EN EFIC IOS  ESP ERADOS  

 

El Primer mamógrafo digital fue comercial izado en España en 

el año 2000. 

En el año 2005, cuando nuestro hospital adquiere el 

mamógrafo digital , había en España un total de 79 equipos.  

 

BENEFICIOS 

CUANTITATIVOS 

 

BENEFICIOS 

CUALITATIVOS 

 

BENEFICIOS 

ECOLÓGICOS 

Ganancias de productividad 

en mamografía. 

Mejora en la detección 

temprana. 

Supresión de 

productos 

químicos 

asociados al 

procesado. 

 

Reducción de las tasas de 

falsos positivos con ahorro 

de costes diagnósticos 

Reducción de radiación. 

Reducción del tiempo de 

ausencia del trabajo. 

Disminución de las 

desigualdades en salud al 

facilitar la telerradiología. 
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La sustitución por tanto, es lenta ; no sólo por la mayor 

inversión sino porque, como posteriormente veremos, algunos de 

los beneficios no están claramente demostrados por lo que son 

necesarias más investigaciones y publicación de sus resultados.  

  

Su aplicación debe ser evaluada en el contexto clínico, 

analizando el rendimiento diagnóstico de la técnica (sensibi l idad y 

especif icidad).  

 

1.10.1   El Problema de los Costes entre ambas Técnicas. 

 

El crecimiento de las ventas de equipos de radiografía digital 

indirecta (CRM) contrasta con las predicciones realizadas en los 

años 1999 y 2000 acerca de que la radiografía digital (DR) 

desplazaría a la CRM a part ir de 2001 o 2002.  

 

 La adopción de la modalidad DR no ha cumplido las 

expectativas, incluso en los Estados Unidos, donde hay un buen 

número de gestores dispuestos a arriesgarse con nuevas 

tecnologías y cuentan con menores restricciones f inancieras 

debido a la naturaleza privada del sistema sanitario.  

 

El elevado precio de los equipos DR, su costoso 

mantenimiento, y el temor a  una rápida obsolescencia de la 

primera generación de productos DR  mermaron sus ventas.  
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Numerosos hospitales pref ir ieron esperar  a que madurase la 

radiografía digital y, en su lugar, compraron equipos CRM de gran 

rendimiento. Sin embargo, ahora  disponemos de los resultados del 

estudioDMIST y OSLO II acerca de la potencial mejora en la 

detección de cáncer de mama gracias a la tecnología digital.  

 

Si bien, el campo de la imagen en medicina cuenta con más 

de un siglo de historia, la radiología claramente ha revolucionado 

la medicina en general y  la medicina diagnóstica en part icular.  

 

Sin embargo, no ocurre lo mismo en lo que respecta a la 

estandarización de los procedimientos y a la r igurosa valoración de 

la ef icacia clínica, y menos aún, en la medición del beneficio para 

la sociedad de tales innovaciones.  

 

Podemos definir tres áreas donde cabe la posibil idad de 

avanzar: rendimiento diagnóstico  (exactitud entre alternativas o 

modalidades); relevancia clínica  (nivel de mejora diagnóstica y de 

ef iciencia tecnológica); y generalización  (validez externa dif ícil  de 

valorar por la casi total  imposibi l idad de llevar a cabo estudios 

prospectivos ciegos en términos de coste, complejidad y otras 

consideraciones clínicas).  

 

El cambio tecnológico modif ica el concepto y alcance de la 

atención sanitaria, el propio concepto de la salud y de la 
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enfermedad, los esti los de práctica  clínica, la cualif icación del 

capital humano, el gasto sanitario, la cobertura aseguradora, el 

bienestar social de las poblaciones, la equidad de los servicios  de 

salud, su convergencia y la propia organización de la atención 

sanitaria.  

 

Las tecnologías de diagnóstico por imagen tienen mayor 

impacto organizativo que clínico. Su ritmo de difusión ha sido muy 

acelerado en las últ imas décadas con una distr ibución de 

dotaciones desigual entre regiones.  

 

Se sabe poco de la relación coste-efectividad de muchas de 

estas innovaciones en las etapas de adopción y difusión temprana. 

El énfasis en las evaluaciones debe situarse en la estimación de la 

productividad marginal más que en su  impacto sobre el gasto.  

 

Resulta conveniente esbozar las peculiaridades que dentro de 

la evaluación de tecnologías sanitarias en general t ienen aquellas 

destinadas al diagnóstico por imagen.  

 

Comenzando por los objet ivos, dos son los más relevantes: el 

primero, ayudar a la decisión insti tucional (agencias de  evaluación 

que informan de la incorporación al mercado de la nueva 

tecnología) y a la decisión profesional (médicos radiólogos y 

directores de los centros sanitarios que han de conocer de forma 
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aséptica las bondades de la nueva máquina); el segundo tiene que 

ver con la mejora de la práctica clínica y de la cal idad de los 

servicios prestados con el uso de la tecnología en cuestión.  

 

El proceso de evaluación de tecnologías sanitarias se guía por 

el principio de sustentación en las pruebas científ icas.  

 

La seguridad y la exactitud son  los elementos cruciales; 

además de la colaboración con los profesionales implicados, 

fundamentalmente radiólogos; la consecución de información 

relevante en tiempo sobre el rendimiento, ef icacia, pertinencia  y 

aplicabil idad de los informes generados por las agencias de 

evaluación de tecnologías; y, por últ imo, un acercamiento global 

que incluya aspectos técnicos, clínicos, económicos, éticos y 

organizativos.  

 

En las tecnologías de la imagen los aspectos organizativos y de 

cambio de pautas de trabajo se nos antojan especialmente 

importantes.  

 

 Existen cuatro niveles de evaluación para las tecnologías de 

diagnóstico por imagen:  

 

1) Rendimiento diagnóstico : donde el cálculo de la 

sensibil idad, la especif icidad y el ROC son claves.  
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2) Eficacia diagnóstica : así como el impacto sobre el 

diagnóstico para el médico con la est imación de 

probabilidades diagnósticas antes y después de la 

imagen. 

 

3) Impacto sobre la estrategia terapéutica:  con la 

valoración de la decisión antes y después.  

 

4) Beneficio para el paciente.  

 

Asimismo, los l ímites de la evaluación de las tecnologías  de 

diagnóstico por imagen pueden ser:  

 

a) Relacionadas con el sistema sanitario :  

 Las decisiones de adopción de tecnologías a nivel micro 

(servicio de hospital) son las que mueven las de Nivel macro 

(polít ica sanitaria) ya que son estas primeras las que crean la 

demanda social y la necesidad profesional por imperativo 

tecnológico.  

Por otra parte conviene señalar el cambio fundamental  

registrado en el rol de la mamografía como una he rramienta de 

salud pública en las campañas de cribado . 
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b) Específicas del campo de la imagen :   

La naturaleza dinámica del desarrollo tecnológico de la 

mamografía digital l imita en el momento actual la capacidad para 

contrastar las relaciones de ef iciencia d iagnóstica y ef iciencia 

operativa con respecto a la mamografía convencional.  

 

Existen numerosos factores variables por el lado de los 

proveedores como son la configuración funcional, la arquitectura 

de integración con el resto de modalidades diagnósticas y los 

continuos ref inamientos de hardware  y software de los equipos.  

  

Otras variables importantes se ref ieren al efecto centro 

(organización, población, variabil idad de los protocolos, 

dependencia patrimonial y orientación de la actividad) y el efecto 

operador (competencia de los actores, experiencia, aprendizaje).  

 

c) Abordaje multidimensional de la evaluación .  

 

El clima actual de responsabilidad f iscal y justif icación del 

coste sanitario provoca una necesaria evaluación desde diversos 

aspectos de la mamografía digital. Su implementación supone una 

operación intensiva de capital y rediseño del esquema asistencial.  

En mayor medida que con otras modalidades de imagen 

diagnóstica, es muy importante la inf luencia de actores sociales 

como proveedores,  pacientes y estamentos sociales y polít icos.  
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En el estado actual de inicio de la difusión de la mamografía 

digital, las organizaciones sanitarias deberán tomar decisiones 

sobre el desarrollo de esta  tecnología según sus expectativas 

clínicas, posicionamientos estratégicos y recursos disponibles.  

 

 

1.11 PROGRAMAS DIAGNÓSTICOS ASISTIDOS POR 

ORDENADOR (CAD). 

 

 Se define CAD  (Computer-Aided Diagnosis) como el 

diagnóstico hecho por un radiólogo, el cual usa el resultado de un 

análisis realizado mediante ordenador , como "segunda opinión",  

para así proporcionar un diagnóstico f inal [27].  

 

Se sabe que entre el 10 y el 20% de los cánceres de mama 

podrían ser detectados con anterioridad.  Las causas de dichos 

errores pueden deberse a:  

 

 Errores de percepción.  

 

 Errores de mala interpretación. 

 

Dada la importancia que el cáncer de mama tiene , las posibles 

soluciones que se han apuntado para evitar este problema son:  
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 La doble lectura. 

 Incorporación de la Mamografía Digital .  

 

 Detección/Diagnóstico Asist ido por Ordenador (CAD, 

Computer-Aided Diagnosis).  

 

Por tanto, hoy en día el CAD no pretende sustituir al radiólogo 

sino ser una herramienta de ayuda a modo de segunda opinión  

intentando solucionar los problemas de fatiga y falta de 

concentración.  

 

Los algoritmos CAD ayudan a los radiólogos  a reducir los 

descuidos en la observación mediante la identif icación de áreas 

que pueden justif icar una segunda revisión.  

 

Existen dos tipos de CAD:  

 

 CAD DE DETECCIÓN. Cuyo f in es detectar zonas 

sospechosas de cáncer de mama.  Hoy en día existen dos 

sistemas aprobados por la FDA, que son: R2 Technology 

(recibió la aprobación FDA 1998), e ICAD.  

 

 CAD DIAGNÓSTICOS. Ayudan a la clasif icación de 

hallazgos radiológicos, estableciendo una graduación de 

riesgo (no comercializados).  
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El CAD maneja dos algoritmos matemáticos independientes 

para detectar dos grandes grupos de manifestaciones radiológicas 

que frecuentemente asocian cáncer de mama, como son:  

 

 Distorsiones arquitecturales, asimetrías y masas .  

 

 

FIG.2 ,  3  Y 4 .  DIS TORSIO NES ARQ UI TE CTU RAL ES,  ASIME TRÍAS Y  MASA  

Cuando el CAD detecta estas lesiones, pone un tipo de marca idéntica 

para las tres manifestaciones radiológicas. Dicha marca puede ser variable 

según la versión del CAD (asteriscos, líneas marcando el perímetro…) 
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FIG. 6  PROYE CCIÓN CC CO N UNA MASA QUE EL CAD (R2)  MA RCA CON AS TE RIS CO .  
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  Microcalcificaciones.  

 

Más que microcalcif icaciones puntuales, el CAD pretende 

detectar “acúmulos” de microcalcif icaciones (entendiendo por 

tales, la presencia de más de 3 microcalcif icaciones por 1 cm 2) .  

Dichos acúmulos está en muchos casos relacionados con la 

presencia de calcif icaciones ductales en el interior de las células 

cancerosas.  

 

 

 

FIG.  5 .  PR ES ENCIA D E AC ÚMULO DE MI CROCA LC IFI CACION ES EN MAMA D ER ECHA.    

VIS I ÓN MAGNIFI CADA.  
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Cuando el CAD detecta estas microcalcif icaciones agrupadas, 

las señala con una marca; dicha marca puede ser variable según la 

versión del CAD. 

 En el ejemplo que se ve a continuación (Fig. 6), el área de 

microcalcif icaciones se marca con un triángulo.  

 En versiones avanzadas dicho tr iángulo puede modif icarse de 

tamaño según el número de microcalcif icaciones detectadas en el 

acúmulo (a más número más tamaño), aunque hay que tener claro 

que no se trata exactamente de un BIRADS.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

FIG 7 .  PRES ENC IA DE ACÚ MULO DE MI CROCA LC IFIC ACIONES EN MAMA DE RE CHA.  
VISIÓN MARCADA POR CA D  
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El CAD se debe usar para detección , NO para interpretación.  

 

En su uso siempre leeremos primero la mamografía hac iendo 

un diagnóstico, para luego usar el CAD y ver si existe una 

coincidencia, o por el contrario induce un cambio de opinión.  

 

Las sensibil idades descritas para el CAD varían según la 

lesión y el t ipo de CAD, pero en general son mayores para 

microcalcif icaciones (osci lan entre 90%-95% según versiones) que 

para masas (del  80%-90%). 

 

 El radiólogo no debe  descartar una lesión sospechosa 

porque el  CAD no la marque. 

 

1.11.1 COSTES DEL CAD 

 

Según los datos de 2009 de Medicare, las aseguradoras 

suelen pagar alrededor de 12 dólares por la util ización del CAD, 

además de los costes de la mamografía (alrededor de 81 dólares 

por mamografía y 130 dólares por mamografía digital) lo que 

representa un coste adicional del 9 al 15% por el uso del CAD  

(80). 
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Aunque se necesitan más estudios coste -efectivos los autores 

señalan que el CAD debe de usarse en unidades con volumen de 

actividad alto o medio la lectura con CAD reduce los costes 

frente a DR  

Volumen Alto       30 - 40,000 women per annum 

Volumen Medio     20 - 30,000 women per annum  

En unidades de bajo volumen la lectura con CAD supone 

un coste adicional en el estudio de 408 euros por cada 1000 

mujeres. 

En dichas unidades deben trabajar radiólogos expertos ya que 

en caso contrario, la presencia de los falsos posit ivos nos lleva a 

un incremento de recitaciones y biops ias y una disminución de la 

especif icidad.  

Otro factor que inf luye en el coste f inal es el número de 

estaciones de trabajo con licencia para lectura y uso de CAD así 

como la conectividad entre las mismas.  

 



Estado actual del tema 57 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2 ESTADO ACTUAL DEL TEMA 
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Como expusimos anteriormente el proceso de digitalización de 

la mamografía en España es relativamente reciente (año 200 0) y 

su generalización es muy lenta, no sólo por la gran inversión 

necesaria sino porque aún quedan muchos puntos no aclarados. 

 

Los resultados además son diferentes dependiendo de que 

dichos estudios mamográficos sean realizados sobre población 

sana  (mamografía de cribado), que son estudios que t ienen como 

objetivo detectar si  la población sana asintomática realmente es 

sana, ó sobre población sintomática  (mamograf ía diagnóstica) 

que se realiza cuando la paciente presenta un síntoma.   

 

 Dado que ambos entornos tienen una incidencia de cáncer y 

un manejo clínico muy diferentes, parece lógico analizar ambos 

grupos por separado. 

 

A continuación exponemos la revisión bibl iográf ica que dio pie 

a este trabajo.  
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2.1     MAMOGRAFÍA DIGITAL APLICADA A LA POBLACIÓN DE 

CRIBADO. 

 

La serie inicial de Lewin et al  [28] es un estudio prospectivo 

realizado en dos centros.  

   

Se ofreció la inclusión en dicho estudio a 15000 mujeres 

según los siguientes criterios: mayores de 40 años, sin prótesis y 

con una mama cuyo tamaño permitiese ser estudiada en el 

receptor de imagen de 18X24cm.  destacando que el 50% de las 

mujeres de uno de los centros recibía terapéutica hormonal 

sustitut iva (THS).   

 

Se incluyeron 4945 estudios de 3890 mujeres.  

En el 91% de los casos se realizó tanto mamografía analógica 

como digital a la vez y por el mismo técnico ; en el resto se realizó 

la segunda mamografía en menos de tres días.   

El equipo util izado fue un prototipo de General Electric  

(Senographe 2000D), y el seguimiento fue realizado durante un 

año. 

El estudio describe pormenorizadamente aspectos técnicos , 

tales como la obtención de la imagen, la dosis y la lectura por 

lectores independientes. 
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La imagen digital se interpretó en monitor (soft -copy), con 

ciertas limitaciones técnicas explicadas en la discusión, 

permitiendo el cambio de ventana y de zoom.  

 

Cada caso fue clasif icado según el Breast Imaging  Reporting 

and Data System (BI-RADS) (0 necesidad de otros estudios; 1 

negativo; 2 hallazgos benignos; 3 probablemente benigno s; 4 

sospechoso de malignidad; 5 altamente sugestivo de malignidad).  

Además, se asoció un porcentaje de probabil idad de padecer un 

cáncer (probabil idad del 0 al 100% util izado para obtener el área 

bajo la curva ROC).   

 

Se consideraron posit ivos los BI -RADS 0, 4 ,5 y verdaderos 

positivos aquellos en que se diagnosticó un cáncer en menos de 

un año (con confirmación histológica).  Los BI -RADS 3 se 

consideraron negativos. 

 

Se calculó la sensibi l idad, la tasa de rellamadas, la tasa de 

biopsias y el área bajo la curva ROC.  

 

Se definió la rel lamada  (1448 pacientes) como aquellos 

hallazgos que exigían la comparación con mamografías previas o 

la necesidad de nuevas proyecciones de otros métodos de imagen  

.  
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Las imágenes adicionales se hicieron con la técnica que había 

detectado la lesión.  Es importante destacar que todas las 

magnif icadas se hicieron con mamografía analógica ; por tanto, 

todos los casos fueron estudiados con analógica.  

 

Los casos discordantes se reevaluaron en consenso por los 

dos radiólogos que los habían estudiado y todos los carcinomas de 

intervalo fueron considerados como falsos negativos.  

 

La tasa de rellamadas  fue del 11.5% para mamografía digital 

y del 13.8% para la analógica (p inferior 0.001, único valor 

estadísticamente signif icativo).  

La tasa de biopsias  fue del 12.1% con mamografía digital , y 

de 9.8% con convencional.  

La tasa de biopsias positivas  fue del 19.3% en analógica, 

frente al 30.4% en digital.   

Se detectaron  35 cánceres, 22 con mamografía analógica, 21 

con mamografía digital, 12 con ambas técnicas y 4 con otras 

técnicas.  

 

Cabe destacar que 10 fueron vistos sólo por mamografía 

convencional y 9 sólo con digital.  

 

La sensibilidad  de la mamografía convencional fue del 62.9% 

y no dif ir ió signif icativamente de la mostrada por la mamografía 
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digital 60.0%.  La diferencia en el valor predictivo positivo  (VPP) 

de mamografía analógica (3.2%) y digital (3.7%) no fue 

signif icat iva.  El área bajo la curva ROC fue de 0.76% para ambas 

técnicas (p=0.18).  

 

La comunicación realizada por el mismo grupo en el año 2000 

incluía 6778 estudios realizados en 4521 pacientes.  En este caso 

la tasa de rellamadas  para la mamografía digital fue del 11.8%, 

frente al 15.0% para la analógica. La tasa de biopsias  fue del 

14.3% para las analógicas, y del 11.8% para la digital.  

 

La diferencia entre la tasa de biopsias posit ivas entre la 

mamografía digital (28.4%) y la convencional (23.4%) tuvo un valor 

de “p” más bajo (sin signif icación estadística) que la de la serie 

comentada previamente (p>0.16 frente a p>0.8) condicionado 

porque la muestra era más amplia.  

En este caso la sensibilidad de la mamografía analógica fue 

del 66.7% frente al 52.9% de la digital ; aunque el valor de “p”  no 

fue estadísticamente signif icat ivo , la magnitud de la diferencia de 

sensibil idades resultó mayor.  

 

  El mismo grupo de Lewin  [29] publicó en el 2002 otro trabajo 

que completaba el estudio anterior y que no difería en los 

resultados estadísticos, con 6739 estudios realizados a 4489 

mujeres.   
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También hacía un análisis de las posibles causas de las 

divergencias encontradas entre los estudios.  

 

Se elaboró un catálogo de discrepancias que incluyó 39 ítems, 

eligiéndose en cada caso una razón fundamental y o tra 

secundaria.   

La tasa de rellamadas  fue del 14.9% para la analógica , del 

11.8% para la digital resultando este dato estadísticamente 

signif icat ivo (p<0.001).  

 

En lo que respecta a las diferencias entre lectores , el 50% de 

ellas se debían a desigualdades de criterio de escasa 

signif icación.  

 

El número total de biopsias realizadas  fue de 179. De ellas 

87 en analógica y 38 en digital diferencia estadísticamente 

signif icat iva.  

 

En cuanto a la detección de cánceres, la mamografía 

analógica detectó 33 frente a 25 en digital diferencia que no fue 

estadísticamente signif icat iva.  Se diagnosticaron 8 cánceres de 

intervalo en el año siguiente.  El VPP  para la mamografía 

analógica fue del 3.3% y del 3.5% para la digital.  El área bajo la 

curva ROC  fue del 0.80 para la analógica y del 0.74 para la digital ,  

con una p=0.18 que no resultó estadísticamente signif icativa.  
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Existe otra presentación del año 2001 de Lewin e Isaacs  [30] 

que no aporta datos sobre la selección de pacientes 

(cribado/diagnóstica), pero la baja tasa de detección sugiere que 

es una población de cribado.  Durante un año se realizaron 1849 

estudios de mamografía digital , y 5419 de analógica. La tasa  de 

detección del carcinoma fue del 6.1/1000 para la analógica y de 

5.9/1000 para la digital.   

 

La sensibilidad  fue del 100%  para la digital y del 85% para 

la analógica. El VPP  fue de 5.7% para la digital y de 5% para la 

analógica.  

 

El siguiente estudio OSLO I  se realizó en Noruega en el 2003 

[31].  Se trata de un estudio prospectivo de mamograf ía analógi ca 

frente a digital en población de cribado, no aleatorizado  

.  

En este caso, de las 17770 mujeres que fueron invitadas a 

participar se incluyeron f inalmente  3683, que tenían entre 50 y 69 

años.   

 

El trabajo describe muy bien los equipos uti l izados y los 

aspectos técnicos.  

La lectura fue realizada por 8 radiólogos con un entrenamiento 

previo de 400 mamografías digitales leídas a través de un monitor.  
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 Las parejas de profesionales que se ocuparon de la lectura e 

interpretación de la lectura alternaron la modalidad de lectura cada 

semana (analógica o digital) y se realizó en todos los casos una 

doble lectura.   

 

Se establecieron los criterios de inclusión en el consenso, así 

como una escala de 5 puntos (1 , mamografía normal ; 2, hallazgos 

probablemente benignos; 3, indicaba hallazgos indeterminados; 4, 

probablemente malignos; 5, malignos).   

 

Todos los casos clasif icados como 3,4,5 así como los que 

presentaban síntomas clínicos o eran técnicamente incorrectos 

fueron llevados a una conferencia de consenso.   

 

Tras el estudio dos radiólogos independientes con experiencia 

en lectura de mamografía analógica y digital reevaluaron todos los 

cánceres valorando si se veían igual o mejor en una de las 

técnicas.  También evaluaron la inf luencia del pos -procesado 

(inversión, zoom continuo, por cuadrantes.).  

 

La tasa de rellamadas  fue de 3.5% para la analógica y de 

4.6% para la digital.  

Hay que destacar que la tasa de detección global de cáncer de 

mama fue del 0.84%  muy superior a la obtenida en otros que es 

del 0.40%. 



Estado actual del tema 66 

 

 

La tasa de detección  fue del 0.75% en el caso de la 

analógica y del 0.62% en el caso de la digital pero esta diferencia 

no fue estadíst icamente signif icat iva.   

 

El VPP  de la prueba de cribado fue del 46% para la analógica 

del 39%  para la mamografía digital.   El 50% de los cánceres se 

visualizaron mejor con analógica y el otro 50% con digital.  

 

Los mismos autores realizan 2 presentaciones orales previas 

[32,33] en el año 2001 que presentan resultados discrepantes.  

 

En los dos se incluyen a 3683 mujeres, no obstante la tasa de 

rellamadas y el VPP2 dif ieren.  El primero presenta una tasa del 

4.6% para digital y 3.5% para analógica.  El VPP fue del 40.4% 

para la mamografía digital y 45.6% para la analógica en el primero 

y de 11.4% para digital y 9.5% para analógica en el segundo.  En 

el primero se detectaron 23 de 31 cánceres en digital y 27 en 

analógica.  La tasa de detección no dif irió entre ambas.  

 

En el año 2004 se publica el Oslo II  [34] un estudio 

aleatorizado que compara prospectivamente y con doble lectura  la 

tasa de detección de cáncer de mama de rel lamadas, así como el 

VPP de ambas técnicas en la población de cribado.  

Se invita  a part icipar en el estudio a 43429 mujeres entre 45 

y 69 años.  Las pacientes incluidas en el estudio se dividieron en 
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dos grupos: el 70% se realizó una mamografía analógica y el 20% 

una digital, ya que se disponía de un solo equipo de mamografía 

digital.  

 

Para evitar sesgos, la randomización se realizó a través de un 

código numérico de llamadas con ajustes por áreas de residencia  

 

Acudieron 25263 mujeres (58.2% del total de las invitadas a 

participar); 23452 entre 50 y 69 años (61.6%), un 72% para 

mamografía analógica y un 28% para mamografía digital. Se 

incluyeron 14436 entre 45 y 49 años (61.6%), 71% para 

mamografía analógica y 29% para digital.  

 

Un total de 352 pacientes fueron excluidos por no ser 

estudiadas para la modalidad en que habían sido aleatorizadas 

(por tener implantes, por problemas médicos de las pacientes u 

organizativos de las unidades.).  

 

La lectura fue realizada por 8 radiólogos con un mínimo de 4 

años de experiencia en mamografía de cribado.   

Se realizó una doble lectura y no se permit ió la consulta de 

estudios previos hasta el momento del consenso.   

El estudio especif ica también las características técnicas d e 

los equipos de obtención de imagen, de lectura y el protocolo de 

visualización de las mamografías.  
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Se establecieron los criterios de inclusión en el consenso, así 

como una escala de 5 puntos (1 signif ica mamografía normal; 2 

hallazgos probablemente benignos; 3 indica hallazgos 

indeterminados; 4 probablemente maligna, 5 maligna).  Las 

categorías con puntuación superior a dos, las lesiones palpables y 

las deficiencias técnicas pasaban directamente a consenso.  

 

El consenso fue llevado a cabo por dos radiólogos 

(alternando) y se rellamó a todas las pacientes con una puntuación 

superior a 2 (salvo que la lesión fuese estable en estudios 

previos).  

 

Se estudiaron 25263 mujeres, detectándose un total de 120 

cánceres (tasa de detección del 0.48%). La tasa de  detección  de 

la mamografía analógica fue del 0.41% y la del digital del 0.59%, 

no siendo el resultado estadísticamente signif icativo (p=0.6).  

 

En el grupo de mayores de 50  años la mamografía analógica 

detectó un 0.54% de los cánceres y la digital un 0.84%, resul tado 

que se aproxima a la signif icación (p=0.6).  En menores de 50  

años la detección fue prácticamente igual 0.27% para analógica y 

0.22% para mamografía digital.  

La tasa de rellamadas  para la mamografía analógica fue del 

2.5% en mayores de 50 años y del 3% en menores de 50 años.  En 

el caso de la mamografía digital la tasa de rel lamadas fue del 3.8% 
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en mayores de 50 años y del 3.7% en menores de 50 años, siendo 

esta diferencia estadíst icamente signif icativa (p=0.2).  

 

El VPP de la mamografía analógica fue del 21.6% en mayores 

de 50 años y de 7.4% en menores de 50 años.  

 

En el caso de la mamografía digital estos resultados fueron de 

21.1% en mayores de 50 años y de 7.4% en menores de 50 años, 

resultados que no fueron estadíst icamente signif icativos.  

 

El estudio concluyó que la evidencia en el uso de mamografía 

digital para el cribado  de cáncer de mama era insuficiente.  

 

El estudio que presenta un mayor tamaño de muestra es el 

DMIST: estudio prospectivo aleatorizado aprobado por el American 

College of Radiology Imaging Network  (ACRIN 6652) que se inició 

en el año 2001 y que incluye 49528 mujeres durante 25.5 meses 

en 33 centros de EEUU y Canadá [35].   

 

En este estudio se han realizado ambas técnicas (analógica y 

digital de forma inmediata) a mujeres asintomáti cas.   

Se excluyeron pacientes con nódulo palpable, secreción por el 

pezón, implantes, embarazadas, mujeres con antecedentes de 

cáncer de mama o las que no fueron seguidas en 11 meses. En 

todos los casos se obtuvo el consentimiento informado.  
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El diseño fue aprobado por el Institut ional  Review Board and 

the Cancer Theraphy Evaluation Program of   the Nacional Cancer 

Institute.  

 

Los equipos de mamografía digital ut i l izados fuero: Senoscan 

(Fisher), Computed Radiography System  of Mammography (Fuji  

medical), Senographe 2000D  (General Electric),  el Digital 

Mammography System (Hologic) y el Selenia Full Field 

Mamography System (Hologic).  

 

Se protocolizaron los controles de calidad técnicos, así como 

los parámetros de reciente desarrol lo para evaluar el contraste y el 

ruido de la imagen; protocolo para determinar resolución espacial 

(MTF), dependencia de ruido de los niveles de radiación y 

parámetros de ruido estructural y cuántico (en los 100 primeros 

participantes).  

 

Se aleatorizaron a los pacientes para comenzar  con 

mamografía analógica o digital.  Ambas se realizaron a todas las 

pacientes con dos proyecciones por mama por el mismo técnico.  

Las mamografías analógica y digital de cada paciente fueron 

leídas por dos radiólogos expertos con 7 días de diferencia (dob le 

lectura).  

La lectura se realizó en película para la mamografía analógica 

y para la mamografía digital de Fuji  y Lorad /Trex; en monitor y 
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película (Fisher); en monitor (General Electric); sin un protocolo 

estandarizado Lorad Selenio.  

 

La clasif icación de las lesiones se hizo siguiendo 4 escalas:  

 

 BI-RADS  (tanto de clasif icación de lesiones como de 

densidad de las mamas).  

 

 Porcentaje de posibilidad de carcinoma  (0-100%). 

 

 Escalas de posibilidad  de 7 ítems favorables para obtener 

el área bajo la curva ROC (1 definit ivamente no maligno, 2 

casi no maligno, 3 probablemente no maligno, 4 posibi l idad 

de ser maligno, 5 probablemente maligno, 6 muy 

probablemente maligno, 7 definit ivamente maligno).  

 

 Escala de posibilidad de rellamadas  (6 niveles).  

 

Se incluye un protocolo de recolección de datos y el 

control de calidad  de su manejo.  

 

La positividad para cáncer se determinó por datos de biopsia 

en los 15 meses siguientes (455 días) y fue confirmada por dos 

patólogos; la negatividad para cáncer se obtuvo de biopsias  
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negativas o de seguimiento mamográfico negativo de 11 a 15 

meses. 

 

Los objetivos fundamentales fueron la medición de la certeza 

diagnóstica de la mamografía digital comparándola con la 

analógica  y el parámetro elegido para su medición fue el área bajo 

la curva ROC. Secundariamente se mide la sensibil idad, la 

especif icidad, el VPP y el valor predictivo negativo (VPN).  

El área bajo la curva ROC fue medida en el grupo principal y 

en subgrupos (mayores y menores de 50 años, patrones de 

densidad mamaria según la escala BI-RADS, estado menopáusico, 

riesgo para cáncer y equipo ut il izado).  

 

Los resultados fueron evaluados a los 365 y 455 días.  

 

Se planean subestudios  de: 

 

 Coste-efectividad.  

 Calidad de vida ( impacto de los falsos posit ivos en la 

calidad de vida) 

 La elaboración de un programa específ ico de calidad 

para la mamografía digital.  

 

 La comparación de las interpretaciones realizadas en 

los estudios en película y en monitor.  
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 Comparar el efecto de la densidad de la mama en los 

dist intos equipos y la dosis.  

 Se incluyeron 42760 mujeres según una escala de 7 

niveles:  

 40553(94.8%) fueron negativas en ambas técnicas.  

 223(0.5%) fueron posit ivas en ambas técnicas.  

 947(2.2%) en mamografía analógica.  

 832(1.9%) sólo en mamografía digital.  

 En 205 (0.5%) se perdieron las  interpretaciones.  

 

Según las escalas BI-RADS:  

 

 1249 (2.9%) fueron posit ivas para mamografía 

analógica y digital.  

 2399 (5.6%) positivas para mamografía digital.  

 2416 (5.7%) positivas para mamografía analógica.  

 36696 (85.8%) negativas para analógica y digi tal.  

 

Se detectaron 335 cánceres hasta el día 455; 254(75.8%) en 

los 365 días y 81(24.2%) entre el día 365 y 453.  

 

La certeza diagnóstica  fue de: AUC de 0.78 ± 0.02 para la 

mamografía digital y de 0.74 ± 0.02 para la mamograf ía analógica 

en el AUC es de 0.03 con un intervalo de confianza del 95%. 
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No se observaron diferencias según raza, t ipo de equipo o 

riesgo de cáncer.  

 

En el subgrupo de menores de 50 años  el AUC fue de 0.84 ± 

0.03 para mamografía digital y de 0.69 ± 0.05 para mamografía 

analógica con una diferencia de 0.15, con un intervalo de 

confianza al 95% entre el 0.05 a 0.25 y p=0.002 (estadísticamente 

signif icat ivo).  

 

En lo que respecta a la densidad mamaria  en pacientes con 

mamas heterogéneamente densas o densas , fue de AUC en 

mamografía digital de 0.78 ± 0.03, y en mamografía analógica de 

0.68 ± 0.03, con una diferencia de 0.11 en un intervalo al 95% de 

0.04 a 0.18 y p=0.003 resultado estadísticamente signif icativo.  

 

En el subgrupo de pre y perimenopáusicas fue de AUC de 0.82 

± 0.03 en mamografía digital, y de 0.67 ± 0.03 en mamografía 

analógica con una diferencia de 0.15 en un intervalo de confianza 

al 95% entre 0.05 a 0.24 y p=0.002.  

 

La tasa de rellamadas fue de 8.4%.  

 

En el año 2008 se publican los resultados definit ivos del 

estudio OSLO II  completados dos años de seguimiento para 

cuantif icar los carcinomas de intervalo y se confirma un incremento 
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de la tasa de detección  del carcinoma para la mamografía digital  

sin diferencias signif icativas en su especif icidad además de una 

disminución de los carcinomas de intervalo.  

 

Como tabla resumen mostrar  (Tabla 9): 

 

TA B L A  9 .  TABLA R ESUME N  

 

 

  

ESTUDIO N PACIENTES DISEÑO TASA CANCER ‰ BIOPSIAS 

Lewin 4480 
Cribado 

>40años 

Lectores 

independientes 

4.9 convencional 

4.0 digital 
19% 

Oslo I 3683 
Cribado 

50-69años 

Doble lectura y 

en monitor 

7.6 convencional 

6.2  digital 
12% 

Oslo II 25263 
Cribado 

45-69 

Aleatorizado 

Doble lectura y 

en monitor 

5.4 convencional 

8.3 digital 
15% 

DMIST 42760 Cribado 

Aleatorizado 

Doble lectura y 

en monitor 

4.0 convencional 

4.3 digital 
15% 
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2.2  MAMOGRAFÍA DIGITAL EN LA POBLACIÓN DIAGNÓSTICA. 

 

El ACR define la mamografía diagnóstica  como un examen de 

la mama destinado a resolver un problema y que está indicado 

cuando existe un foco específ ico de preocupación clínica como una 

anormalidad palpable o un resultado anormal en el estudio de 

cribado [22].  

La mamografía diagnóstica es un procedimiento más 

exhaustivo que el de cribado y se compone de imágenes de la 

mama tomadas según las anormalidades encontradas.  

 

La revisión incluye dos artículos escritos y 4 presentaciones 

orales. 

 

Fischer et al  [36] en el año 2000, en una presentación oral 

realizan un estudio limitado a microcalcif icaciones agrupadas en 

55 pacientes; el estándar fue la histología.  

 

Se detectaron 21 cánceres, 19 con mamografía analógica y 20 

con mamografía digital.  

Presentan datos de sensibilidad , que es de un 95% para la 

mamografía digital y de un 90% para la analógica , y de 

especificidad  con resultado de 53% para la mamografía digita , y  

47% para la analógica.  
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En el año 2001 A. Venta et al  [37] publicaron un estudio que 

pretendía valorar el porcentaje de desacuerdo entre mamografía 

analógica y digital en la interpretación de las mamografías 

diagnósticas de 692 pacientes.  

 

Se trata de un estudio prospectivo y aleatorizado que 

establecía unos criterios claros de inclusión (mayores de 40 años 

no embarazadas, mamas capaces de ser estudiadas en su 

totalidad por el receptor de imagen de 18x24cm, asintomáticas ).  

Uti l izó un equipo digital Senographe 2000D y 8 equipos 

analógicos.  

 

La lectura (tras la obtención de 4 imágenes mamográficas en 

todos los casos) se realizó en película para la mamografía 

analógica y en monitor para la mamografía digital.  

 

La lectura fue realizada por 6 radiólogos (cada radiólogo 

interpretó todos los estudios de una modalidad).  

 

Se definió como acuerdo  para los BIRADS la igualdad entre 

las categorías 1 y 2, así como la igualdad entre las categorías 4 y 

5. 

Se definió como acuerdo parcial   cuando pasábamos de 1 y 2 

a 3. 
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En caso de desacuerdo un 3 radiólogo daría la categorización 

definit iva.  

Se estableció el valor Kappa en 0.20 (ref leja el acuerdo entre 

modalidades).  

La tasa de desacuerdo  publicada fue del 4%, cifra que resultó 

estadísticamente signif icativa.  

La sensibilidad  fue del 98.8% para la mamografía analóg ica 

(16 cánceres) y del 72% para la mamografía digital (13 cánceres).  

La tasa de acuerdo  resultó mayor en el caso de masas que en 

el de microcalcif icaciones.  

 

La causa más frecuente de desacuerdo fue la diferencia de 

criterios en la valoración de los hallazgos. 

 

Hendrick et al  [38] presentaron un estudio que se incluyó en 

la documentación para valorar la efectividad y seguridad del 

prototipo de General Electric por la Food and Drug Administrat ion 

(FDA).   

 

Incluye 625 mujeres (605 diagnósticas y 20 de criba do) 

mayores de 40 años no embarazadas.  Como indicaciones se 

incluyen recomendación pos-cribado, masa palpable, secreción 

unilateral,  engrosamiento cutáneo, dolor focal unilateral e historia 

de cáncer de mama.   
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Se realizan dos proyecciones en cada mama con ambas 

modalidades.  

La lectura de la mamografía digital fue en película.  Se 

incluyen 5 lectores de ambas modalidades con un mes de 

diferencia.  

 

La tasa de rellamadas  fue menor para la mamograf ía digital 

(47% frente a 48.8%).  

 

La sensibilidad  fue de un 68.2% en mamografía digital frente 

a un 69.5% en mamografía analógica.  

 

La especificidad  fue de un 54.6% en la mamografía digital 

frente a un 52.7% en analógica.  

 

La conclusión fue que la mamografía digital no es inferior a la 

analógica dentro de un rango signif icativo.  

 

En el 2001 Uchiyama et al  [39] presentaron una comunicación 

comparando la mamografía digital y analógica en dos grupos de 50 

pacientes cada uno.  

 

Se detectaron 20 cánceres.  

La sensibilidad  detectada fue del 87% para la mamografía 

digital y del 82.5% para la analógica.  
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La especificidad   fue del 86.5% para la mamograf ía digital 

frente al 98% para la analógica.  

El área bajo la curva ROC  fue de 0.93 para la mamografía 

digital frente al 0.91 para la analógica.  

 

También en el 2001, Cole et al  [40] presentaron una 

comunicación oral con 247 pacientes con lesiones BI -RADS 3,4 y 5 

a las que se les realizaron estudios con mamografía analógica y 

digital.  

 

Estos estudios se aleatorizaron y asignaron a 8 lectores.Cada 

uno leyó ambas modalidades con un mes de diferencia. La 

mamografía digital fue leída en película mamográfica.  

 

La sensibilidad  fue del 66% para la mamografía digital del 

74% para la mamografía analógica.  

La especificidad  fue del 67% para la mamografía digital 

frente al 60% para la analógica.  

El área bajo la curva ROC  fue del 0.715 para la mamografía 

digital frente al 0.765 de la analógica.  

 

En el 2004, Cole et al  [41] publicaron otro estudio en el que 

compararon la mamografía analógica frente a la digital en 676 

pacientes de los cuales 560 fueron  remitidas para biopsia desde el 
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cribado y 116 eran pacientes con diagnóstico de cáncer tras la 

realización de una biopsia percutánea o quirúrgica.   

 

Aunque datos de bri l lo y contraste se ajustaron a través de la 

Fisher Imaging Corporation, los problemas técnicos hicieron que 

sólo se pudieran incluir 247 pacientes en el proceso de lectura con 

película mamográfica.  

 

La positividad para cáncer se confirmó con biopsia y la 

negatividad cuando había pasado un año de seguimiento.  

 

La lectura fue realizada por 8 radiólogos. 

 

Se determinó una sensibilidad  de 66% para la mamografía y 

de 74% para la mamografía analógica.  

 

La especificidad  fue del 67% para la mamografía digital y del 

60% para la mamografía analógica.  

 

El área bajo la curva ROC  fue del 0.715 para la mamografía 

digital y del 0.765 para la analógica.  

 

Todas estas diferencias no resultaron estadíst icamente 

signif icat ivas.  
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La tabla resumen de todos estos datos es la siguiente:  

 

TA B L A  10 .  TABLA R ESUM EN ES TUDIOS  

ESTUDIO N DISEÑO TASA CANCER 

Fisher 
55 independiente 

 

26.1‰ convencional 

26.0‰ digital 

Venta 692 independiente 

 

27‰ convencional 

26.7‰ digital 

Cole 247 
Randomizado 8 

lectores 

 

26.5‰ convencional 

26.2‰ digital  

 

 

2.3  EVOLUCIÓN DEL USO DE CAD 

 

En los últ imos años numerosos artículos han revisado l a 

util idad del CAD en el cribado del carcinoma de mama, evaluando 

tanto su sensibilidad como especificidad y tasa de falsos 

positivos.  Una baja sensibi l idad haría que no cumpliese su misión 

de aumentar la detección del cáncer de mama y una baja 

especif icidad y alto número de falsos posit ivos daría n lugar a 
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innecesarias biopsias y rellamadas en pacientes sanas, con el 

consiguiente estrés de estas mujeres y el aumento en los costos.  

 

Los primeros estudios publicados sobre el efecto de la 

util ización del CAD en los programas de cribado son estudios 

observacionales  [43-59] prospectivos ó retrospectivos.  La mayoría 

muestran un efecto beneficioso del CAD.  

 

 Uno de los primeros trabajos fue publicado por el grupo de 

Karssemeijer [44] a principios de los noventa sobre 85 casos de 

lesiones espiculadas, 36 cánceres confirmados y 49 casos 

negativos para cáncer y confirmados mediante seguimiento. Este 

estudio ya mostraba una alta sensibil idad  del CAD, 100% y una 

especif icidad  del 82%, así como un aumento de la sensibil i dad del 

radiólogo con la ayuda del CAD que se incrementaba en un 9,7%, 

siendo este hallazgo sustancial y estadísticamente signif icat ivo 

(p=0.005).   

 

Dentro de estos estudios observacionales publicados más 

recientemente destacan el del grupo de Gilbert [45] que 

comentaremos  detalladamente más adelante, donde se concluye 

que la lectura simple con CAD aumenta tanto la detección del 

cáncer de mama como el número de l lamadas respecto a la lectura 

simple. 
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Los estudios retrospectivos  [36-51] que se encuentran en la 

l iteratura pretenden principalmente mostrar el potencial del CAD 

para poner de manif iesto los carcinomas no detectados durante la 

práct ica clínica sin CAD.  

 

En esta línea de investigación los estudios más reciente 

pertenecen al grupo de Yang [50] en donde el CAD se aplica a 

pacientes con carcinoma mamario conocido, este autor presenta 

una serie de 103 cánceres donde se detectó una sensibi l idad 

global del 96,1%, sensibil idad para la marca de 

microcalcif icaciones del 100% y para la marca masa del 89%. 

Similares resultados obtiene Kim [51] en el 2008, donde el CAD se 

aplica a 93 pacientes encontrándose una sensibi l idad para las 

microcalcif icaciones del 100% y cercana al 90% en las masas, 

concluyendo que el CAD t iene una alta sensibil idad así como una 

alta reproducibi l idad que también es evaluada en este estudio.  

 

Dentro de los prospectivos   [52-67] que comparan el uso del 

CAD frente a la lectura simple y/o doble lectura en estudios de 

cribado, encontramos que en el 2001 Freer [52] sobre una 

población de 12.860 mujeres, observa que el índice de rellamadas 

se incrementa pasando de un 6,5% a un 7,7%, se incrementa así 

mismo el índice de carcinomas detectados hasta en un 19,5% y 

llama la atención sobre el hecho de que se observa un incremento 
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del 73% al 78% de los carcinomas detectados en estadios 

precoces. 

 

 En esta l ínea Birdwell [56] sobre un grupo de 8.682 mujeres, 

29 con neoplasia mamaria confirmada, detecta un aumento del 

índice de rellamada del 8% y de la detección de carcinomas de un 

7%. 

 

 Similares resultados con un incremento del 8,7% en 

rel lamadas y de un 7,62% en la detección de cánceres presenta 

Morton [62] en un estudio realizado sobre 21.349 mujeres.  

Brancato [64] en el 2008, con grupo de 3.425 mujeres, 107 con 

carcinoma mamario confirmado publica que el CAD contribuyó en 

la detección de 5 carcinomas adicionales y ocasionó la realización 

de 1 biopsia quirúrgica, concluyendo que el aumento de 

carcinomas detectados just if icaba el aumento observado en el 

índice de rel lamadas.  

 

Georgiam-Smith [64] compara de forma retrospectiva el CAD 

con la doble lectura, evaluando 6381 pacientes con lectura simple 

y posterior ut il ización de un segundo lector frente a la util ización 

del CAD. Este estudio expone que el segundo radiólogo detecta 

dos cánceres más que el  radiólogo más CAD (estas lesiones las 

había marcado el CAD pero no fueron valoradas como patológicas 
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por el radiólogo) pero concluye  que el aumento del índice de 

detección no es signif icativo (p=0,70).  

 

Recientemente,  SKaane P. [66] 2012 sobre un total de 23923 

mamografías digitales en población de cribado con doble lectura 

realiza retrospectivamente una lectura simple con CAD y describe 

un incremento en la detección de cáncer de mama de un 16% con 

una disminución de los carcinomas de intervalo de un 20% .  La 

tasa de rel lamadas sin embargo de nuevo sufre un incremento del 

4%. 

 

A la vista de lo expuesto se puede af irmar que con la 

excepción del grupo de Khoo [58] (que presenta un estudio más 

complicado en el que relaciona el CAD junto con la doble lectura) , 

y del grupo de Fenton [62], todos los estudios clínicos evaluados 

muestran un incremento en el índice de detección de los cánceres 

o bien un aumento del número neto de cánceres detectados 

además de un incremento de la sensibi l idad con la uti l ización del 

CAD que just if ica el incremento en la tasa de rellamadas.   

 

Como se expone en el anterior párrafo el beneficio que aporta 

el CAD en las mamografías de cribado fue seriamente cuestionado 

por un estudio realizado por Fenton et al. [63] que causó una gran 

controversia. Se trata de un estudio retrospectivo, donde se valora 

el impacto de la incorporación del CAD a la lectura de 
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mamografías realizadas en campañas de cribado. Se analizan 

429.345 mamografías realizadas en 43 centros diferentes desde el 

año 1998 al 2002. Este estudio compara los resultados de 

sensibil idad, especif icidad, tasa de detección del cáncer y biopsias 

realizadas antes y después del uso del CAD.  

 

En el estudio se observa un aumento de la tasa de la 

detección del cáncer de 4,15 por 1000 a 4,20 que no resultó 

estadísticamente signif icat iva (p=0.90). Sin embargo se observa 

una alta tasa de rel lamadas y biopsias (>19.7% (p<0.001)) no 

proporcional en su caso al aumento de sensibi l idad que detectan 

(sólo el 3.6% (p = 0.32)). Así como una disminució n 

estadísticamente signif icativa de la especif icidad en un 3%.  

 

El artículo de Fenton fue rebatido posteriormente por Gromet  

et al. y Gilbert  et al. [45,68] que de nuevo concluyeron que el uso 

del CAD produce un incremento en los índices de detección del 

cáncer de mama, aunque no de manera signif icativa y que la 

lectura única con CAD podría ser una alternativa a la doble lectura 

ya que mejora los índices de detección del cáncer de mama con 

respecto a la lectura única sin CAD.  

 

El estudio de Gromet es retrospectivo, el autor analiza 

231.221 mamografías de cribado realizadas desde enero del año 

2001 a diciembre del año 2005, teniendo en cuenta que, en el año 
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2003 este equipo de radiólogos comienza a ut i l izar la lectura 

simple con CAD (la lectura con CAD no es  directa sino en placa) , 

en lugar de la doble lectura. En este estudio se especif ica que los 

radiólogos que realizan la lectura tenían entrenamiento con CAD, 

que el promedio de estudios leídos con CAD para entrenamiento 

fue de 12,137 para cada radiólogo ( rango 7,128-24,778).   

 

El estudio compara los resultados de sensibil idad , 

especif icidad , tasa de rellamadas ,  valor predict ivo  posit ivo y tasa  

de detección de cáncer , comparando los resultados de los tres 

sistemas de lectura (simple, doble y simple más CAD ).  

 

El estudio concluye que la lectura simple con CAD fue 

ligeramente más sensible que la doble lectura (90,4% vs 88,0%) si 

bien la diferencia no fue estadíst icamente signif icativa (p= 0.20).  

La tasa de rel lamadas s í que disminuyó signif icativamente al pasar 

de doble lectura a simple más CAD (11.9% vs 10.6%. p=0.0001).  

 

  Al valorar el incremento de la sensibi l idad de la lectura 

simple tras la util ización del CAD  esta pasa de un 81,4% al 90,4%, 

este hallazgo es estadísticamente signif icativo, si bien tamb ién se 

ve incrementada signif icativamente la tasa de rellamadas 10,2 a un 

10,6 (p=0,0001). Este artículo pone de manif iesto que la lectura 

simple más CAD es superponible a la doble lectura y que la tasa 
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de rellamadas, si bien aumenta, este incremento no re sulta 

signif icat ivo si la lectura la realizan radiólogos expertos.  

 

Gilbert real iza un estudio en el que intenta determinar si la 

lectura simple con CAD podría igualar a la doble lectura.  

 

 Realiza un estudio randomizado asignando 31.057 mujeres a 

las que se realiza mamografía de cribado en tres centros en los 

que se evalúa la mamografía mediante doble lectura, lectura 

simple con CAD o ambos. Gilbert obtiene como resultados que la 

proporción de cánceres detectados fue 199/227 (87.2%) para la 

doble lectura y 198/227 (87.2%) para la lectura simple con CAD 

(p=0.89), en este trabajo también se detectó un aumento en el 

número de rellamadas, concluyendo que la lectura simple con CAD 

aumenta tanto la detección del cáncer de mama como el número 

de llamadas respecto a la lectura simple.   

 

Posteriormente se publicaron  dos meta-análisis que 

intentaron verif icar si existe evidencia científ ica sobre las 

aportaciones del CAD en los programas de cribado, así como su 

efecto sobre la detección del cáncer de mama y el índice  de 

rel lamadas.  

El primero de ellos, del grupo de Taylor y Potts  [66] incluye 

estudios prospectivos y retrospectivos en programas de cribado, 

valorando los siguientes puntos:   
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A)  Lectura simple vs simple con CAD , donde se incluyen 10 

estudios, observándose un aumento del número de cánceres 

detectados tras la aplicación del CAD, sin embargo no 

estadísticamente signif icat ivo, al valorar el incremento de las 

rel lamadas si se observa un aumento signif icat ivo.  

 

B)  Lectura simple vs doble lectura ,  se incluyen 17 estudios, 

observándose un aumento signif icat ivo de la detección de los 

carcinomas de mama y un aumento del índice de rellamada.  

 

C) Comparación de  lectura simple con CAD y doble lectura .  

Se observa que en la tasa de detección de los cánceres los OR 

globales de los intervalos de confianza se solapan, lo que signif ica 

que no habría diferencias estadíst icamente signif icat ivas entre 

ellos.  

 

Este estudio concluye, que no puede proporcionar una 

evidencia absoluta, siendo necesarios más estudios y estudios m ás 

homogéneos, ya que la heterogeneidad de los estudios incluidos 

limita su generalización.  

 

Un segundo meta-análisis del mismo año del grupo de Noble 

[67] pretende llegar a datos más robustos siendo más estricto en 

los criterios de inclusión que el grupo  de Taylor, aquí se analizan 7 
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estudios, incluyéndose un total de 392.015 mujeres, observándose 

en el análisis conjunto de los datos: Sensibil idad global del 86% 

(95% CI 84,2-87,6%); especif icidad del 88,2% (95% CI 88,1 -

88,3%); aumento de los cánceres de mama detectados debidos a 

la util ización del CAD, 50 en las 100.000 pacientes evaluadas en 

total (95% CI 30-80); aumento del número de rel lamadas de 1.190 

(95% CI 1.090-1.290) y un aumento del número de biopsias, 80 

(95% CI 60-100), en mujeres sanas.  

 

Los resultados de este estudio son concordantes con los 

publicados por Taylor , si bien concluye que la generalización de 

estos resultados es discutible ya que los estudios incluidos no 

aclaran cómo se realizó la selección de las pacientes y centros que 

participan en los estudios, por lo que no pueden asegurar que la 

muestra sea representativa de la población general sobre la que se 

realiza el cribado.  

 

Así mismo este estudio pone de manif iesto que los artículos 

incluidos no especif ican la experiencia de los radiólogos que 

participan en la util ización del CAD, así esperaríamos que un 

radiólogo experto encontrara un menor incremento en el índice de 

detección de cánceres al usar el CAD que otro con menos 

experiencia, mientras que en este últ imo encontraremos un 

aumento en el índice de rel lamadas y biopsias en mujeres sanas 

debidos al CAD. 
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En el año 2011 Fenton [75] contesta publicando  las 

conclusiones definit ivas de su estudio anterior con más de 684 

956 mujeres realizadas en USA  desde 1998 a 2006 e insiste en 

sus conclusiones de que el uso de CAD en la mamograf ía de 

cribado en USA  se asocia a una pérdida de la especif icidad y no a 

una detección signif icativa de más carcinomas invasivos  ni a una 

mejora del tamaño al diagnóstico.  

Como se puede apreciar persiste una gran controversia sobre 

el tema y a  pesar de la importante revisión bibliográfica no 

hemos encontrado ningún estudio que compare la evolución 

del diagnóstico tras la incorporación de las tres técnicas.  
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3 HIPÓTESIS Y OBJETIVOS  
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3.1 HIPÓTESIS 

 

  

Dada la existencia de muchas alternativas para el tratamiento 

del cáncer de mama en la actualidad y, yendo encaminados a un 

tratamiento individualizado basado  en las características propias 

que cada tumor tiene en cada caso, el diagnóst ico precoz del 

cáncer de mama y su correcta estadif icación cobran una vital 

importancia.  

 

Dicha estadif icación requiere la exacta determinación del 

tamaño tumoral, la posible mult ifocalidad, la afectación de 

estructuras vecinas y el estadiaje ganglionar.  

 

La extensión de la mamografía de cribado ha hecho posible la 

mejor visualización de esta patología , de donde se inf iere, que los 

indudables avances técnicos junto con el desarrollo de nuevas 

tecnologías pueden aportar mayor sensibi l idad al proceso 

diagnóstico. 

 

Sin embargo, esta tecnología es costosa , por lo que parece 

lógico pensar que la mejora debe ser lo suf icientemente 

signif icat iva como para justif icar la inversión.  

 

Nuestra hipótesis de partida fue que los avances tecnológicos 

aplicados al diagnóstico en nuestra unidad mejoraron 

sensiblemente el diagnóstico del cáncer de mama sin disminuir 

nuestra especif icidad.  
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3.2 OBJETIVOS 

 

El objetivo principal  de nuestro trabajo de investigación es 

evaluar el impacto de la digitalización de la  mamografía  y la 

posterior instalación de un sistema CAD, en una unidad 

multidiscipl inar de diagnóstico de cáncer de mama.  

 

Los objetivos específicos  son: 

 

 Analizar la sensibil idad global de la detección del 

carcinoma de mama con los tres sistemas de lectura 

mamográfica (convencional,digital y CAD) en  función 

de que la población de origen sea de cribado o 

diagnóstica.  

 

 Evaluar la sensibi l idad para le detección del 

carcinoma intraductal para cada grupo, que es el único 

potencialmente curable.  

 

El objet ivo secundario  es: 

 

 Determinar  si la adquisición de tecnología digital y 

posterior uso de CAD se asoció a una mayor tasa de 

intervencionismo con disminución del valor predict ivo 

positivo de la misma. 
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4. MATERIALES Y MÉTODOS  
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Nuestra unidad de patología mamaria sigue el modelo 

organizativo del Proceso Asistencial Integrado Cáncer de Mama, 

proceso en el que es necesaria la participación secuencial e 

integrada de profesionales de dist intos niveles asistenciales y 

Servicios.  

 

 Se trata de  un equipo multidiscipl inar formado por: 2 

radiólogos, 3 anatomopatólogos, 4 cirujanos de  mama, 3 cirujanos 

plásticos, 2 ginecólogos, 2 oncólogos, 1 radioterapeuta, 1 

rehabilitador, 1 psiquiatra y 2 psicólogos.  Todo este personal se 

dedica en exclusiva a la mama.  

 

Dicho equipo mult idisciplinar se reúne en sesiones clínicas 

todos los martes y se discuten todos los casos lo que permite un 

tratamiento personalizado e individual de cada paciente.  

 

4.1. EQUIPAMIENTO  

 

Este estudio es retrospectivo y no pareado  y en él  hemos 

seleccionado los meses de enero a Julio del año 2004,2006 y 

2007. Durante estos meses más de 13 500 mamografías fueron 

realizadas usando las tres tecnologías: mamografía convencional, 

digital y digital más CAD.   

 

Todos los informes de los estudios rad iológicos se encuentran 

almacenados en el sistema informático del Hospital  estando 

disponibles desde el año 1999.  
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Se han util izado imágenes analógicas procedentes de un 

mamógrafo convencional (MAMMOMAT® 2-stereo, Siemens) 

instalado en octubre del 2002 usando película radiográf ica y 

util izando para su lectura negatoscopios específ icos.  

 
 
 
 En octubre del 2005 se instala un mamógrafo digital 

(MAMMOMAT® NovationDR Siemens, Germany) : 

 

 Con resolución: 70 micras píxel .  

 Niveles de gris 14bits (214). 

 Software Opdima para procesar las imágenes y 

poder visualizarlas. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

FIG.  8   MAMÓGRAFO D IGI TAL  
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A diferencia de las mamografías convencionales la lectura 

digital se realizó directamente en estaciones de trabajo de lectura 

específ ica de mama con monitores de 5Mpx (megapíxel).     

     
        

  
FIG.  9  Y  1 0 .  NEGA TOSCOPI O Y  PLACAS MAMOGRÁFI CAS FREN T E A L EC TURA DIRE CTA EN 
MONITOR 5  Mpx  

 

 

         

El protocolo de visualización consistió en:  

 

 Analógica : lectura de las placas enfrentando las 

dos oblicuo medio laterales (OML) y las dos 

craneocaudales (CC), barrido con lupa, 

magnif icación si era necesario y comparación con 

previas.  

 

 Digital:  Lectura sobre monitor directamente de las 

2 OML, de las 2 CC, barrido por sectores, 

visualización del CAD (si lo había),  magnif icación 

si era necesario, comparación con las imágenes 

previas si las había.  
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Se estableció un periodo de aprendizaje  para la técnica 

desde octubre del 2005 a diciembre del 2005 antes de empezar a 

recopilar los casos de mamografía digital con un to tal de casos 

vistos en este periodo de 2000 para cada radiólogo. 

 

En agosto del 2006 se instala un sistema de lectura asist ida 

(CAD) en nuestro servicio ( ImageChecker D R2 Technology): 

 

 Software: v5.4 (especial para el mamógrafo de Siemens) . 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 Imágenes digitales.       
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El f lujo nuevo de las imágenes tras su instalación sería:  
 

 
 

 

Esto condicionaría un nuevo f lujo de trabajo consistente en:  

 

 

 
 

 

 

PPAACC

SS  

 

 

LLEECCTTUURRAA  EESSTTUUDDIIOO  

MMAAMMOOGGRRÁÁFFIICCOO  CCOONN  CCAADD  

RRIISS--EESSTTAACCIIÓÓNN  DDEE  
DDIIAAGGNNÓÓSSTTIICCOO  

AADDQQUUIISSIICCIIÓÓNN  DDEE  LLAA  IIMMAAGGEENN    

MMAAMMOOGGRRÁÁFFOO  DDIIGGIITTAALL  

PPRROODDUUCCCCIIÓÓNN  DDEE  LLOOSS  

RREESSUULLTTAADDOOSS  DDEELL  CCAADD  

SSEERRVVIIDDOORR  CCAADD  

AALLMMAACCEENNAAMMIIEENNTTOO  DDEE  LLOOSS  

RREESSUULLTTAADDOOSS  DDEELL  CCAADD  EENN  

EELL  PPAACCSS  

PPAACCSS  

LLEECCTTUURRAA  EESSTTUUDDIIOO  

MMAAMMOOGGRRÁÁFFIICCOO  

RRIISS--EESSTTAACCIIÓÓNN  DDEE  

DDIIAAGGNNÓÓSSTTIICCOO  

EELLAABBOORRAACCIIÓÓNN  DDEELL  

IINNFFOORRMMEE  

RRIISS  

AALLMMAACCEENNAAMMIIEENNTTOO  IIMMAAGGEENN  

PPRROOCCEESSAADDAA  eenn  eell  PPAACCSS  

PPAACCSS  
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La imagen se obtiene en el mamógrafo y se envía a un PACS 

general donde se almacena. De igual modo, la imagen se envía a 

la estación de trabajo ya procesada para realizar el diagnóstico y a 

un sistema RIS que permite la realización de informes y la consulta 

de la historia previa de la paciente con el f in de ser más ef icaces.  

 

La imagen no procesada se envía al CAD que la lee y envía su 

resultado a la estación donde se junta con la anterior información.  

 

 Se estableció un periodo de entrenamiento que comprendió 

de septiembre a diciembre del 2006 con un total de 3000 c asos 

leídos para cada radiólogo. Dicha lectura se realiza directamente 

sobre los monitores de la estación de trabajo dentro de un f lujo de 

lectura que consiste en leer primero sin CAD y una vez analizado 

el caso incluir el CAD (tal y como recomienda el fab ricante).   

 

En todos los casos se realizaron 2 proyecciones por mama  

(proyección oblicuo-medio-lateral (OML) y proyección carneocaudal 

(CC) por un idéntico equipo de técnicos especialmente entrenados 

para la realización de mamografías  y con dedicación exclusiva a 

dicha act ividad. 
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4.2. SELECCIÓN DE LA MUESTRA 

 

Este estudio es retrospectivo y no pareado  y en él  hemos 

seleccionado los meses de enero a Julio del año 2004,2006 y 

2007. Durante estos meses más de 13 500 mamografías fueron 

realizadas usando las tres tecnologías: mamografía convencional, 

digital y digital más CAD.   

 

Se han incluido mujeres de entre 30 y 70 años.    En todos los 

casos se dividió la población en:  

 

 Mamografías de Cribado no pertenecientes a la Campaña 

poblacional :   

 

Aquellas que se realizaron sobre población asintomática con 

un criterio de edad de 45 a 70 años  (que es el criterio de edad que 

se uti l iza en la Campaña de Casti l la la Mancha) , ambos inclusive.  

 

  Previamente se les realizaba una entrevista donde se 

aseguraba la inexistencia de clínica.  

 

 Al no disponerse en ese momento en nuestra unidad de la 

Campaña poblacional, no se recogieron datos epidemiológicos . 

Todos los datos se recogían con una captura de acuerdo con los 

códigos SERAM para la mamografía de screening.  
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 Mamografías diagnósticas .  

 

Aquellas que incluían mamograf ías realizadas a pacientes 

sintomáticas. Se consideró síntoma: 

 

 La presencia de nódulo palpable.  

 La existencia de  dolor no atribuible a cambios 

hormonales.  

 La secreción por el pezón siempre que esta cumpla las 

características de unilateral, uniorif icial, expontánea y 

hemática.  

 La retracción del pezón o cambio de la morfología externa 

de la mama no just if icable.  

 

En cuanto a la edad de las pacientes se aplicó en protocolo de 

la unidad de mama,  consensuado y f i rmado con la dirección del 

hospital y que sigue las guías europeas de calidad.  

 

 Dado lo anteriormente expuesto se realizó mamografía 

completa a todas las pacientes sintomáticas cuya edad era mayor 

o igual a 30 años.  

 

Una vez recopiladas se excluyeron  para las tres técnicas 

diagnósticas los casos de:  
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 Cánceres  de mama en mujeres embarazadas.  

 

 Las mamas muy grandes, ya que no cabían en chasis 

de 18x24cm,  lo que generaba que en ocasiones se 

realizara más de una proyección por mama.  Esto 

impide que el CAD funcione correctamente.  

 

 Las portadoras de prótesis,  ya que el CAD debido a la 

alta densidad de la si l icona pierde información.  

 

 Los cánceres de mama diagnosticados en varones,  ya 

que habitualmente sólo se realizan dos proyecciones 

por mama. 

 

 Aquellas a las que el cáncer les fue diagnosticado sólo 

por punción aspiración con aguja f ina  y no por biopsia.  

 

 Aquellas que fueron diagnosticadas en nuestro centro 

pero decidieron tratarse en otro ya que se perdía tanto 

la información f inal de la cirugía como el seguimiento 

de la enfermedad. 

 

 Aquellas que acudieron a complementarse estudios de 

otros centros ó únicamente se realizaron una prueba 

(normalmente la RM) y luego se trataron.   
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4.3. REALIZACIÓN DE LECTURA.  

 

En todos los casos las mamografías son interpretadas por  dos 

radiólogos expertos en única lectura  (el “A” con más de tres años 

de experiencia y el “B” con más de siete años, con un volumen de 

lectura para los dos de 8000 estudios anuales).  

 

El proceso en única lectura implica que es un único radiólogo 

el que analiza la imagen y decide sobre el caso.  

 

Para los casos de mamografía analógica se disponía de las 

mamografías previas en el momento de la lectura en más del 75%  

de los casos.  

 

 En ocasiones la obtención de las mamografías previas duraba 

varios días lo que retrasaba el diagnóstico.  

 

En el caso de la mamografía digital el f lujo de trabajo era con 

la disposición de mamografías previas on l ine almacenadas en el 

PACS del hospital.   La visualización del CAD era siempre al f inal lo 

que permitía que el radiólogo ya tuviera una idea del caso antes de 

enfrentarse a las marcas tal y como aconseja la Guía europea.  

 

Los hallazgos mamográficos se clasif ican en 5 apartados: 
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1) MASA:  

Se define como una lesión ocupante de espacio en dos proyecciones. 

Existe un descriptor (morfología) y dos modificadores (margen y densidad): 

 Morfología: puede ser redonda, ovalada, lobulada o irregular 

 Margen: circunscrito, microlobulado, oscurecido por el parénquima 

adyacente, mal definido o espiculado 

 Densidad (en relación al tejido mamario adyacente): alta densidad, 

isodenso, baja densidad, de contenido graso 

 

2) CALCIFICACIONES:  

 

Se clasifican según su morfología y distribución: 

 Típicamente benignas: se incluyen las calcificaciones cutáneas, 

vasculares, en palomita de maíz, secretoras, redondeadas, en cáscara 

de huevo, intraquísticas, las suturas calcificadas y las calcificaciones 

distróficas 

 Sospecha intermedia: se definen dos tipos: amorfas y groseras 

heterogéneas 

 Alta sospecha de malignidad: calcificaciones finas pleomórficas y finas 

lineales o ramificadas 

 Distribución: ayuda a determinar la probabilidad de malignidad. Pueden 

ser difusas, regionales, agrupadas, lineales o segmentarias. 
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3) DISTORSIÓN ARQUITECTURAL: 

 

 Alteración de la arquitectura sin masa visible. Puede encontrarse aislada 

o asociada a una masa, asimetría o calcificaciones. 

 

 

4) CASOS ESPECIALES 

 

 Densidad tubular 

 Ganglio intramamario 

 Tejido mamario asimétrico 

 Densidad focal asimétrica 

 

5) HALLAZGOS ASOCIADOS: Pueden aparecer aislado o asociados a 

masas o asimetrías 

 

 Retracción cutánea 

 Retracción del pezón 

 Engrosamiento cutáneo 

 Engrosamiento trabecular 

 Lesión cutánea 

 Adenopatía axilar 

 Distorsión arquitectura 

 Calcificaciones 
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Atendiendo a esto, los hallazgos  se caracterizaron en:  
 
 

 
Categoría 1 : Normal, ningún hallazgo a destacar. Se recomienda 

seguimiento a intervalo normal .  

 

Categoría 2 : Normal, pero existen hallazgos benignos. Se 

recomienda seguimiento a intervalo normal .  

 

Categoría 3 : Hallazgos con una probabil idad de malignidad <2%. 

Se describen 3 hallazgos específ icos:  

 

 Nódulo sólido circunscrito no calcif icado 

 Asimetría focal  

 Microcalcif icaciones puntiformes agrupadas  

 

Para su asignación es preciso realizar una valoración 

completa por la imagen (proyecciones adicionales, ecografía, 

comparación con estudios previos), y por definición se excluyen las 

lesiones palpables. La actitud recomendada es el seguimiento 

con intervalo corto , que consist irá en una mamografía unilateral a 

los 6 meses y bilateral a los 12 y 24 meses. En caso de aumento o 

progresión de la lesión es recomendable  practicar una biopsia.  
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Categoría 4 : Incluye aquellas lesiones que van a requerir 

intervencionismo, si bien t ienen un rango de probabil idad de 

malignidad muy amplio (2-95%). Por ello, se sugiere una división 

en tres subcategorías:  

 

a) Baja sospecha de malign idad (el resultado esperado es de 

benignidad) 

 

b) Riesgo intermedio de malignidad (requiere correlación 

radiopatológica) 

 

c) Riesgo moderado de malignidad (el resultado esperado es de 

malignidad) 

 

La asignación de lesiones específ icas a estas categorías no 

está establecida y se hará de forma intuit iva. La actitud 

recomendada es la biopsia , aunque no se especif ica qué técnica 

intervencionista se debe util izar en cada caso (punción citológica, 

con aguja gruesa, con sistemas asist idos por vacío o biopsia 

quirúrgica). 

 

Categoría 5 : Hallazgos típicamente malignos, con una probabilidad 

>95%. La actitud recomendada es tomar acciones apropiadas.  
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Categoría 6 : Lesiones con malignidad demostrada mediante 

biopsia, previa a terapias definit ivas (cirugía, radioterapia o 

quimioterapia), y por lo tanto no se debe confirmar su malignidad.  

Se util iza en casos de segundas opiniones o en la monitorización 

de la quimioterapia neoadyuvante.  

 

 Todos los hallazgos categorizados como BI-RADS 3 de nueva 

aparición y BI-RADS 4 y 5 fueron recitados para ampliación de 

estudio que se realizó con proyección magnif icada comprimida y 

lateral.  

A todos los BI-RADS 4 y 5 se les realizó biopsia percutánea y 

se obtuvo confirmación histológica del hallazgo radiológico.  

 

En todas las lesiones visibles por ecografía la biopsia fue 

realizada con aguja gruesa guiada con ecografía, y en el resto de 

las lesiones, principalmente distorsiones y microcalcif icaciones, se 

realizó guiada con estereotaxia.  

 

Biopsia guiada con ecografía  

 

Se util izó un ecógrafo especi f íco, Xario, TOSHIBA, Japon, con 

sonda de 13mHz específ ica de mama.  
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Para la realización de la biopsia propiamente dicha ut il izamos 

una aguja modelo ACECUT 

de Leleman, Japan con 

calibre 14G, avance 

automático y longitud de 

muestra de 22mm. 

Se informó a la  

paciente de la técnica y 

riesgos de la prueba y se 

obtuvo consentimiento 

informado. 

FIG.   1 1   ECÓ GRA FO XAR IO  
 

Biopsia guiada con estereotaxia 

 

Se uti l izó un equipo digital con mesa prono marca LORAD 

modelo Mult icare Platinum.  

 

  La biopsia se realizó con la misma aguja de 14G o asist ida 

por vacio calibre 11G de SUROS.  Se informó a la paciente de la 

técnica y riesgos de la prueba y se obtuvo consentimiento 

informado. 
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FIG 12 .   MESA P RONO  
 

Las muestras se colocaron en formol previo et iquetado y se 

enviaron a anatomía patológica.  

 

En caso de carcinoma confirmado histológicamente se 

realizó Resonancia Magnética en modelo AVANTOS, SIEMEMS, 

Germany. Con antena NORAX específ ica para mama con la que 

también se realiza el intervencionismo.   

 

El protocolo se realizó en secuencias coronales T1, T2 y 

dinámico tras la inyección de contraste.  

 

La negatividad para cáncer se obtuvo de biopsias negativas 

o de seguimiento mamográfico negativo durante  más de 2 años en 

todos los casos.  
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4.4. RECOGIDA DE DATOS Y ANÁLISIS ESTADÍSTICOS 

 

Para la realización del trabajo se diseñó una base de datos 

que recogía la edad, el t ipo de población (cribado ó diagnóstica), 

la técnica ut il izada para su realización (convencional,  digital,  

digital más CAD), la existencia de mamografías previas, lo s 

hallazgos radiológicos y los datos  de Anatomía Patológica.  

 

Hemos comparado los resultados para las tres modalidades de 

lectura.  El análisis estadístico se inició estudiando la 

homogeneidad de las muestras.  

 

Posteriormente analizamos la tasa de detección del cáncer 

mamario para una técnica diagnóstica . Para ello se util izó la 

siguiente fórmula:  

 

      

                                                                       

                                                      
 

 

   Tasa de detección de subtipo histológico de carcinoma 

in situ. Para el lo util izamos la fórmula:  
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 Se analizó también e l tamaño tumoral  (usando la 

clasif icación TNM), para ello se recogió en tamaño en milímetros y 

luego se agrupó atendiendo a la clasif icación TNM : 

 

TABLA 1 1 .  CLAS IFICA CIÓ N DEL TAMAÑO TUMORA L  SEGÚN TNM  

T1 El tumor mide hasta 2 cm incluidos 

T2 

El tumor mide entre 3 y 5 cm, y no se ha propagado hacia los 
ganglios linfáticos axilares (Estadio IIA) 

Cáncer de mama invasivo en el que el tumor mide entre 2 y 5 cm, 
y se ha propagado hacia los ganglios linfáticos axilares (Estadio 
IIB) 

T3 El tumor mide más de 5 cm 

T4 Afectación de piel o pared torácica 

 

 

Con el f in de determina la pérdida de especif icidad se 

analizó la tasa de intervencionismo . Para el lo uti l izamos la 

fórmula: 

      

                                         

 

                            
 

 

    

 

Para concluir se anal izó el valor predictivo positivo  de la 

Biopsia para cada técnica. 
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Hemos usado el test de chi-cuadrado  para variables 

cualitativas y el Test exacto de FISHER  cuando las condiciones 

para el test de chi-cuadrado no se daban.  

Se consideró estadísticamente signif icativa los valores de p 

menores o iguales a 0.05.   

Dado el pequeño tamaño de muestra hemos usado la 

corrección de Bonferroni  en todos los casos estadísticamente 

signif icat ivos.  

 El  software usado fue el  SPSS para  Windows (versión 

15.0, SPSS) y el   EpiInfo (versión 3.2.2, Centers for Disease 

Control and Prevention).  
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5. RESULTADOS   
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DISTRIBUCIÓN DE VARIABLES 

 

Se seleccionaron como válidas y se analizaron un total de 

13,453 mamografías pertenecientes a tres periodos comprendidos 

entre enero y julio ambos inclusive de los años 2004,  2006 y 2008.  

 

En el año 2004 los estudios eran de mamografía convencional  

analizándose un total de 4064 mamografías , de las cuales 2969 

(73.1%) eran  procedentes del cribado y 1095 (26.9%) pertenecían 

a mamografías diagnósticas.  

 

En el año 2006 el total de mamografías analizadas fueron 

4205 todas con tecnología digital de  las cuales 3128 (74.4%) 

pertenecían al subgrupo de cribado y 1077 (25.6%) eran 

diagnósticas.   

 

En 2008 se incluyó el CAD en la mamografía digital analizando 

un total de 5184 mamografías con CAD de las cuales 3413 (65.8%) 

eran del subgrupo de cribado y 1771 (34.2%) eran mamografías 

diagnósticas.  
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5.1 ANÁLISIS DE HOMOGENEIDAD DE NÚMERO DE ESTUDIOS 

 

Lo primero que realizamos fue un estudio de homogeneidad de 

la muestra.  

La distribución de los datos se resume en la tabla 12.   

TABLA 12 .  D ISTRIBUC IÓ N DE LOS DATO S AT ENDI E NDO A LA TE CNOLOG ÍA U TI LI ZADA.  
  

TIPO DE 
POBLACIÓN 

CONVENCIONAL DIGITAL 
 
DIGITAL+CAD 
 

p 

CRIBADO 2,969 (73.1%) 3,128(74.4%) 3,413 (65.8%) 

 

p*=0.8 

 

DIAGNÓSTICA 1,095 (26.9%) 1,077(25.6%) 1,771 (34.2%) pd<0.00001 

    

 

p1 = 0.42 

p2<0.0001 

p3< 0.0001 

 
Total 4,064 4,205 5,184  

 
p*: valor de alfa global para el grupo de mamografía de cribado. 
pd: valor de alfa global para el grupo de mamografía diagnóstica. 
p1: convencional vs digital tras corrección de Bonferroni. 
p2: convencioal vs digital + CAD tras corrección de Bonferroni. 
p3: digital vs digital + CAD tras corrección de Bonferroni 
 
 

 
Como se aprecia en la tabla 12, no se encontraron diferencias 

estadísticamente signif icat ivas para el  subgrupo de mamografía 

de cribado por  lo que la muestra se consideró  homogénea para los 

tres t ipos de lectura en este subgrupo .  
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Sin embargo, el subgrupo de mamografía diagnostica s í 

presentó signif icación en el caso de las mamograf ías digitales 

leídas con CAD frente a las otras dos técnicas de lectura (con la 

corrección de  Bonferroni  p <0.00001).  

 

Por lo tanto la muestra se consideró no homogénea en cuanto 

al número de estudios en el subgrupo de mamografías 

diagnósticas.  

  

5.2 ANÁLISIS DE LA DISTRIBUCIÓN POR EDAD   

 

No encontramos  diferencias signif icativas para los tres 

métodos de lectura (p=0.08; Fig.1) en lo referente a la distribución 

de edad de las pacientes.  Por tanto, la muestra fue considerada 

homogénea con respecto a la edad. 

 

 
FIG.  13   DIS TR IBUC IÓN P OR EDADE S  
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5.3 ANÁLISIS DE MAMOGRAFÍAS PREVIAS 

 

Para realizar la lectura en los tres períodos, dispusimos de 

mamografías previas para  el 78% de los casos de mamografías en 

técnica convencional,  el 79% de los casos de mamografías en 

técnica digital, y en el 83% de los casos de mamografías leídas en 

digital + CAD, no encontrándose diferencias signif icat ivas para los 

tres métodos de lectura (p=0.08) . 

 

Este análisis no pareció fundamental a la hora de dar validez 

a los resultados ya que el uso de las mamografías previas permite 

mantener en índices muy bajos tanto la recitación como el número 

de biopsias.  

 

5.4 ANÁLISIS DE LOS HALLAZGOS RADIOLÓGICOS 

 

El análisis de los hallazgos radiológicos descritos en las 

mamografías no presentó diferencias signif icativas para los tres 

periodos p=0.09;  
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FIG.14   HA L LAZGOS RAD IOLÓGI COS  

 
 
 

 Sin embargo, es preciso resaltar que  el número de 

microcalcificaciones detectadas con el uso de la mamografía 

digital y posterior mente la inclusión del CAD sufrió un incremento 

notable de  16.1% al 23.1% y posteriormente al 28.8% al pasar de 

lectura  convencional a digital y digital más CAD con una p = 0.06, 

próxima a la signif icación. 

 

 

5.5 ANÁLISIS DE LOS CARCINOMAS DETECTADOS.  

 

El número total de carcinomas detectados se incrementó 

desde 39 (9.6/1000) en lectura convencional a 50  (11.9/1000) en 

lectura digita l y 74 (14.3/1000) en digital más CAD. A pesar de la 
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tendencia creciente de incremento en el número de carcinomas no 

se encontraron diferencias signif icat ivas  (p=0.12).  

 

Considerando por separado los dos subgrupos la detección de 

carcinomas en el subgrupo de cribado se incrementó de 5.1/1000 

(15/2969) en mamografía  convencional a  6.1/1000 (19/3128) con 

mamografía digital y  5.6/1000 (19/3413) con lectura en digital más 

CAD. 

 

Teniendo en cuenta el subgrupo de mamografías diagnósticas 

la tasa de detección se incrementó de  21.9/1000 (24/1095) en 

convencional a  28.8/1000 (31/1077) en digital y  31.1/1000 

(55/1771) para la lectura de mamografía digital con CAD.   En 

ninguno  de estos casos se observaron diferencias 

estadísticamente signif icativas (Tabla 13)   
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T A B L A  13 .  TASA D E CAR CI NOMAS D ET EC T ADOS ( EX PRESADOS COM O  POR CEN TAJ E /1 000 ;  ‰ )  
Y  TASA DE CA RCINOMA I NTRADUC TA L  (DCIS )  DIA GNOSTICADO  

 

 

 
 

5.6 ANÁLISIS DEL HALLAZGO RADIOLÓGICO DE 

PRESENTACIÓN EN LOS CARCINOMAS  

 

Hemos analizado el t ipo de hallazgo radiológico de 

presentación, para cada uno de los carcinomas detectados y no 

hemos encontrado diferencias estadíst icamente signif icativas , 

excepto para las microcalcificaciones,  que en el subgrupo de 

cribado  se presentaron como hallazgo en el 20% de los 

carcinomas (3/15) para  la mamografía convencional, 26.3% (5/19) 

para la mamografía digital y 68.4% (13/19) cuando incorporamos el 

CAD. 

  
CONVENCIONAL DIGITAL 

DIGITAL 
+CAD 

P 

TASA DE 
DETECCIÓN 

CRIBADO 4.1% (15/2969) 
 

5.4%(19/3128) 
 

 
5.6 % 

(19/3413) 
 

0.86 
 

DIAGNÓSTICO 21.9% (24/1095) 28.8%(31/1077) 
 

31.1% 
(55/1771) 

0.34 

DCIS 

CRIBADO 6.7% (1/15) 21.1% (4/19) 
36.8% 
(7/19) 

 
0.05 
(p1 

=0.15) 
 

DIAGNÓSTICO 12.5% (3/24) 16.1% (5/31) 
20% 

(11/55) 
0.7 

p1 = valor con test exacto de Fisher para convencional versus digital + CAD con corrección de Bonferroni 
para el grupo de mamografía de cribado  (p=0.05 sin Bonferroni). 
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  Estas diferencias fueron estadísticamente signif icativas 

p=0.005.  

 

Por tanto, podemos af irmar que existió una diferencia 

signif icat iva en la detección de carcinomas manifestados como 

microcalcif icaciones al uti l izar la lectura digital más CAD 

comparada con las otras dos técnicas.  

 

En el subgrupo de la mamografía diagnóstica el número de 

carcinomas detectados como microcalcif icaciones se elevó de 

20.8% (5/24) en mamografía convencional  a  48.4% (15/31) en 

mamografía digital y a 45.5% (25/55) en mamografía digital mas 

CAD.  Estos resultados estuvieron muy próximos a la signif icación 

con una (p = 0.07).  

 

 

CASO 1 :  OBS ÉRV ESE C OMO EL CAD SEÑALA ,  CON LA MARCA TRIA NGULAR QUE 
REPR ES ENTA EL HA LLA Z GO MICROCA LCIF ICAC IO N ES ,  LOS  DOS FOCOS DE C AR CINOMA IN  
S ITU,  QUE POR SI TUAR SE EN DIS TIN TO CUAD R ANT E IMPL ICAN MUL T IC EN TR ICIDAD  
CAMBIANDO EL TRA TAMI ENTO D E CI RUGÍA CONS E RVADORA A RADICA L.    
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5.7 ANÁLISIS DE DETECCIÓN DE CARCINOMA IN SITU. 

 

El análisis de la tasa de detección para el carcinoma in situ en 

el subgrupo de cribado detectó una elevación del 6.7%  (1/15) en 

mamografía convencional, pasando a un  21.1% (4/19) en 

mamografía digital, y un 36.8% (7/19) en lectura digital con CA D 

(Tabla 9) 

 

Por tanto, hemos encontrado asociación significativa  entre 

la técnica de mamografía convencional frente a la digital más CAD 

y la frecuencia del carcinoma in situ para el subgrupo de cribado 

p=0.05 (Test de Fisher), aunque dicha signif icación no fue 

confirmada  al aplicar la corrección de Bonferroni .  

 

No se confirmó esta signif icación para la técnica de 

mamografía convencional frente a la digital simple.   

 

Con respecto al subgrupo de mamografías diagnósticas , la 

tasa de detección de carcinoma in  situ pasó del 12.5% (3/24) del 

total de carcinomas detectados por mamografía convencional , al 

16.1% (5/31) con mamografía digital  y al 20% (11/55) en los 

detectados con mamografía digital más CAD.  
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Dicho incremento no tuvo signif icación estadíst ica.  Por tanto 

se puede inferir que no hubo signif icación estadíst ica entre la 

técnica de lectura usada y el porcentaje de carcinoma in situ 

detectado para el subgrupo de mamografía diagnóstica (Tabla 13) 
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CASO 2  PAC IEN T E CON MAMOGRA FÍA PR EVIA NOR MAL DE HAC E 6  MES ES  Q UE COMI ENZA  
CON SANGRADO D EL P EZ ÓN.  EN LA NUEVA MAMO GRAFÍA E L CAD SEÑALA  UNAS  
MICROCA LC IFICA CION ES  COMO HAL LAZGO NU EVO  DE CARA CT ER ÍST ICAS I NESPE CÍFI CAS 
QUE SE B IOPSIARON Y CU YO DIAGNÓSTICO H IS TO L ÓGICO FUE CA RCINO MA I N  S ITU  
SCOPIO Y  PLACA S MAMOGRÁFICAS FR EN TE A LE CTU RA DIRE CTA EN MONI TOR 5  Mpx  
 

 

5.8 ANÁLISIS DEL TAMAÑO TUMORAL AL DIAGNÓSTICO.  

  

El tamaño de detección tumoral disminuyó signif icat ivamente 

para el total de carcinomas, cuando comparamos la técnica 

convencional con las otras dos técn icas (p=0.05).  

 

Concretamente comparamos los carcinomas en estadio T1 

(tumores menores de 2 cm que son los que tienen mejor 

supervivencia con tratamiento) que fueron detectados en las tres 

técnicas de lectura.   

 

Observamos que el número de pacientes con carcinomas en 

estadio T1 fue de 61.5% (24/39 casos) para la lectura 
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convencional, 88% (44/50 casos) para la técnica digital y 79.8% 

(59/74 casos) para la técnica de digital más CAD (Tabla 14) 

 
 
TABLA 14 .  PORCENTAJ ES  DE T1  

  CONVENCIONA
L 

DIGITA
L 

DIGITAL + 
CAD 

P 

GLOBAL 

 

61.5% (24/39) 
 

88

%  

 

(44/50) 

 

79.8% 

(59/74) 

 

0.

01 

(global) 

 

p1

=0.018 

 

p2=0.09 

 

p3=0.69 

T
IP

O
 D

E
 P

O
B

L
A

C
IÓ

N
 

CRIBADO  73.3% (11/15) 

94.

7% 

(18/19) 

 

84.2% 

(16/19) 

 

0.

2 

 

DIAGNÓS
TICO  54.2% (13/24) 

83.

9% 

(26/31) 

 

78.2% 

(43/55) 

 

 

0.

02 

p4 

= 0.03 

p5 

= 0.09 

 

p1: convencional vs digital con corrección de Bonferroni. 

p2: convencional  vs digital + CAD con corrección de Bonferroni  (p=0.03 sin 

ella). 

p3: Digital vs digital + CAD con corrección de Bonferroni 

p4: convencional  vs digital con corrección de Bonferroni para el grupo de 

mamografía diagnóstica. 

p5: convencional vs digital + CAD con corrección de Bonferroni para el grupo 

de mamografía diagnóstica (p=0.03 sin corrección) 
 

 
 

Nosotros observamos una signif icación estadíst ica entre la 

técnica de lectura y la frecuencia de detección de tumores T1 , que 
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fue signif icat ivamente menor en tecnología convencional con una 

p=0.01.    

 

Dicha asociación permanece signif icativa tanto cuando 

comparamos la técnica convencional con la digital ( p = 0.02 con 

corrección de Bonferroni) , como si comparamos convencional 

frente a digital más CAD, si bien, este últ imo caso perdía su 

signif icación al usar la corrección de Bonferroni (p = 0.03 con Test 

de Fisher p = 0.09 con Bonferroni).  

 

No se encontraron diferencias signif icat ivas comparando la 

técnica de mamografía digital frente a mamografía digital más CAD  

(p = 0.23). 

 

Analizando, atendiendo a la población de origen , la tasa de T1 

detectada en las mamografías procedentes del cribado  fue de  

73.3% (11/15) para la técnica convencional, 94.7% (18/19) para la 

mamografía digital y 84.2% (16/19) para la digital más CAD (Tabla 

10) no encontrándose diferencias signif icativas para las técnicas 

de lectura.  

 

Con respecto al grupo de mamografías diagnósticas,  la 

proporción de carcinomas T1 detectados fue de 54.2% (13/24) para 

la mamografía convencional, 83.9% (26/31) para la técnica digital y 

78.2% (43/55) para la mamografía digital más CAD.  
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En este grupo encontramos diferencias estadísticamente 

signif icat ivas entre el tamaño tumoral T1  detectado al diagnóstico 

y la técnica uti l izada, tanto entre la técnica Convencional frente a 

Digital, como Convencional frente a digital más CAD(p = 0.03 con 

Test de Bonferroni) y p =0.03 (Test de Fisher)  que con la 

corrección de Bonferroni  fue de p 0.09 (Tabla 10) 

 

5.9 ANÁLISIS DEL NÚMERO DE BIOPSIAS PERCUTÁNEAS.  

 

El número de biopsias (BAG) se incrementó en la población 

global de 10.6/1000 con técnica convencional a 14.7/1000 con 

mamografía digital y 17.9/1000 con mamograf ía digital más CAD  

(p =0.02)(Tabla 15)  
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CASO 3: PACIENTE CON MAMOGRAFÍAS SERIADAS EN QUE EL CAD MARCA COMO HALLAZGO UN NÓDULO QUE 
EL RADIÓLOGO INTERPRETÓ COMO UN BI_RADS 3 Y REALIZÓ UN CONTROL EN 6 MESES.  A LOS 6 MESES DICHO 
NÓDULO HABÍA AUMENTADO DE TAMAÑO POR LO QUE SE REALIZA BIOPSIA PERCUTÁNEA CON EL 
DIAGNÓSTICO DE CA. DUCTAL INFILTRANTE.  EN RESONANCIA MAGNÉTICA SE DETECTÓ UN SEGUNDO FOCO 
QUE IGUALMENTE FUE POSITIVO PARA CARCINOMA. 
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T A B L A  15 .  TASA D E IN TE R VENCION ISMO SEGÚN TÉ C NICA Y  VALOR P RED IC TIV O POS ITIVO 

DE LA B IOP SIA PARA CAD A TÉCN IC A .  
 

  
CONVENCIONAL 

 

 
DIGITAL 

 

 
DIGITAL+ 

CAD 
 

p 

 
N

Ú
M

E
R

O
 D

E
 B

IO
P

S
IA

S
 

  

 
 
 

TOTAL 
 
 
 

 

 
 

10.3‰ 
(43/4064) 

 
 

 

 
 

14.7‰ 
(62/4205) 

 
 

 

 
 

17.9‰ 
(93/5184) 

 
 
 

 

 
0.02 

 
 

p1=0.021 
p2=0.2 
p3=0.2 
 

SCREENING 
 
 

 
6.4‰ 

 (19/2969) 
 
 

 
8.3‰  

(26/3128) 
 

 
7.6‰  

(26/3413) 
 

 
0.6 

 

DIAGNÓSTICO 

 
21.9‰ 

(24/1095) 
 

 
33.4‰ 

(36/1077) 
 

 
37.8‰  

(67/1771) 
 

 
0.06 

P
P

V
 (

9
5
%

 C
I)

 

 
SCREENING 

 
 

 
78.9% 

(54.5-93.9) 
 
 

 
73.1%  

(52.2-88.4) 
 
 

 
69.2% 

(48.2-85.7) 
 
 

 
0.76 

 
 
 

DIAGNÓSTICO 

 
98% 

(85-99.8) 

 
86.1% 

(70.5-95.3) 
 

 
82.1%  

(70.8-90.4) 
 

 
0.08 

 
p1: convencional  vs digital + CAD con corrección de Bonferroni.  
p2: convencional  vs digital con corrección de Bonferroni. 
p3: digital vs digital + CAD con corrección de Bonferroni. 
 

 
 

Como se aprecia en la tabla las diferencias fueron 

estadísticamente signif icat ivas si comparábamos la mamograf ía 
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convencional con la mamografía digital más CAD (p = 0.007; p = 

0.021 con corrección de  Bonferroni),  pero no si comparábamos la 

mamografía convencional con digital ó digital más digital con CAD  

(p =0.2 para ambas comparaciones). 

 

Si analizamos el intervencionismo realizado según el origen 

de la mamograf ía (cribado ó diagnóstica).  

 

La tasa de biopsias en las mamografías de cribado subió de 

6.4/1000 (19/2969) para la técnica convencional , frente a 8.3/1000 

(26/3128) en mamograf ía digital,  y 7.6/1000 (26/3413) para la 

técnica de digital más CAD.  Esta diferencia no resultó 

estadísticamente signif icat iva para ninguno de los subgrupos 

comparados (p = 0.6).  

 

Con respecto al intervencionismo realizado en e l grupo de 

mamografía diagnóstica el número de biopsias pasó de 21.9/1000 

(24/1095) en convencional, a 33.4/1000 (37/1077) en mamografía 

digital y 37.8/1000 (67/1771) en digital más CAD.  Este incremento 

en la biopsia sí que mostró una tendencia a la signi f icación, si bien 

el pequeño tamaño de muestra impidió su confirmación (p = 0.06) 

(Tabla 11). 

 

El valor predict ivo positivo (PPV) no cambió signif icat ivamente 

para ninguno de los grupos (Tabla 11),  
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A pesar de que se observara una disminución progresiva d el 

PPVs  tras la adquisición de la tecnología digital y posteriormente 

del CAD, esta diferencia no resultó signif icativa.  

 

Los resultados dentro del grupo de cribado  fueron de 

78.9% (95% CI, 54.5–93.9%) para la mamografía convencional, 

73.1% (95%CI, 52.2–88.4%) para la mamografía digital , y 69.2% 

(95% CI, 48.2–85.7%) para mamograf ía digital más CAD (p = 0.76).   

 

Para el grupo de diagnóstica el valor predictivo positivo  

fue de 98% (95% CI, 85–99.8%) para la técnica convencional, 

86.1% (95% CI, 70.5–95.3%) para la mamografía digital, y 82.1% 

(95% CI, 70.8–90.4%) para la mamografía digital combinada con el 

CAD (p = 0.6) (Tabla 11). 
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6. DISCUSIÓN 
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La mamografía Digital es una técnica validada para el cribado 

del cáncer de mama especialmente  en mamas densas. 

 

La revisión de los principales estudios publicados en los 

últ imos años [31-37], apuestan por la mamografía digital como 

alternativa a la mamografía convencional en el cribado de la 

población joven, donde la posibil idad de mayor tejido glandular y 

por tanto mayor densidad, es alta.  

 

El estudio de  Colorado-Massachusetts [28] fue el primero en 

plantear  un estudio comparativo de lectura convencional frente a 

digital.  

 

Dicho grupo, no encontró diferencias estadísticamente 

signif icat ivas en la tasa de detección del cáncer entre mamografía 

convencional y digital .   

Hay que tener en cuenta que el equipo uti l izado en 

mamografía digital fue un prototipo con limitaciones técnicas (no 

permitía realizar magnif icaciones) y el monitor en que se realizaron 

las lecturas no disponía de las condiciones óptimas.  

 

Todo ello condicionó que un elevado porcentaje de estudios 

llegasen al consenso (17%).   
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Otra l imitación fue el tamaño pequeño de la muestra, tanto en 

este estudio como en otros, l imita mucho el valor de los 

resultados, teniendo en cuenta, además, que la tasa de detección 

de cáncer de mama en el cribado poblacional suele ser pequeña. 

Ésto reduce la capacidad de poder detectar diferencias entre 

ambas modalidades. 

  

Los estudios de Oslo I y Oslo II [31,34] expusieron que ambas 

técnicas eran equivalentes.  El estudio de Oslo I  es el primer 

estudio prospectivo no aleatorizado que describe los equipos 

util izados y los aspectos técnicos, realizándose en todos los casos 

doble lectura. En los resultados de los estudios Oslo I y Oslo II, el 

porcentaje de rellamadas fue mayor para la digital.  

 

Ambos estudios presentan una tasa de detección de tumores 

mayor para la digital, dato que no es estadísticamente 

signif icat ivo.  

 

En el caso del estudio Oslo II   los resultados son mejores para 

la mamografía digital en el grupo de los 50 a los 69 años, y aunque 

este dato no es estadísticamente signif icativo, se ha relacionado 

con la doble lectura, la mayor experiencia de los lectores, las 

mejores condiciones de visualizac ión y el mayor tamaño de la 

muestra.  
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Sin embargo el grupo de 45 a 49 años no permite sacar 

conclusiones por el pequeño número de pacientes y de cánceres 

detectados.  No obstante, la separación de este grupo de edad fue 

muy interesante ya que uno de los pos tulados de la mamografía 

digital es que mejora la visualización de la mama densa , propia de 

este grupo de edad, al tener una mayor resolución de contraste.  

Aun así, no se detectaron diferencias signif icat ivas en este grupo.  

En el caso del Oslo II el problema seguía siendo el tamaño de 

la muestra y la ausencia de un seguimiento de al menos dos años 

para conocer los carcinomas de intervalo.  

 

Las mayores l imitaciones de los estudios anteriores es que 

incluían un solo tipo de detector y tenían un poder estadís tico 

menor para detectar pequeñas diferencias entre las dos técnicas.  

 

  El primer estudio en apuntar que la mamografía digital era 

superior a la técnica convencional en la mama densa , fue el 

“Digital Mammographic Imaging Screening Trial study” conocido 

como DMIST.  

 

 Dicho estudio es prospectivo, aleatorio y de mayor poder 

estadístico, y  describe pormenorizadamente el diseño, los 

criterios de inclusión, aspectos técnicos de los equipos, 

visualización y sus controles de calidad.  [36]. 
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 Sus resultados muestran que no existen diferencias 

signif icat ivas entre la mamografía analógica y la digital para la 

detección del cáncer en el grupo de edad estudiado.  

 

En el subgrupo de mujeres menores de 50   años ó con mamas 

densas, los resultados muestran una superioridad en la tecnología 

digital en un rango estadísticamente significativo .  

 

 Esto se ha relacionado con la mayor capacidad de la 

mamografía digital para ajustar el contraste.   La tasa de 

rel lamadas fue similar para las dos técnicas (en torno al 14%).  

 

Posteriormente, el grupo de OSLO publica sus resultados 

definit ivos en los que, la mamografía digital detectó más cánceres 

de mama que la mamografía convencional de manera 

estadísticamente signif icat iva [35] pero sin diferencias en la 

signif icación estadística en el valor predictivo positivo.  

 

En nuestro estudio la tasa de detección  del cáncer de mama 

no tuvo diferencias estadíst icamente signif icat ivas . 

 

Para la mamograf ía de cribado la tasa de detección varió de 

5.1/1000 (15/2969) para mamografía convencional a 6.1/1000 

(19/3128) para la mamografía digital y 5.6/1000 (19/3413) para la 

mamografía digital más CAD. 
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Para el grupo de mamografías procedentes de población 

diagnóstica la tasa de detección fue de 21.9/1000 (24/1095) para 

la mamograf ía convencional,  28.8/1000 (31/1077) para la técnica 

digital y 31.1/1000 (55/1771) para la mamografía digital más CAD.  

 

En ninguno de estos grupos se encontraron diferencias 

signif icat ivas entre las tres técnicas. Estos resultados son 

concordantes con  lo encontrado en la l ite ratura. 

 

Pensamos que, tras observar la tendencia al alza de la tasa 

de detección de cáncer de mama en nuestro trabajo al pasar de 

mamografía convencional a las técnicas digitales,  un incremento 

del tamaño de la muestra hubiera quizás alterado el resultado y 

hubiera permit ido detectar cambios signif icat ivos , pero el tamaño 

muestral nos vino condicionado por los periodos temporales de 

adquisición de las dist intas técnicas en nuestro Servicio de 

Radiología y la necesidad de periodos de entrenamiento para cad a 

una de ellas. 

 

De hecho esta puede ser una de las limitaciones de nuestro 

trabajo, ya que, la detección de los carcinomas se l imita a un 

espacio temporal concreto de siete meses para las tres técnicas 

que viene dado por la fecha de adquisición en nuestro servicio de 
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las tecnologías digitales y el periodo previo de entrenamiento que 

cada una requerían.   

 

Todo esto reduce el número de datos y su poder estadíst ico.  

 

En nuestro estudio la introducción de la lectura digital sumada 

al CAD tuvo una asociación estadística signif icat iva con la mayor  

detección de carcinomas in situ .  

  

Nosotros observamos una asociación estadíst icamente 

signif icat iva entre la lectura con CAD y la frecuencia de detección 

de carcinoma in situ en el grupo de mamografías procedentes d el 

cribado (6.7% diagnosticados con tecnología convencional frente a 

21.1% con mamografía digital y 36.8% para la mamografía digital 

más el CAD  (p =0.05 Test de Fisher).  Sin embargo, esta 

signif icación no fue confirmada al aplicarle la corrección de 

Bonferroni.  

 

Nosotros hemos aplicado dicha corrección puesto que se 

trataba de comparaciones múltiples y perseguíamos la r igurosidad 

estadística,  pero  muchos autores discrepan sobre el uso de la 

corrección de  de Bonferroni ya que tiene un gran efecto en los  

estudios con tamaño muestra pequeño sin aportar información 

relevante [78].  
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Sin embargo, esta asociación signif icativa para el carcinoma 

in situ y la mamografía digital leída con CAD,  no se encontró en el 

grupo de mamografía diagnóstica.   

 

Una posible explicación a esta observación es , que el uso de 

CAD ha permitido una mayor sensibil idad en la detección de 

microcalcif icaciones como hallazgo radiológico de manifestación 

de cáncer de mama.  Dicho hallazgo es también la manifestación 

más frecuente del carcinoma in situ de mama [13], que tiene por su 

carácter de asintomático, más relevancia en la población de 

mamografía de cribado que en la de mamografía patológica (ya 

sintomática), donde la lesión más frecuente es la del nódulo 

palpable.  

 

Otro de los hallazgos relevantes de este trabajo es que hay 

una disminución del tamaño tumoral  al diagnóstico para la 

población global, estadísticamente signif icativo , con la adquisición 

tanto de la tecnología digital como de la digital más CAD (Tabla 

10).  

 

El porcentaje de tumores T1 (menores de 2cm) al diagnóstico 

fue de 61.5% (24/39) para la mamografía convencional frente a 

88% (44/50) para la digital y 79.8% (59/74) para la mamografía 

digital más CAD (Tabla 10).   
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Por tanto, podemos af irmar que existe una diferencia 

estadísticamente signif icat iva entre la técnica uti l izada para la 

lectura mamográfica y la frecuencia de tumores T1 detectados, ya 

que el porcentaje de tumores T1 detectados  fue signif icativamente 

más alto para la lectura digital y digital más CAD frente a  la lectura 

convencional.  

  

Creemos que este efecto observado en nuestra serie puede 

ser explicado al menos en parte, por la mayor proporción de gente 

joven y por tanto de mama densa (40% de mujeres m enores de 50 

años; Fig.11).   

No olvidemos que Castil la La Mancha es una de las tres 

únicas Comunidades donde el cribado se comienza a realizar a los 

45 años de edad  en lugar de a los 50 años.   

 

Es precisamente en este grupo, donde la mamografía digital 

ha puesto de manif iesto su relevancia  (porque lo esperable en la 

mujer joven es encontrar una densidad mamaria alta por la r iqueza 

de tejido glandular , frente al tejido graso que vemos en la mujer 

menopáusica).  

 

Con respecto al CAD, quitando el estudio de Fenton et al. [14 ], 

La mayoría defiende que la lectura de mamografía digital más CAD 

tiene resultados superponibles a la de la doble lectura (dos 

radiólogos leen la misma mamograf ía) [15, 16] aunque la tasa de 
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rel lamadas (mujeres que hay que volver a recitar para ampliar el 

estudio) es superior para el grupo de las mamografía leídas con 

CAD que para las que son leídas por dos radiólogos.  

 

Uno de los grandes problemas cuando se analiza la 

bibl iografía del CAD es la gran inhomogeneidad  de los estudios.  

 

Parece claro que uno de los factores que más afectan e s la 

inexperiencia del radiólogo, que al encontrarse con zonas de 

sospecha para volver a valorar señaladas por el CAD, se le 

generan dudas, que provocan una mayor tasa de rel lamadas e 

incluso de intervencionismo (por la elevada sensibil idad de 

detección en microcalcif icaciones).   Esto explica también por qué 

el uso de doble lectura con consenso en caso de desacuerdo, 

disminuye mucho la tasa de rellamadas e incluso de biopsias  [17].   

 

Otro factor a señalar como responsable de la inhomogeneidad 

de los estudios es, que la rápida evolución de la alta tecnología 

con programas y software que constantemente se están 

actualizando, hace muy dif ícil la comparación entre estudios.  

 

En cualquiera de los casos no hemos encontrado en la 

l iteratura un estudio de las característ icas del nuestro que 

compare los tres sistemas de lectura.  En nuestra experiencia la 

incorporación del CAD a la unidad se asoció a un incremento 
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estadísticamente signif icat ivo de los carcinomas in situ en el 

subgrupo de mamografías de cribado.   

 

 Desde nuestro punto de vista, esto se debió a la mayor y 

mejor detección de las microcalcif icaciones por parte del CAD  

frente a las técnicas convencionales y la mamograf ía digital sin 

CAD (68.4% vs 20% and 26.3%; p =0.005), que son, la 

manifestación radiológica más frecuente del carcinoma in situ de 

mama.  

 

Sin embargo, con respecto a la tasa de detección de 

carcinomas global el incremento no resultó signif icat ivo.   

 

En lo tocante al intervencionismo  nuestro análisis detectó un 

incremento signif icativo del mismo al comparar las biopsias 

generadas con la lectura en mamografía convencional frente a la 

lectura en digital más CAD (10.3% vs 17.9%; p = 0.02) para la 

población global.   

 

Sin embargo, este incremento no se observaba cuando 

analizábamos los subgrupos (cribado y diagnóstica) por separado 

aunque en el grupo de mamografía diagnóstica estuvo muy 

próximo a la signif icación (p = 0.06; Tabla 11).  
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Esto podría estar explicado en parte,  por el hecho de la no 

homogeneidad de la muestra para el grupo de mamografía 

diagnóstica, en el grupo de lectura con mamografía digital más 

CAD, ya que este tenía muchos más casos.  

 

Otra explicación es que en nuestro protocolo, todos los 

hallazgos BI-RADS 3 que se diagnostican en los cánceres de 

mama deben de tener una biopsia percutánea acompañante para 

una correcta estadif icación ya que, la posibi l idad de mult ifocalidad 

es muy alta y cambia la cirugía.   

 

Esto inevitablemente lleva a que, la presencia de una marca 

de CAD (falsos positivos) en un hallazgo en la mamografía 

diagnóstica de un cáncer de mama, tenga un mayor peso para el 

radiólogo y le l leve a biopsiar hallazgos que en otras 

circunstancias no biopsiaría.   

 De nuevo de aquí se desprende que, la experiencia del 

radiólogo es vital para el correcto manejo de los casos y ev itar 

biopsias innecesarias por las marcas que son falsos positivos  

 

 Por últ imo señalar, que la mejor detección de 

microcalcif icaciones por parte de los algoritmos del CAD  y su 

elevada asociación a carcinomas in situ, induce también 

claramente una mayor tasa de intervencionismo.  
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Cabe destacar, que a pesar del incremento del 

intervencionismo, el valor predictivo positivo  de la biopsia no 

sufrió cambios estadísticamente signif icativos entre las tres 

técnicas de lectura. Por tanto desde nuestro punto de vist a el 

incremento del intervencionismo fue aceptable.  

 

Son necesarios más estudios de Coste -efectivos [18] para 

analizar el coste del incremento de las rel lamadas y de las 

biopsias a cambio de una detección más precoz y por tanto una 

disminución de los costes del tratamiento de esta enfermedad.    

 

Otro aspecto importante a tocar es el tema de costes .    

 

Cabe destacar que numerosos hospitales pref irieron esperar  

a que madurase la radiografía digital y, en su lugar, compraron 

equipos CRM de gran rendimiento. Sin embargo, tras los 

resultados del estudio DMIST y OSLO II acerca de la potencial 

mejora en la detección de cáncer de mama gracias a la tecnología 

digital especialmente en mama densa (mujeres jóvenes) esta 

situación cambió en nuestro país y el proceso de  digital ización 

parece imparable. Cabe destacar que, si bien el campo de la 

imagen en medicina cuenta con más de un siglo de historia, la 

digitalización claramente ha revolucionado la medicina en general 

y la medicina diagnóstica en part icular.    
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Sin embargo, no ocurre lo mismo en lo que respecta a la 

estandarización de los procedimientos y a la r igurosa valoración de 

la ef icacia clínica, y menos aún, en la medición del beneficio para 

la sociedad de tales innovaciones.  

 

Podemos definir tres áreas donde cabe la posibil idad de 

avanzar: rendimiento diagnóstico  (exactitud entre alternativas o 

modalidades); relevancia clínica  (nivel de mejora diagnóstica y de 

ef iciencia tecnológica); y generalización  (validez externa dif ícil  de 

valorar por la casi total imposibi l idad de llevar a cabo estudios 

prospectivos ciegos en términos de coste, complejidad y otras 

consideraciones clínicas).  

 

El cambio tecnológico modif ica el concepto y alcance de la 

atención sanitaria, el propio concepto de la salud y de la 

enfermedad, los esti los de práctica  clínica, la cualif icación del 

capital humano, el gasto sanitario, la cobertura aseguradora, el 

bienestar social de las poblaciones, la equidad de los servicios  de 

salud, su convergencia y la propia organización de la atención 

sanitaria. 

 

Las tecnologías de diagnóstico por imagen t ienen mayor 

impacto organizativo que clínico. Su ritmo de difusión ha sido muy 

acelerado en las últ imas décadas con una distr ibución de 

dotaciones desigual entre regiones.  
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Se sabe poco de la relación coste -efectividad de muchas de 

estas innovaciones en las etapas de adopción y difusión temprana. 

El énfasis en las evaluaciones debe situarse en la estimación de la 

productividad marginal más que en su  impacto sobre el gasto.  

 

Uno de los objet ivos de este análisi s es precisamente tanto  

ayudar a la decisión inst itucional (agencias de evaluación que 

informan de la incorporación al mercado de la nueva tecnología) 

como  a la decisión profesional (médicos radiólogos y directores de 

los centros sanitarios que han de conocer de forma aséptica las 

bondades de la nueva máquina); el segundo objet ivo t iene que ver 

con la mejora de la práct ica clínica y de la cal idad de los servicios 

prestados con el uso de la tecnología en cuestión.  

 

El proceso de evaluación de tecnologías sanitarias se guía por 

el principio de sustentación en las pruebas científ icas.  

 

 La seguridad y la exactitud son  los elementos cruciales; 

además de la colaboración con los profesionales implicados, 

fundamentalmente radiólogos; la consecución de informació n 

relevante en tiempo sobre el rendimiento, ef icacia, pertinencia  y 

aplicabil idad de los informes generados por las agencias de 

evaluación de tecnologías; y, por últ imo, un acercamiento global 
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que incluya aspectos técnicos, clínicos, económicos, éticos y 

organizativos.  

 

En las tecnologías de la imagen los aspectos organizativos y 

de cambio de pautas de trabajo se nos antojan especialmente 

importantes. Existen cuatro niveles de evaluación para las 

tecnologías de diagnóstico por imagen:  

 

1. Rendimiento diagnóstico: donde el cálculo de la 

sensibil idad, la especif icidad y el ROC son claves.  

 

2. Eficacia diagnóstica: así como el impacto sobre el 

diagnóstico para el médico con la estimación de 

probabilidades diagnósticas antes y después de la imagen.  

 

3. Impacto sobre la estrategia terapéutica: con la valoración 

de la decisión antes y después.  

 

4. Beneficio para el paciente.  

 

Asimismo, los l ímites de la evaluación de las tecnologías  de 

diagnóstico por imagen pueden ser:  

 

1. Relacionadas con el sistema sanitario : las decisiones de 

adopción de tecnologías a nivel micro (servicio de hospital) son las 
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que mueven las de Nivel macro (polít ica sanitaria) ya que son 

estas primeras las que crean la demanda social y la necesidad 

profesional por imperativo tecnológico.  

 

Por otra parte conviene señalar el cambio fundamental  

registrado en el rol de la mamografía como una herramienta de 

salud pública en las campañas de cribado  

 

2. Específicas del campo de la imagen : la naturaleza 

dinámica del desarrol lo tecnológico de la mamografía d igital l imita 

en el momento actual la capacidad para contrastar las relaciones 

de ef iciencia diagnóstica y ef iciencia operativa con respecto a la 

mamografía convencional.  

 

Existen numerosos factores variables por el lado de los 

proveedores como son la configuración funcional, la arquitectura 

de integración con el resto de modalidades diagnósticas y los 

continuos ref inamientos de hardware  y software de los equipos.  

  

Otras variables importantes se ref ieren al efecto centro 

(organización, población, variabil idad de los protocolos, 

dependencia patrimonial y orientación de la actividad) y el efecto 

operador (competencia de los actores, experiencia, aprendizaje).  

 

. 
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3. Abordaje multidimensional de la evaluación .El clima 

actual de responsabil idad f iscal y justif i cación del coste sanitario 

provoca una necesaria evaluación desde diversos aspectos de la 

mamografía digital. Su implementación supone una operación 

intensiva de capital y rediseño del esquema asistencial.  

 

En mayor medida que con otras modalidades de imagen 

diagnóstica es muy importante la inf luencia de actores sociales 

como proveedores,  pacientes y estamentos sociales y polít icos.  

 

En el estado actual de inicio de la difusión de la mamografía 

digital, las organizaciones sanitarias deberán tomar decisiones  

sobre el desarrollo de esta  tecnología según sus expectativas 

clínicas, posicionamientos estratégicos y recursos disponibles.  

 

En lo tocante al tema de costes del CAD según los datos de 

2009 de Medicare, las aseguradoras suelen pagar alrededor de 12 

dólares por la uti l ización del CAD, además de los costes de la 

mamografía (alrededor de 81 dólares por mamografía y 130 

dólares por mamografía digital) lo que representa un coste 

adicional del 9 al 15% por el uso del CAD (80).  

 

Aunque se necesitan más estudios coste-efectivos los autores 

señalan que el CAD debe de usarse en unidades con volumen de 
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actividad alto o medio (de 20 a 40000 mujeres año de lectura) 

la lectura con CAD reduce los costes frente a DR  

En unidades de bajo volumen la lectura con CAD supone 

un coste adicional en el estudio de 408 euros por cada 1000 

mujeres. 

En dichas unidades deben trabajar radiólogos expertos ya que 

en caso contrario, la presencia de los falsos posit ivos nos lleva a 

un incremento de recitaciones y biopsias y una disminución d e la 

especif icidad.  

Otro factor que inf luye en el coste f inal es el número de 

estaciones de trabajo con licencia para lectura y uso de CAD así 

como la conectividad entre las mismas.   

También resulta un problema las posibles implicaciones 

medico-legales del CAD, no obstante, numerosos autores 

americanos creen que dada su escasa especif icidad el valor 

pericial como prueba es bastante pequeño.  
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7. CONCLUSIONES 
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Como conclusiones principales señalar que la adquisición 

de las nuevas tecnologías (pasando de lectura convencional a 

digital y posterior uso de CAD) en nuestra Unidad, implicó un 

aumento de la tasa de detección  del cáncer de mama que  no fue 

estadísticamente significativo  pero que estuvo próximo a la 

significación.  Este resultado es concordante a lo encontrado en 

la l iteratura.  

 

No existió tampoco asociación significativa  entre las tres 

técnicas de lectura y la distinta visualización de los hallazgos 

radiológicos, pero en el caso de las microcalcificaciones ,  el uso 

de CAD aumentó su detección con valores próximos a la 

signif icación.  

 

Como consecuencia de lo anteriormente expuesto, hubo una 

asociación significativa entre la detección de carcinomas in 

situ y la adquisición de la técnica de lectura digital más CAD  

(frente a la convencional y digital) en el subgrupo de las 

mamografías procedentes de la población de cribado.  

 

La disminución del tamaño tumoral  fue significativo  con 

la adquisición de la lectura digital más CAD  lo que implica una 

detección más precoz del cáncer de mama.  
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En lo tocante al intervencionismo, este aumentó 

signif icat ivamente con el uso de lectura de mamografía digital más 

CAD (debido a la alta tasa de detección de microcalcif icaciones en 

los algoritmos matemáticos del CAD).  No obstante, el valor 

predictivo positivo  de la biopsia no varió de manera signif icativa.  
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