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Discusión previa en la Sociedad Chilena de Radiología

1. INTRODUCCION

Desde hace mucho tiempo se acepta el uso de la mamografía y examen físico
para la evaluación diagnóstica de los síntomas y signos mamarios en la mujer en forma
individual.  Sin embargo, los programas de Screening o detección de cáncer en grandes
poblaciones sólo han ido ganando aceptación luego de la documentación de resultados
positivos de estudios de seguimiento a largo plazo.

La aceptación del  Screening se basa en las muestras de evidencia de benefi-
cio de la exploración que son:
1. La disminución del tamaño y etapa de los cánceres al momento del diagnóstico.
2. Aumento de la sobrevida atribuible a la exploración.

Las pruebas de beneficio son aportadas por las pruebas aleatorias controladas
(o randomizadas), comparando dos grupos idénticos, uno control y otro intervenido. Los
resultados deben excluir la probabilidad de que sean consecuencia del azar, es decir,
que tengan significancia estadística.

El HIP (Plan de seguro de salud de la prueba de New York) fue el primer estudio
en mostrar beneficio verdadero del Screening para cáncer mamario. Incluyó 62.000
mujeres entre 40 y 64 años y en el grupo intervenido se demostró un 23% de reducción
de la mortalidad lo que fue estadísticamente significativo. La metódica de análisis inclu-
yó examen físico y mamografía y se ha estimado que el 19 % de los cánceres fueron
detectados sólo por la mamografía.

Los beneficios del HIP llevaron a implementar el proyecto de demostración
de la detección del cáncer mamario  (BCDDP) y a otras pruebas de Screening, estos
últimos para corroborar los resultados y el primero para determinar si era factible aplicar
el Screening a poblaciones más grandes.

El BCDDP fue un gran estudio americano con 280.000 mujeres examinadas
con mamografía y examen físico, que no tuvo prueba controlada aleatoria, por lo tanto,
los resultados no pueden ser usados para probar concluyentemente la eficacia del Screen-
ing, pero puede inferirse información importante.

El 42% de los cánceres detectados en el proyecto no eran palpables.
Sólo la prueba del HIP (plan de seguro de salud de la prueba de New York) y los

datos combinados de la prueba de las dos comunas suecas (Kopparberg y Ostergotiand)
tuvieron un número suficiente de mujeres para demostrar un beneficio del Screening
estadísticamente significativo.

Existe acuerdo en que las pruebas controladas aleatorias han demostrado que
el Screening mamográfico periódico es eficaz y que la historia natural del cáncer mamario
puede ser interrumpida, con la subsecuente disminución de la tasa de mortalidad
(aproximadamente el 30%).

El carcinoma intraductal no invasivo (Ca. ductal in situ) y los Ca. invasivos
menores o igual a 1 cm son considerados como favorables en su pronóstico, y, en
general, menos del 15% tienen metástasis axilares, en contraste con los de mayor
tamaño, que suele ser sobre el 30%.

Las otras pruebas (BCDDP o proyecto de demostración), pruebas europeas y
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americanas han mostrado un beneficio no significativo.
Queda fuera de este resultado el controvertido estudio nacional de Screening

canadiense (NPSS), el que claramente ha demostrado debilidad metodológica y, en
especial, la participación de centros con mamografías de mala calidad.

En una reciente publicación con información actualizada del programa de Screen-
ing de las dos comunas suecas, se ha estimado que la sensibilidad de la mamografía en
las mujeres de 40 a 49 años es del 83% y en las de 50 a 69 años es del 100%.

Con esa sensibilidad, y con aproximadamente 90% de cumplimiento del
programa, se ha estimado que la disminución de la mortalidad  en los grupos estaría
según el intervalo de controles y es el siguiente:

Mujeres de 40 a 49 años control anual 36%
control cada 2 años 18%
control cada 3 años 4%

Mujeres de 50 a 59 años control anual 46%
control cada 2 años 39%
control cada 3 años 34%

Mujeres de 60 a 69 años control anual 44%
control cada 2 años 39%
control cada 3 años 34%

El intervalo entre los Screening es considerablemente más crítico en el grupo
de 40 a 49 años.

Además de lo inferido y en los programas de Screening, la razón de examinar a
mujeres mayores de 40 años se basa también en la cifras conocidas de incidencia.

TABLA

Tasa de incidencia en programas de Screening

40 - 49 1.6  x  1.000 mamografías por año
50 - 59 2.5  x  1.000 mamografías por año
60 - 69 3.8  x  1.000 mamografías por año
70 - 79 4.3  x  1.000 mamografías por año

La incidencia general del cáncer mamario (casos/100.000) es muy baja antes
de los 30 años, y luego aumenta considerablemente. Sin embargo, el número de cánceres
diagnosticados en mujeres en la década de los 40(16) es prácticamente el mismo que
aquellos encontrados en las de 50(17) y discretamente menor que los encontrados a los
60 años(24) y 70 años(23).

La crítica que se hace de efectuar Screening a mujeres de 40 a 49 años, basada
en el hecho que sólo 16 de los cánceres ocurren a esa edad v/s casi el 80% de los
cánceres se presentan en mayores de 50 años, no es acertada puesto que hay que
comparar una década con otra.

Basado en la incidencia, el Screening en la década de los 40 años y de los 50
está igualmente justificado.

Los estudios clínicos muestran repetidamente que el pronóstico del cáncer
mamario está directamente relacionado con el tamaño del tumor, por lo tanto, para
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reducir la tasa de muerte hay que encontrarlos y tratarlos cuando son pequeños y es-
tán en una etapa inicial.

Puesto que todavía no hay forma de predecir quién desarrollará un cáncer
mamario y quién no,  todas las mujeres deben ser consideradas en riesgo y deberían
ser estimuladas, a su evaluación antes de que haya cualquier signo o síntoma de la
enfermedad.

La única experiencia chilena publicada es la del Instituto de Radiomedicina
(IRAM). El estudio se inició en 1988 e incluyó 2.749 mujeres. Se demostró una preva-
lencia de 3.3 cánceres por 1.000 mamografías al año, resultados similares a otros estu-
dios publicados.

De 34 cánceres, 32 fueron tratados en forma conservadora (94%) y 17/34 (50%)
fueron no palpables al momento del diagnóstico.

El estudio contó con un grupo control y las mujeres que participaron en este
programa se beneficiaron del diagnóstico de cánceres de mama más pequeños, de un
mayor porcentaje de tumores ocultos (50% vs. 9%), de un mayor porcentaje de
tratamientos conservadores (94% vs. 64%) y, finalmente, de una mayor sobrevida libre
de enfermedad (86% vs. 70%) a cinco años, con una mediana de seguimiento de 62
meses para las mujeres del “screening” y de 24,5 meses para el grupo control.

La mamografía no es la solución final del cáncer mamario. No todas las vidas se
salvan con la detección temprana y no todos los cánceres son detectables por
mamografía, sin embargo, hasta que no se descubra como prevenirlo, se encuentre
una cura universal o un mejor método diagnóstico, la mejor oportunidad que tienen hoy
las mujeres para reducir la posibilidad de morir por cáncer mamario es el Screening
mamográfico.

2. SCREENING MAMOGRAFICO (O EXAMEN DE DETECCION)

Frecuencia.  Supone un control mamográfico anual, en la fecha correspondiente y con
las mamografías anteriores disponibles, lo que hace que en definitiva la factibilidad del
cumplimiento individual y, por ende, el éxito del programa, esté sujeto a factores como
nivel educacional, nivel de ingresos, localización geográfica y otros.

Mientras no exista suficiente información, no habrá edad límite para sugerir
finalizar el screening.

Un programa de screening completo debe estar basado en mamografías de
alta calidad.
Dosis de Radiación:  El promedio de la dosis glandular deberá ser medida por lo menos
una vez al año.

Para el examen de una mama comprimida a 4.5 cms. de ancho, con 50% de
tejido adiposo y 50% de tejido glandular, la dosis no deberá exceder a 0.3 rad por cada
exposición mamográfica.

3. CRITERIOS DE ELEGIBILIDAD

a) Ser mayor de 40 años.
b) Ser  menor  de  40  años con familiar directo con Ca. de mama (inicio 10 años

antes).
c) No estar embarazada.
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d) No estar en período de lactancia.
e) No tener implantes mamarios.
f) Ser  asintomática  (no tener nódulos palpables,  zonas engrosadas o descarga

por el pezón).
g) No haber tenido una mamografía en los últimos once meses.
h) Vivir en el área geográfica definida para el centro del “screening” determinado.

4. PROGRAMAS DE CONVOCACION, EDUCACION Y SEGUIMIENTO

Como se trata de mujeres sanas y probablemente muy desinformadas en nuestro
medio, la implementación de un programa de Screening presupone un programa
educativo que primariamente:
a) Invite y convoque a las mujeres a su participación.
b) Delimite su población elegible incluyendo área geográfica a cubrir.
c) Sea capaz de absorber las inquietudes que se susciten en cualquier momento
del seguimiento. Esto incluye, en lo posible, la existencia de material didáctico impreso
y  audiovisual, pero en especial la disponibilidad de personal entrenado para resolver
las inquietudes de las mujeres adscritas al programa.  Si bien es esperable un porcentaje
gradual de abandono del programa año a año, la organización debe contar con un
sistema de avisos y llamados a las mujeres para el cumplimiento de su cita anual.
Asimismo se deben citar las pacientes que requieran estudios adicionales y en especial
proporcionar un canal expedito para los casos diagnosticados y/o confirmados para
cáncer mamario, para permitir su adecuado y pronto tratamiento.

5. INFRAESTRUCTURA Y EQUIPAMIENTO

La infraestructura y el equipamiento mamográfico debe ser el adecuado, según
Normas que apruebe el Ministerio de Salud. La mamografía debe ser de alta calidad y
debe existir un control de calidad estricto con estándares bien definidos.

Especial éxito han tenido los centros de screening que convocan a las mujeres
en control a un ambiente físico grato que pretende diferenciarse del habitual entorno
hospitalario para dar énfasis a que se trata de una población ambulatoria mayori-
tariamente sana, sometida a un control voluntario.

El personal médico y paramédico debe también ser idóneo, con un adiestra-
miento específico en diagnóstico mamario que también debe cumplir con las normas de
acreditación ministeriales.

6. METODO DE TRABAJO

a) Llenado de ficha de datos de la paciente para verificar si cumple con los requisitos
de elegibilidad. Las preguntas incluyen: fecha primera y última regla, edad, me-
nopausia, hormonoterapia, antecedentes familiares, nivel educacional y grado de
conocimiento del programa y ratifica, mediante preguntas, la ausencia de signos y
síntomas de cáncer mamario.

b) Examen físico por profesional entrenado. Discutible su inclusión, pues se trata de
screening mamográfico, además que aumenta significativamente el costo sin agre-
gar un beneficio demostrado.
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c) Mamografía con dos proyecciones convencionales cráneo caudal y medio oblícua
lateral (control de calidad diaria de mamógrafo y reveladora).

d) Doble lectura por dos radiólogos que emitirán un informe negativo  o positivo   (o
citación para estudios complementarios).
De existir discordancia en la lectura, un tercer radiólogo decidirá informe final.
También puede implementarse doble lectura con dos o con un radiólogo.

e) Entrega de informes en casos negativos con información adecuada para autoexa-
men mamario y cita para nuevo control al año.

f) Los casos positivos son citados para efectuar estudio complementario con ma-
mografía diagnóstica, que incluyen proyecciones mamográficas de localización
o magnificación y, cuando corresponde, ecografía.

Los casos sospechosos BI-RADS 4 y 5, o positivos por diagnóstico por punción,
deberán discutirse en el comité ad-hoc de la Institución para su eventual confirmación y/
o tratamiento.

Las mamografías idealmente deberían ser guardadas en un archivo especial
para las pacientes adscritas al programa o en un archivo computacional de imágenes.
En su defecto entregadas a la paciente, quien será responsable de aportarlas en los
sucesivos controles.

7. AUDITORIA DEL PROGRAMA DE “SCREENING”

Es fundamental además del control de calidad, equipamiento e infraestructu-
ra, evaluar la acuciosidad interpretativa y diagnóstica tanto del programa, como del
trabajo individual de cada radiólogo.

7a.  Información a incluir:
1. Perfil de riesgo de la paciente para Cáncer de mama.

- Edad.
- Historia personal y familiar de Cáncer de mama.
- Síntomas
- Exámenes mamarios previos.

2. Número exacto de informes verdaderos positivos (VP).
3. Número estimado de informes verdaderos negativos (VN) y falsos negativos (FN)
4. Causa de los informes falsos negativos (FN).

* Mamografía blanda, dura, movida.
* Proyecciones incompletas (lesión profunda).
* Interpretación inadecuada.
* Lesión oculta en mama densa.

5. Diagnóstico histológico de todas las biopsias.
6. Tamaño,  compromiso  ganglionar  y  estadio de todos los cánceres (clasificación

TNM).
7b. Datos específicos a analizar:

1. Sensibilidad y especificidad estimadas.
VP

S =
VP + FN estimados.



Dra. Bernardita Aguirre

30

VN
E =

FP + VN estimados.

2. Valor predictivo positivo (VPP)
VP

VPP =
VP + FP

Casos positivos = No de biopsias indicadas.

3. Rendimiento de la biopsia:
No cánceres

No biopsias

4. Caracterización de los cánceres mamográficos.
% de no palpables + estadios 0

No Total MM o No de Informes anormales.

5. Cálculos antes descritos para el programa en general, y para
cada  Radiólogo en forma individual.

7c. Informe normal o anormal.
Anormal :
-  BI-RADS 0. Exámenes complementarios (proyec. mamografías, eco, punción.)
-  Sugerente de malignidad - BI-RADS 4.
-  Maligno - BI-RADS 5.

En la primera auditoría médica de la práctica mamográfica, la interpretación de
la información se basa primariamente en la comparación con datos publicados.  Se
incluye como ejemplo, algunos datos recopilados en una auditoría de 40.000 mamografías
de Screening de la Universidad de California (7d).

La comparación con otras auditorías debe ser cuidadosa pues las variaciones
pueden tener relación con las poblaciones estudiadas o con diferencias en las definiciones
usadas para recolectar la información.
7d.  Screening Universidad de California, San Francisco.

-  40.016 mujeres asintomáticas.
   masa palpable 5.6 %
-  Radiólogos experimentados tienen un porcentaje menor de informes anormales
  (6%  y  1,6 % si se dispone de mamografía  anterior).   A su vez generan más
  biopsias e identifican más cánceres no palpables y en estadío precoz,  en su
  total de informes anormales.

De las anormalidades del screening
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-  25 % fueron catalogadas normales con exámenes adicionales (la mayoría de
    estos casos correspondió a superposición de tejido normal  simulando masas
   en sólo una proyección).
-  10% correspondió a quistes.
-  33% “probablemente benignas” => control de 6 meses.
-  30% requirió biopsia.

Histología:
-  La biopsia fue (+) para cáncer en un 32.5 %.
-  Prevalencia de 7,2 por 1.000 exámenes.
-  Incidencia de 2.5 por 1.000 exámenes.
-  BI-RADS 0  =>  21.7 % malignidad.
   BI-RADS 4  =>  59.5 % malignidad
   BI-RADS 5  =>  95 %.

8.  Considerando nuestra realidad cultural, sugiero utilizar un nombre en español para
el programa.

a)  Pesquisa precoz de cáncer mamario.
b)  Programa de detección de cáncer mamario.
c)  Detección mamográfica de cáncer.
d)  Otros.
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