UNIVERSIDAD COMPLUTENSE DE MADRID
FACULTAD DE MEDICINA

Departamento de Cirugia

TESIS DOCTORAL

Rentabilidad de la integracion del servicio de radiodiagndstico en la
unidad de patologia mamaria

MEMORIA PARA OPTAR AL GRADO DE DOCTOR

PRESENTADA POR

Virginia Jiménez Carneros

Directores

Andrés Esteban de la Torre
José Maria Jover Navaldn

Madrid, 2017

© Virginia Jiménez Carneros, 2016



UNIVERSIDAD COMPLUTENSE DE MADRID

FACULTAD DE MEDICINA

DEPARTAMENTO DE CIRUGIA

RENTABILIDAD DE LA INTEGRACION DEL SERVICIO DE
RADIODIAGNOSTICO EN LA UNIDAD DE PATOLOGIA
MAMARIA

Memoria presentada para optar al grado de doctor por

Virginia Jiménez Carneros

Madrid, 2015






UNIVERSIDAD COMPLUTENSE DE MADRID

FACULTAD DE MEDICINA

DEPARTAMENTO DE CIRUGIA

RENTABILIDAD DE LA INTEGRACION DEL SERVICIO DE
RADIODIAGNOSTICO EN LA UNIDAD DE PATOLOGIA
MAMARIA

Memoria presentada para optar al grado de doctor por

Virginia Jiménez Carneros

Directores de tesis:
Andrés Esteban de la Torre

José Maria Jover Navalén

Madrid, 2015






iNDICE

INTRODUCCION 13
2.1 UNIDAD DE MAMA: OBJETIVOS Y ORGANIZACION. 15
2.2 CRITERIOS DE CALIDAD DE UNIDAD DE MAMA. 17
2.3 RENTABILIDAD DE UNIDADES SUPERESPECIALIZADAS. 20
2.4 FACTORES DETERMINANTES DE LA EFICACIA Y CALIDAD DEL DIAGNOSTICO EN PATOLOGIA
MAMARIA. 22
2.5 PAPEL DEL RADIOLOGO EN EL EQUIPO MULTIDISCIPLINAR DE PATOLOGIA MAMARIA. 25
2.6 NEOPLASIA MALIGNA DE MAMA. 26

2.6.1 EPIDEMIOLOGIA 26
2.6.3 FACTORES DE RIESGO. 29
2.6.4 NEOPLASIA DE MAMA Y LESIONES PRECURSORAS. 31
2.6.5 DIAGNOSTICO INCIAL DE LESIONES MAMARIAS Y PROTOCOLOS DE DIAGNOSTICO DE LESIONES
MAMARIAS _ i i i 33
2.7 REPERCUSION PSICOLOGICA DE LA DEMORA DIAGNOSTICA EN PATOLOGIA MAMARIA. 38
JUSTIFICACION 41

HIPOTESIS DE TRABAJO Y OBJETIVOS 45
HIPOTESIS DE TRABAJO 47
OBJETIVO PRINCIPAL 47

OBJETIVOS SECUNDARIOS 47

MATERIAL Y METODOS 49
6.1 TIPO DE ESTUDIO 51
6.2 POBLACION Y MUESTRA 51
6.3 VARIABLES A ESTUDIO 53
6.4 CRITERIOS DE INCLUSION 53
6.5 CRITERIOS DE EXCLUSION 54
6.6 UNIDAD DE MAMA 56
6.7 CIRCUITOS DE SOLICITUD DE PRUEBA RADIOLOGICA MAMARIA 57
6.8 CIRCUITOS DE RECEPCION DE RESULTADOS RADIOLOGICOS 59
6.9 CRITERIOS DE REALIZACION DEECOGRAFIA MAMARIA 59
6.10 CRITERIOS DE REALIZACION DE MAMOGRAFIA 60
6.11 REQUERIMIENTOS DEL INFORME RADIOLOGICO 60
6.12 CRITERIOS DE CODIFICACION DE HALLAZGOS RADIOLOGICOS BI-RADS. 62
6.13 CARACTERISTICAS ECOGRAFICAS DE NEOPLASIA MAMARIA 64
6.14 CARACTERISTICAS MAMOGRAFICAS DE NEOPLASIA MAMARIA 64
6.15 CRITERIOS DE REPETICION DE PRUEBA RADIOLOGICA O RELLAMADA 65
6.16 CRITERIOS DE ESTUDIO HISTOLOGICO 66
6.17 CRITERIOS DE ESTUDIO CITOLOGICO 67
6.18 EVALUACION DE LOS COSTES 68
6.19 ESCALA DE EVALUACION DE REPERCUSION PSICOLOGICA DE DEMORA DIAGNOSTICA 68
6.20 ANALISIS ESTADISTICO 69

6.21 CONSIDERACIONES ETICAS 70

RESULTADOS 73

DISCUSION 105

CONCLUSIONES 133

BIBLIOGRAFIA 137




INDICE DE FIGURAS, TABLAS Y GRAFICOS

Fig. 1 Fuente: The Global Burden of Cancer 2013

27

Fuente : http://qgoogle.es; Good to great. Jim Collins

44

Tabla 1. Categorizacion y codificacion BI-RADS de pruebas de imagen mamarias.

64

Figura 2. Distribucion de la muestra por edad.

76

77

Figura 3. Relacidén antecedentes familiares y riesgo de cdncer de mama.

Figura 4. Motivo de consulta en la Unidad de Mama y distribucion de las pruebas radiolégicas en centros

externo e integrado.

78

Figura 5. Distribucién por grupos de codificacién.

80

Tabla 2. Codificacion BI-RADS 3 y BI-RADS 4 en centro radioldgico integrado

81

81

Tabla 3. Codificacion BI-RADS 3y BI-RADS 4 en centro radiolégico externo
Tabla 4. Codificacion BI-RADS 5 en centro radioldgico integrado

81

Tabla 5. Codificacion BI-RADS 5 en centro radioldgico externo

82

Tabla 6. Comparacion de la eficacia de los centros radiolégicos externo e integrado

82

Tabla 6. Neoplasias detectadas en ambos centros.

83

Tabla 7. Asociacién codificacién BI-RADS 4y BI-RADS 5 entre ambos centros y codificacién adecuada. 83

Tabla 9. Tiempo entre consultas para recepcién de pruebas radioldgicas.

86

Figura 6. Demora

87

Tabla 10. Coste estdndar por proceso, expresado en euros.

88

Figura 7. Coste de proces

89

o0 en centro radiolégico integrado y centro radioldgico externo
Figura 8. Distribucion del coste global del proceso

89

Tabla: Test de diferencia de dos medias. Relacién de variables coste y centro radioldgico.

90

Tabla 12. Diferencia de la variable coste en subgrupo BI-RADS 4 entre ambos centros radiolégicos.
Figs. 9y 10. Distribucién edad en la muestra (n=90).

90
92

Figura 11. Distribucién de la muestra segtin estado civil.

93

Figura 12. Distribucién de la muestra segtin el nivel de estudios.

93

Figura 13

94

Tabla 13.. [tems evaluados en el test STAI (version corta).

95

Tabla 14. Caracteristicas de la muestra segiin codificacién BI-RADS.

96

Tabla 15. Andlisis descriptivo de la muestra (n=90).

96

Figura 14. Distribucién de la muestra segtin puntuacion test STAL

97

Figura 15. Diagrama de caja : distribucién de la muestra segtin puntuacion STAL

98

Figura 16. Diagrama de dispersién: distribucion edad-puntuacién de STAL

99

Tabla 16. Relacion puntuacion STAI y estado civil

Tabla 17. Relacién puntuacion STAI y nivel de estudios.

Tabla 18. Relacion puntuacion STAI y centro radioldgico.

Tabla 19. Cumplimiento exhaustivo de los cinco estdndares de calidad.

Tabla 20. Cumplimiento de estdndares de calidad, expresadas en %, en ambos centros

100
100
101
102
103






INDICE DE ABREVIATURAS

B.I.R.A.D.S.: Breast Imaging Report and Database System.

E.U.S.0.M.A.: European Society of Breast Cancer Specialists.

P.A.A.F.: Puncidn-aspiracion aguja fina.

B.A.G.: Biopsia aguja gruesa.

S.E.S.P.M.: Sociedad Espafiola de Senologiay Patologia Mamaria.

E.U.R.E.F.: European Reference Organisation for Quality Assured Breast Screening and

Diagnostic Services.

STAI: State- Trait Anxiety Inventory.

A/R: ansiedad como rasgo latente (subescala de STAI).

A/E: ansiedad como rasgo transitorio (subescala de STAI).

IARC: Agencia Internacional para la investigacién del cancer.

OMS: Organizacion Mundial de la Salud.

ACR: American College of Radiology



RESUMEN ESTRUCTURADO






La patologia mamaria tiene un impacto socio-psicologico importante en la
sociedad actual, debido a la incidencia de cancer de mama. El 12% de las mujeres
seran diagnosticadas de cancer de mama en algin momento de su vida y, el 25%
de estas pacientes falleceran como consecuencia del proceso oncoldgico en un
plazo medio de 10 afios. Estos datos demograficos convierten al cancer de mama
en uno de los problemas sanitarios actuales mas importantes, hecho que ha
motivado un incremento de las consultas en Unidades Especializadas de Mama
por temor a sufrir esta patologia. Por eso es fundamental el 6ptimo manejo de
dicha patologia con el objetivo de ofrecer la curacidn a los pacientes y minimizar
los efectos sociopsicolégicos asociados a la enfermedad oncolégica. Numerosos
trabajos demuestran la importancia del concepto multidisciplinar en el manejo de
la patologia mamaria para optimizar los resultados, mejorar la eficiencia y

proporcionar una atencién de calidad a los pacientes.

Segun las recomendaciones de E.U.S.0.M.A. (European Society of Breast Cancer
Specialists), las Unidades Multidisciplinares de Patologia Mamaria han de estar
constituidas por especialistas en Cirugia General, Ginecologia, Radiologia,
Anatomia Patolégica, Oncologia, Cirugia Plastica y Enfermeras especializadas en
Mastologia; esto implica una formacién superespecializada de cada uno de los
miembros de dicha Unidad, permitiendo un trabajo en un ambito multidisciplinar
e interdisciplinar. De este modo, la evidencia demuestra que la atencién
proporcionada por un especialista formado en una determinada patologia es mas
coste-efectiva, las decisiones tomadas son adecuadas con mayor frecuencia y se

reduce el numero de exploraciones complementarias solicitadas. En definitiva, la
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Unidad Multidisciplinar de Patologia Mamaria podria aproximarse a un modelo
ideal de atencidon al paciente, existiendo un equilibrio entre la calidad de los
servicios ofrecida cuyo objetivo es la excelencia en la practica clinica y el coste,
convirtiendo dicho concepto en un sistema eficiente. Las sociedades cientificas
proponen unos requisitos para lograr este objetivo, como por ejemplo, la
realizacion de sesiones multidisciplinares, la toma de decisiones consensuada por
el equipo multidisciplinar 6 los circuitos establecidos para el diagndstico de

exclusién de patologia mamaria maligna, entre otros.

Los estudios de imagen radioldgica de la mama constituyen la prueba diagndstica
princeps, que, asociados a la exploracidn fisica realizada por un profesional con
experiencia en patologia mamaria, consigue identificar lesiones mamarias
neopldsicas y descartar malignidad en otros casos. En funcidn de los resultados
obtenidos, cada paciente recibird una atencidon personalizada, basada en los
protocolos terapeuticos establecidos. La fiabilidad de los resultados, evaluada a
través de la tasa de rellamada, la tasa de falsos positivos, la sensibilidad y el valor
predictivo positivo esta directamente relacionada con la experiencia del
radidlogo. El sistema de codificacion BI-RADS (Breast Imaging Report and DataBase
System), se desarrolla con el objetivo de estandarizar la terminologia y la
sistematica del informe radioldgico mamario, categorizar las lesiones
estableciendo el grado de sospecha y facilitar la realizacion de controles de calidad
y la monitorizacién de los resultados. A pesar de este sistema, existe descrita una
variabilidad interobservador en la literatura cientifica que determina la realizacion

de pruebas complementarias radioldgicas 6 intervencionistas innecesarias, 0,
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incluso, la indicacién de intervenciones quirurgicas diagndsticas, con repercusiéon

negativa para el paciente, el personal sanitario y el sistema de salud.

Uno de los requisitos indispensables para obtener la acreditacién de la Unidad
Multidisciplinar de Patologia Mamaria por E.U.S.0.M.A. es los requerimientos
radiolégicos, notificando que las Unidades de Mama deben ofrecer al paciente
todos los métodos de diagndstico, excepto los programas de deteccidn precoz del
cancer de mama, y que los servicios de diagndstico y tratamiento deberian estar
integrados en dichas unidades, no fisicamente separados. Existen otras
instituciones, como E.U.R.E.F. (European Reference Organisation for Quality
Assured Breast Screening and Diagnostic Services) que, afios mas tarde, y tras
revisar la situacion actual y los planes de sostenibilidad sanitarios de los centros
en los que la patologia mamaria estd incluida en la cartera de servicios, han
decidido modificar ciertos aspectos de los criterios clasicos establecidos por
E.U.S.0.M.A. En Espafia, es posible la acreditacion a través de la Sociedad Espafiola
de Senologia y Patologia Mamaria (S.E.S.P.M.), cuyos objetivos fundamentales son

la universalidad y la uniformidad (calidad minima exigible equivalente).

La repercusion del aumento de la presion asistencial y los programas de gestidon y
sostenibilidad elaborados en respuesta a la situacién econdmica actual sobre las
unidades multidisciplinares, ha sido la puesta en marcha de técnicas de
outsourcing, con derivacién a centros externos de las pruebas radioldgicas
mamarias. La gestién adecuada del proceso asistencial debe alcanzar el punto de

equilibrio 6 umbral de rentabilidad, para garantizar una asistencia éptima del



paciente. Sin embargo, se desconoce la repercusion global para el paciente de la
inclusion de un centro radioldgico concertado, ajeno al equipo multidisciplinar de

Patologia Mamaria.

Objetivos: La Unidad de Mama del Hospital Universitario de Getafe, ofrece
cobertura a la patologia mamaria benigna, maligna, prevencion del cancer de
mama Yy estudio genético en pacientes considerados de riesgo para sufrir esta
enfermedad. La actividad media anual de las consultas en la Unidad de Mama es
de 4200 visitas. El objetivo principal de este trabajo es el andlisis de los resultados
para obtener la rentabilidad sociolégica, diagndstica y econdmica del nuevo
sistema de gestion radiologica en la Unidad de Mama, la evaluacién de wuna
potencial repercusion psicoldgica para los pacientes que precisan estos servicios y
la medicion del grado de cumplimiento de los estandares de calidad
recomendados por las sociedades cientificas en los informes radioldgicos
realizados en un centro radiolégico integrado en la Unidad de Mama y en un

centro radiolégico concertado.

Material y métodos: Estudio observacional analitico retrospectivo de 683
pacientes sintomaticos remitidos a la Unidad de Mama que precisan una prueba
diagnéstica para estudio de su patologia, durante un periodo de cinco afios,
evaluando la repercusion de la realizacién de las mismas en un centro externo 6
en el servicio de radiologia del centro hospitalario. Pretende ser un estudio de
calidad en el que se evalia la rentabilidad social de este sistema de

externalizacion, la repercusion psicologica de los pacientes de la demora



diagnodstica, la variabilidad interobservador y la calidad de los informes
radioldgicos realizados en un centro integrado en la Unidad de Mama y en un

centro concertado.

Resultados: El analisis de los resultados del estudio demuestran la existencia de
diferencias estadisticamente significativas en los pacientes que obtienen una
clasificacién BI-RADS 4 en los estudios de imagen entre ambos centros, con una
variabilidad interobservador moderada, sin repercusion para el manejo del
paciente, con una tasa de falsos negativos ausente como se demuestra en el
seguimiento realizado a este subgrupo de pacientes; no existen diferencias
significativas en la demora diagndstica, observando una relacién directa entre el
grado de ansiedad y el potencial riesgo de un resultado positivo en la prueba
radioldgica, y si existen diferencias significativas en el cumplimiento de los
estdndares de calidad de los informes radioldgicos entre los informes realizados
en el centro integrado en la Unidad de Mama y el informe realizado en un centro
concertado. La evaluacion de los costes demuestra una diferencia significativa en
el coste del proceso global en el centro radiolégico externo, superior al coste del
proceso global en el centro radiolégico integrado, explicado por el incremento
significativo del coste del proceso en los subgrupos codificados BI-RADS 4 y BI-
RADS 5, justificado por el circuito de recepcidn de pruebas complementarias

radioldgicas establecido en el momento actual.

Conclusiones: El andlisis de la repercusion de la descentralizacion de la realizacién

de pruebas de imagen en patologia mamaria no ha podido objetivar la existencia



de una trascendencia negativa en el manejo global del paciente ni en la calidad
asistencial del paciente atendido en la Unidad de Mama, ni en el aspecto
psicolégico, ni en el cientifico; objetivando un incremento global de coste en el

proceso externalizado atribuible a los circuitos establecidos.

Breast disease has an important socio-psychological impact on society today, due
to the incidence of breast cancer. 12% of women will be diagnosed with breast
cancer at some point of their lives and 25% of these patients will die within an
average of 10 years. With these demographics, breast cancer has become one of
the most important sanitary issues, increasing the number of consultations in
Breast Units because of the apprehensiveness for this disease. Therefore, an
optimal management is essential with the aim of offering healing to patients and
to minimize the socio-psychological effects associated with oncological disease.
Many studies evidence the importance of multidisciplinary concept in the
management of breast disease to optimize outcomes, improve efficiency and

provide quality care to patients.

As recommended by the European Society of Breast Cancer Specialists, the
Multidisciplinary Breast Pathology Units are to be comprised of General Surgeons,
Gynecologists, Radiologists, Pathologists, Oncologists, Plastic Surgeons and
specialist nurses in Mastology. This involves a super-specialized training of each of
the members of that unit. Thus, the evidence shows that care provided by a
trained specialist is more cost-effective, appropriate decisions are more often

taken and the number of additional examinations requested is reduced. In short,



the Multidisciplinary Breast Pathology Unit could be close to an ideal model of
patient care, there is a balance between the qualities of services offered aimed at
excellence in clinical practice and cost, turning this concept into an efficient
system. Scientific societies propose some requirements to achieve this goal, such
as the realization of multidisciplinary sessions, consensual decision-making by the
multidisciplinary team or circuits established for the exclusion diagnosis of

malignant breast disease, among others.

Radiological examinations of breast imaging are the cornerstone, which, combined
with the physical examination performed by a professional with experience in
breast disease, can lead to diagnose malignant breast diseases and rule out
malignancy in other cases. Depending on the results, each patient will get
personalized treatment, based on the established therapeutic protocols. The
reliability of the results, as measured by recall rate, the false positive rate,
sensitivity and positive predictive value is directly related to radiologist’s
experience. The coding system BI-RADS (Breast Imaging Report and DataBase
System), was developed in order to standardize the terminology and the
systematic breast radiological report, categorize the injuries establishing the
degree of suspicion and facilitate the implementation of quality control and
monitoring results. Despite this system, there is an interobserver agreement
described in the scientific literature that determines the complementary tests
interventional radiological or unnecessary, or even indication of diagnostic
surgery, with negative repercussions for the patient, medical staff and Health

System.



One of the prerequisites for accreditation of the Multidisciplinary Unit of Breast
Pathology by E.U.S.O.M.A. it’s the radiological requirements, notifying that the
Breast Units should provide patients all diagnostic methods except programs for
early detection of breast cancer, and diagnostic services and treatment should be
integrated into these units, not physically separated. There are other institutions
such as E.U.R.E.F. (European Reference Organisation for Quality Assured Breast
Screening and Diagnostic Services) which, some years later, and after reviewing
the current situation and plans for health sustainability of the centers where
breast disease is included in the portfolio of services, have decided to modify
certain aspects of the classical criteria established by E.U.S.0.M.A. In Spain, the
accreditation by the Spanish Society of Senology and Breast Pathology (S.E.S.P.M.)

is possible and the primary goals are the universality and uniformity (minimum

quality required equivalent).

The impact of increased work pressure and management and sustainability
programs developed in response to the current economic situation on
multidisciplinary units, has been the implementation of outsourcing techniques,
with referral to external centers of breast radiological tests. The proper
management of the care process should reach breakeven or profitability
threshold, to ensure optimal patient care. However, the overall impact for the
patient of the inclusion of a concerted centre, outside the multidisciplinary breast

team is unknown.
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Purpose: The Breast Unit of the University Hospital of Getafe, offers coverage to
benign or malignant breast disease, prevention of breast cancer and genetic
testing in patients considered at risk of having this disease. The annual average
activity of consultations in the Breast Unit is 4200 visits. The aim of this study was
to analyze our results for the sociological and economic profitability of the new
system in the Breast Unit, the potential psychological consequences for patients
who need these services and measure the degree of compliance with the

radiological reports standards quality recommended by scientific societies.

Methods: Retrospective longitudinal and analytic study of 683 symptomatic
patients referred to Breast Unit who required a diagnostic test to study their
conditions, for a period of five years, evaluating the differences between our
radiology service and the external centre. Definitively, it is a study of the social
profitability of the system of outsourcing, the psychological consequences of

diagnostic delay, interobserver variability and quality of the radiologic reports.

Results: The analysis of the results demonstrate the existence of statistically
significant differences in patients whose radiological images are classified as BI-
RADS 4; with a moderate interobserver variability, without impact to patient
management, and a false negative tax absent. It has been observed a difference

between the quality standards of radiology reports, for the inner radiology service.

. The cost assessment shows a significant difference in the cost of the overall

process in the outer center superior to the cost of the overall process in integrated

radiology center, explained by the significant increase in cost of the process in
11



coded subgroups BI-RADS 4 and BI-RADS 5, justified by the receiving circuit of

radiologicals tests established at present.

Conclusions: The study of the impact of the decentralization of testing breast
pathology image could not objectify the existence of a negative significance in the
overall management of patients nor in the quality management seen at the Breast
Unit, or the psychological aspect, or scientific aspect. The outsourcing system has

increased the overall cost of the process due to the established circuit.
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2.1 UNIDAD DE MAMA: OBJETIVOS Y ORGANIZACION

La Unidad de Mama, como unidad especializada, pretende ofrecer, mediante un
abordaje multidisciplinar de la patologia mamaria, el mayor beneficio para el

paciente, sin olvidar el consumo racional de los recursos materiales disponibles.

La patologia mamaria se ha convertido en un problema sanitario debido a la
alarma global generada por el incremento de la incidencia de cancer de mama [1].
Aunque, probablemente, no exista un modelo ideal para responder a las
necesidades especificas de los pacientes, el concepto de abordaje multidisciplinar
y el consiguiente desarrollo de unidades 6 centros especificos para cada patologia
parecen aproximarse al modelo ideal y ha de ser considerado como estandar en el
abordaje de la patologia mamaria. Segun Coleman y Lebovic [2], el diagrama de
los componentes de la asistencia sanitaria en el ambito de la patologia mamaria

ha de ser focalizado en el paciente y su familia, ofreciendo una asistencia integral.

La Unidad de Mama ofrece cobertura en numerosos dmbitos: diagndstico de
lesiones mamarias, tratamiento quirdrgico, pautas de seguimiento, tratamiento
oncolégico, consejo genético y programas de deteccidon precoz de cancer de
mama, siempre y cuando no existan programas de deteccidén precoz de cdncer de
mama en las comunidades autdnomas. Numerosos estudios avalan la mejora en la
calidad de vida de los pacientes atendidos a una unidad especifica, asi como la
posibilidad de poder fomentar la experiencia y, como consecuencia, una mayor

evidencia cientifica al respecto [3,4].
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1.

Para cumplir con éxito el objetivo primordial de mejorar la calidad de tratamiento
a los pacientes con patologia mamaria, la unidad de Mama debe estar formada
por profesionales expertos de varias disciplinas, que acrediten su formacién y
superespecializaciéon en el ambito que desarrollen, garantizando la relacién

multidisciplinar e interdisciplinar [5].

Los profesionales implicados en la formacién de la Unidad de Mama seran [6]:

Jefe de la Unidad de Mama, Director Clinico o Coordinador. Es recomendable que
se trate de un especialista en alguna de las disciplinas de la Patologia Mamaria y
que acredite ademds unos conocimientos amplios en Senologia (Mdaster en
Senologia o Mastologia).

Cirujanos o Ginecdlogos expertos en Cirugia Mamaria. Dado que en muchos casos
son los profesionales que realizan las primeras visitas, es preferible que estén
formados en Senologia, y por tanto conozcan todos los aspectos del diagndstico y
tratamiento de la Patologia Mamaria y del Cancer de Mama en particular.

Cirujano Plastico, integrado en la Unidad o bien un especialista en cirugia
reconstructiva y oncoplastica de la mama con dedicacién preferente a la Unidad.
En el caso de que no fuera posible, se debera concertar con un Servicio de Cirugia
Plastica en un Centro de Referencia.

Radidlogos de Mama, con amplia experiencia en lectura de imagenes radioldgicas
mamaria, siendo recomendable un nimero minimo de 1000 mamografias /afio o
5000 mamografias/afio en el caso de que ademads se dediquen a los programas de
screening 6 deteccidn precoz de cancer de mama.

16



10.

11.

Técnicos radidlogos con experiencia y entrenamiento especial en mamografias.
Patologos expertos en Enfermedades Benignas y Malignas de la Mama
responsables de la patologia y citologia.

Oncdélogos Médicos responsables del tratamiento sistémico adyuvante,
neoadyuvante, de la enfermedad avanzada y de la quimioprevencién.

Oncdlogos Radioterapeutas expertos en todas las opciones técnicas de la
radioterapia mamaria pertenecientes al mismo hospital o a un Centro de
Referencia.

Enfermero/a experta en cuidados mamarios con amplios conocimientos en
Senologia y Psicologia. La enfermero/a serd la responsable de proporcionar
consejo, informacién, educacién sanitaria y ayuda psicologica a las pacientes.
También debe tener experiencia en cuidados postoperatorios y de rehabilitacion.
Psicooncdlogo experto en la asistencia a los pacientes con cancer de mama y
enfermedad avanzada/terminal.

Gestor/a de Casos responsable de la Base de Datos en todos los aspectos de
diagnéstico, patologia/citologia, tratamiento, seguimiento y control de las demoras

en todos los circuitos y procesos.

2.2 CRITERIOS DE CALIDAD DE UNIDAD DE MAMA

La Sociedad Europea de Especialistas en Cancer de Mama, publicd en el aifio 2000
[7] los requisitos para la acreditacion de una Unidad de Mama que implica el
manejo global de calidad del paciente. El objetivo aboga por el abordaje

multidisciplinar de la patologia mamaria para garantizar la universalidad,
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uniformidad y cumplimiento de estandares de calidad. Europa Donna-Coalicion
Europea del Cancer de Mama ha promovido el acceso a cualquier mujer con
patologia mamaria a unidades especializadas desde 2003, avalados por dos
resoluciones parlamentarias europeas (2003 y 2006) [8]. Es fundamental la
existencia de dichas unidades de referencia donde las pacientes puedan recibir el
trato mas eficaz y eficiente. En cualquier caso, todas las sociedades cientificas
promueven unos objetivos comunes en el manejo de la patologia mamaria: que
todas las mujeres europeas puedan tener acceso a una unidad de mama
multidisciplinar de alta calidad. Y, aunque el objetivo prioritario es, obviamente el
abordaje global del cancer de mama, es extensivo a la orientacion y estudio de la
patologia mamaria, incluyendo la patologia benigna. Sin duda, la experiencia en un
ambito estd directamente relacionada con los resultados obtenidos; por eso,
EUSOMA aconseja la creacion de Unidades de Mama en hospitales con poblacion

de referencia de 250.000-300.000 habitantes [9].

En Espafia, son cada vez mas numerosas las Unidades de Patologia Mamaria en los
hospitales, siendo 24 las unidades actualmente acreditadas guiadas por las
directrices de las sociedades cientificas mas prestigiosas y los protocolos

internacionales [10].

Los criterios de calidad recomendados por la Sociedad Europea de Mastologia
para acreditar a un centro con especial dedicacidén a la patologia mamaria como

Unidad de Mama son [11]:
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Tratamiento anual de 150 casos de cancer de mama al afio, para garantizar la
experiencia del equipo; sin embargo, otras sociedades cientificas como la Sociedad
Espanola de Senologia y Patologia Mamaria 6 las sociedades cientificas belga y
alemana, no consideran éste un requisito imprescindible, teniendo en cuenta la

distribucién actual del sistema sanitario y las necesidades de la poblacion.

La Unidad debe estar dirigida por un médico especialmente cualificado y
especializado en patologia mamaria que dirigira a un equipo multidisciplinar
integrado por cirujanos y/o6 ginecélogos expertos en cirugia de la mama (al menos
dos cirujanos), radiélogos con dedicacién completa a radiologia mamaria (al
menos dos radidlogos), técnicos en diagndstico radiolégico de la mama,
oncélogos, patdlogos, especialista en medicina nuclear, enfermeria especializada

y un gestor de calidad.

* Enlaconsulta, deben ser atendidas treinta pacientes nuevas cada semana.

* El tiempo medio de espera hasta la primera consulta desde la derivacidn de su
centro de salud 6 de otro especialista sera de diez dias.

* Eltiempo medio de comunicacion de diagndstico no debe ser superior a cinco
dias.

* La Unidad de Mama debe realizar el abordaje de patologia maligna y benigna
de la mama.

* Se deben de realizar sesiones multidisciplinares con caracter semanal para
discutir el abordaje personalizado de cada paciente.

* Debe incluir una consulta de consejo genético.
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* Se recomienda que exista dedicacién a la investigacion clinica, objetivo de
calidad en todo ambito sanitario.

* Los profesionales deben de participar en programas de formacién continuada.

* La Unidad de Mama ha de ofrecer el tratamiento del proceso neoplasico y el

seguimiento de los pacientes oncolégicos, incluyendo asesoria oncopsicologica

2.3 RENTABILIDAD DE UNIDADES SUPERESPECIALIZADAS

La gestion sanitaria debe establecer el equilibro entre el binomio recursos
utilizados y resultados obtenidos para responder al concepto de rentable. En el
entorno sanitario publico, la rentabilidad social es el objetivo primordial; sin
embargo, el profesional ha de tener en cuenta la rentabilidad econdmica,
entendida como la relacion entre el resultado y el capital 6 los recursos
empleados. La rentabilidad financiera es otro concepto, en principio, poco
extrapolable a la sanidad publica, que hace referencia al margen econémico de

beneficio, tras evaluar la rentabilidad econdmica [12].

La evidencia cientifica defiende la rentabilidad de la creacién de unidades
superespecializadas 6 subespecializadas en determinadas patologias, siendo
especialmente clave en el ambito de la patologia mamaria [13]. Los motivos
fundamentales son la mejora en los resultados en funcion del numero de casos
tratados de cancer de mama, en funcién también del nimero de procedimientos
realizados anualmente por un centro y por un profesional miembro del equipo

multidisciplinar de patologia mamaria (mamografias 6 ecografias mamarias,
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biopsias mamarias 6 cirugias de la mama) y la relacién con la puesta en marcha de

equipos multidisciplinares.

Esta perfectamente establecido que la supervivencia de los pacientes que son
diagnosticados de cancer de mama es superior cuando el diagndstico, tratamiento
y seguimiento de la patologia es realizada por profesionales con mayor
experiencia, proyectandose como referencia aquellas practicas que fomentan la
distribucién de responsabilidades entre los profesionales con mayor potencial de

alcanzar la efectividad clinica [14].

La publicacién clasica de Gillis [15] definia el término especialista como el cirujano
con especial dedicacion al diagndstico y tratamiento del cancer de mama
caracterizado principalmente por el hecho de llevar a cabo el tratamiento en el
ambito multidisciplinar, es decir, en colaboracién con cirujanos, patélogos,
radidlogos y oncdlogos superespecializados en patologia mamaria. Ademas, el
centro disponia de una base de datos de los pacientes que permitia evaluar los
resultados, llevar a cabo estudios clinicos y compartir la experiencia y el
conocimiento con otros especialistas en un contexto de mejora continua. En
resumen, este sistema permitiria cumplir los criterios organizativos necesarios
para ofrecer a los pacientes una asistencia de calidad, avalada por la evidencia

cientifica.
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2.4 FACTORES DETERMINANTES DE LA EFICACIA'Y CALIDAD
DEL DIAGNOSTICO EN PATOLOGIA MAMARIA

Desde 1996, un Real Decreto [16] regula los estandares de calidad en diagndstico
de patologia mamaria, como la planificacién correcta de la unidad de radiologia,
adaptada a las necesidades del la poblacion; la educacién y entrenamiento del
personal técnico, equipos radioldgicos de calidad, con comprobacion periddica
estipulada de su adecuado funcionamiento, control de calidad 6 auditoria de los

resultados obtenidos y criterios de mamografia y ecografia especificos.

El diagndstico de la patologia mamaria sintomatica se basa en el denominado
triple test: la exploracion fisica realizada por un profesional experto, la prueba
radiolégica adecuada, seglin la edad de la paciente, y, si es necesario, la

realizacion de biopsia para obtener un diagndstico anatomopatoldégico [17].

La mamografia permite la deteccion precoz de cancer de mama y de otras lesiones
premalignas, favoreciendo el tratamiento y /o las medidas preventivas oportunas
para disminuir la incidencia de esta patologia. Sin embargo, su eficacia esta

relacionada con la interpretacién de los lectores [18].

Los radidlogos deben estar especificamente formados para realizar la
interpretacion de las pruebas. Se ha demostrado que la fiabilidad de la
interpretacion de la prueba depende de la formacién especifica y de la
experiencia, siendo recomendable la lectura de > 500 mamografias anuales [19].

Ademas se consigue un aumento entre el 10%-15% de la sensibilidad empleando
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la técnica de doble lectura comparada con la lectura Unica y que la decisién
consensuada en informes divergentes aumentan la especificidad. Los estudios
demuestran que los radidlogos expertos en lectura de imagen radioldgica
obtienen una mayor sensibilidad en los resultados de las pruebas interpretadas
imagen mamaria tienen un menor indice de rellamada, pero, sobre todo, son
capaces de detectar lesiones de menor tamafo y, por lo tanto, mayor posibilidad
de curacién. Ademas, estos profesionales obtienen un mayor valor predictivo
positivo para las biopsias, es decir, menor porcentaje de biopsias con resultado
negativo. La traduccién final es una disminucidon de la ansiedad generada al
paciente, el incremento de la satisfaccion de los pacientes y una mejora coste-

eficiencia [20].

La experiencia del radidlogo es clave en el informe emitido, hecho que
condicionara la actitud a seguir por el paciente. La sensibilidad de la prueba vy,
como consecuencia la inclusidn del paciente en un protocolo determinado esta
directamente relacionada con la experiencia del radidlogo. Las auditorias revelan
gue es excepcional la codificacion de una lesidn mamaria neoplasica como
benigna; sin embargo, existe relacién entre la inexperiencia y la codificacién como
lesién de potencial maligno intermedio (BI-RADS 3) en canceres de mama [21]. La
evidencia en la literatura de la precision del radidlogo estd basada
fundamentalmente en la radiologia de los programas de deteccidn precoz del
cancer de mama: la experiencia en numero de anos dedicados a la
superespecializacién en imagen mamaria y el nimero de informes radioldgicos

realizados es fundamental para establecer un diagndstico de certeza [22].
23



Por eso, la doble lectura es una practica habitual en los centros de deteccién
precoz de cdncer de mama y la cuestién que se plantea es la necesidad de adoptar
esta practica a la lectura de la imagen de la patologia mamaria sintomatica. De
hecho, los resultados mejoran cuando se forman equipos de radidlogos con

distinto nivel de experiencia

Por estos motivos, el Colegio Americano de Radidlogos introduce en 1992 la
codificacion BI-RADS [23],con una edicion adaptada al espafiol por la Sociedad
Espafiola de Radiologia (S.E.R.A.M.) en 2006,con el objetivo de estandarizar la
interpretacion de la mamografia y disminuir la variabilidad interobservador,
constituyendo, ademas una herramienta para la auditoria y analisis de resultados
en el seguimiento. Cada categoria implica una recomendacién para el seguimiento
de las lesiones o el procedimiento, intervencionista é quirdrgico, a seguir. Los
factores predictores relacionados con la variabilidad interobservador son la
experiencia y el empleo de dos proyecciones mamograficas para interpretacion de
lesiones nodulares mamarias. La variabilidad interobservador es elevada en la
interpretacidon de otras lesiones mamarias como calcificaciones, densidad focal

asimétrica 6 distorsion arquitectural. Las recomendaciones de las

sociedades cientificas dedican especial atencién a la formacién de los
profesionales con el objetivo de disminuir la variabilidad entre diferentes

observadores [24, 25, 26].
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2.5 PAPEL DEL RADIOLOGO EN EL EQUIPO
MULTIDISCIPLINAR DE PATOLOGIA MAMARIA

El radidlogo es una pieza clave en el mecanismo de engranaje de las Unidades de

Mama. Su funcidn queda establecida a distintos niveles:

* Pre-intervencion: durante el diagndstico de la patologia mamaria y
diagnostico, si se trata de patologia oncoldgica.
* Post-intervencion: seguimiento de patologia mamaria benigna (BI-RADS 3) y

controles seriados de la patologia mamaria maligna tras tratamiento oportuno.

La evidencia actual indica que los equipos multidisciplinares en las Unidades de
Mama contribuyen a una disminucién de la mortalidad, mejora la calidad de vida
y reduccién de los costes sanitarios. El metaanalisis publicado por Richards [27]
demostré un incremento en la supervivencia a cinco afios de los pacientes
tratados en una Unidad de Mama. Curiosamente, la discusion actual confirma que
es el equipo multidisciplinar el factor clave en los resultados en el manejo de la
patologia mamaria, reflejados, fundamentalmente, en los resultados obtenidos en
el tratamiento del cancer de mama; sin embargo, los equipos apoyan la premisa
del factor cirujano como clave en los resultados del tratamiento del cancer de

colon 6 cancer de ovario [28].

Ademas, el trabajo en equipo mejora la concordancia entre el tratamiento
ofrecido y las recomendaciones de las guias clinicas, la informacién aportada al

paciente y aumenta su capacidad de tomar decisiones [29, 30, 31, 32].
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2.6 NEOPLASIA MALIGNA DE MAMA

2.6.1 EPIDEMIOLOGIA

La epidemiologia descriptiva del cancer tiene un papel fundamental en el
desarrollo de politicas de investigacion y protocolos de actuacion; En 2013, fueron
diagnosticados 14.9 millones de tumores malignos y 8.2 millones de personas
fallecieron como consecuencia de la enfermedad [33]. Por ello, las actuaciones
dirigidas a su prevencion son deseables y demandadas por los pacientes. El cancer
de mama, al igual que la mayoria de los tumores, esta intimamente relacionado
con la edad; por eso, es especialmente preocupante el aumento de incidencia de

cancer de mama en mujeres jovenes [34].

El cdncer de mama se ha convertido en la primera causa de muerte oncoldgica en
la mujer [35]. Cada afo, 1.5 millones de personas son diagnosticadas de esta
enfermedad [36]. Segun la OMS, en 2013, esta neoplasia fue la mas frecuente en
la mujer en 161 paises y la principal causa de muerte en 98 paises. Globalmente, el
cancer de mama, ha experimentado un continuo crecimiento desde 1990,
estabilizandose desde el afio 2000. La tasa de incidencia estandarizada por edad
ha aumentado una media del 17%, correspondiendo un 48% a paises en vias de
desarrollo y un 8% en paises desarrollados. La tasa de afios perdidos a causa de la
enfermedad oncoldgica mamaria ha disminuido un 17, 25% en paises

desarrollados y 3% en paises en vias de desarrollo [37]
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El aumento de la incidencia de cancer de mama ha sido atribuido al
envejecimiento de la poblacion debido al aumento de la esperanza de vida, y al
incremento de los factores de riesgo [38]. Estos datos desencadenan una alarma
social y la consiguiente repercusidon en el sistema sanitario: implica distintos
niveles de atencion, engloba diferentes especialidades y profesionales y requiere
una cantidad importante de recursos humanos y tecnolégicos; como
consecuencia, en los ultimos afios, las consultas de atencién especializada de
patologia mamaria han experimentado un notable aumento de la demanda,
siendo fundamental la adecuada gestiéon del proceso para obtener un mayor
impacto asistencial. Este dato supone un aumento del diagndstico de la patologia

mamaria benigna y maligna y aumento de las pruebas radioldgicas.
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2.6.2 HISTORIA NATURAL DEL CANCER DE MAMA

El concepto de “historia natural” hace referencia al comportamiento evolutivo de
un proceso en ausencia de tratamiento. En 1880, el Dr. Gross [39] publicd los
resultados de la observacion de 616 casos de cancer de mama, 97 de los cuales no
fueron intervenidos por el riesgo considerado inasumible en aquellos tiempos,
evaluando el tiempo medio de progresion de la enfermedad y desarrollo de
metastasis a distancia. La afectacion cutdnea ocurria 20 meses después del
diagnodstico del tumor, con tiempo medio de 22 meses para la afectacion de la
pared toracica y supervivencia global de 3 afios. Posteriormente, en 1968, el Dr. H.
Julian G. Bloom, también publicé la supervivencia de pacientes no operables 6
resecables, siendo del 5% a los cinco afios. Estos resultados se modificaron con la
cirugia: la mastectomia radical modificada de Halsted [40], realizada hasta 1975 de
manera sistemadtica a pacientes con diagndstico de cancer de mama ofrecid
posibilidad de mayor supervivencia. Sin embargo, a pesar del control local de la
enfermedad, solamente el 25% de las pacientes alcanzaban supervivencias
superiores a 10 afios [41]. Gracias a la teoria del Profesor Bernard Fisher que
postulaba la diseminacion hematdgena de la enfermedad, se plantearon dos

consecuencias terapéuticas fundamentales en nuestros dias:

* La implicaciéon de la cirugia y la radioterapia en el control local de la
enfermedad.

* Laimportancia de la quimioterapia en el control sistémico de la misma.
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En la actualidad, mas del 90% de los cdnceres de mama tienen una cura potencial,
gracias al tratamiento multimodal y al abordaje en equipos interdisciplinares y
multidisciplinares que permiten obtener un aumento de la mortalidad y del

intervalo libre de enfermedad.

2.6.3 FACTORES DE RIESGO

Las lesiones premalignas, consideradas aquellas que aumentan el riesgo de
desarrollo de cancer de mama son entidades como la hiperplasia ductal atipica,
atipia epitelial plana, lesiones papilares con atipia y la cicatriz radial con atipia,
todas ellas responden a un diagndstico histologico tras realizacién de puncién y
gue amerita la exéresis completa de las mismas [42, 43].En aquellas lesiones
papilares y cicatrices radiales sin atipia, el seguimiento puede estar aceptado ,

siempre que exista una concordancia clinico-radioldgica [44].

El cancer de mama es una enfermedad heterogénea con multiples subtipos. Los
avances en el andlisis molecular y el estudio genético permiten clasificar los
tumores de mama en, al menos, cuatro subtipos en funcién de los receptores de
estrégenos, progesterona y HER2, caracterizados por su historia natural,

prondstico y tratamiento especificos [45]:

e Luminal A.
e Luminal B.
* HER2 positivo.

* Triple negativo.
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Asi, estudios recientes establecen factores de riesgo determinados para cada uno
de estos subtipos [46, 47]. En general, parece que los factores de riesgo clasicos
para el cancer de mama se asocian a los tumores tipo luminal A. El resto de

tumores tiene unos factores de riesgo especificos [48].

Menarquia: La menarquia precoz es factor de riesgo asociado a tumores tipo
luminal A, siendo esta inversamente proporcional al riesgo de padecer tumores
triple negativo [49]. Sdélo existen series de casos y controles que parecen apuntar
una menor frecuencia de tumores luminal B en pacientes con menarquia precoz.
Paridad: relacionada con aumento de riesgo de padecer tumores triple negativo,
siendo factor protector para tumores luminal A. No hay resultados concluyentes
del efecto de la paridad en tumores luminal B y HER2 positivos.

Edad de primera gestacién: las mujeres con primer parto antes de los 30 afios
tienen menor riesgo de tumores luminal A. No existe evidencia clara del papel de la
edad de la primera gestacién como factor de riesgo para tumores luminal B, HER2
positivos y triple negativos [50].

Lactancia: la lactancia prolongada tiene un papel protector en el desarrollo de
tumores luminal A, luminal B y triple negativos. No existe evidencia suficiente de la
influencia de la lactancia en los tumores HER2 positivos.

Menopausia: la menopausia tardia es un factor de riesgo para desarrollo de cancer
de mama en mujeres con tumores luminal, segun los cuatro estudios revisados.
Parece que pudiera también influir en los tumores triple negativos [51,52].

ndice de masa corporal: En mujeres premenopadusicas, el exceso de sobrepeso

actia como factor protector frente a tumores luminal A, y como factor
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8.

9.

desencadenante en tumores triple negativos [53]. La asociacidon es inconsistente
en tumores luminal B y tumores con sobreexpresion de HER2.

Historia familiar de cdncer de mama: este factor aumenta el riesgo de padecer
cancer de mama de cualquier subtipo, con un incremento de 1.5-2 veces frente a
las personas que no tienen antecedentes familiares de riesgo.

Abuso de alcohol: sélo ha demostrado ser factor de riesgo para tumores HER2
positivos.

Anticonceptivos orales: el consumo de anticonceptivos orales sélo ha podido
asociarse, en el momento actual, a un incremento de riesgo de tumores triple

negativos [54, 55].

10. Terapia de sustitucion hormonal: existe un dramatico incremento de lesiones tipo

luminal A en pacientes que han realizado tratamiento con terapia hormonal

sustitutiva (RR 2.07 en mujeres con consumo durante 15 afios) [56].

Ademds, es evidente que puedan existir otros factores implicados en el desarrollo
de los tumores mamarios, como por ejemplo, la densidad mamografica, vias
moleculares en procesos inflamatorios de mama, expresion de los genes

reparadores de ADN 6 exposicidn a agentes carcinégenos [57].

2.6.4 NEOPLASIA DE MAMA Y LESIONES PRECURSORAS

A pesar de los avances diagnosticos y terapéuticos, la neoplasia maligna de mama
es una de los tumores mas temidos por la poblacion femenina, suponiendo la
segunda neoplasia mas frecuente en la mujer, con mas de 1.5 millones de mujeres

diagnosticadas cada ano. El diagndstico precoz y la estrategia terapéutica

31



adecuada constituyen las piedras angulares del éxito. Numerosos estudios han
demostrado la fiabilidad del triple test (exploracion fisica mamaria realizada por
un profesional con experiencia, prueba radiolégica mamaria y puncién), préoxima al

100% [58].

En general, el diagndstico de lesiones palpables o no palpables mamarias tiene
como objetivo primordial descartar neoplasia maligna de mama, si bien es cierto
que la tasa de malignidad en lesiones mamarias palpables con hallazgos
sugerentes de benignidad, varia entre 0% y 3.2%, justificando el seguimiento
frente a la biopsia en estos casos. Aunque no existe uniformidad en la codificacién
de dichas lesiones, la biopsia genera ansiedad y estrés a los pacientes,

recomendando, en estos casos, seguimiento clinico-radioldgico.

En cualquier caso, la evolucién natural del cancer de mama es lenta y su
transformaciéon desde las células normales hasta la progresion a carcinoma
infiltrante incluye unos pasos intermedios, cuyo diagnodstico evitaria un elevado
numero de fallecimientos por este motivo. Se consideran lesiones precursoras de
neoplasia maligna de mama, aquellas que en su evolucién natural progresaran y se
transformaran en tumores malignos; asi, la hiperplasia ductal atipica y la
hiperplasia lobulillar atipica incrementan el riesgo de desarrollar cancer de mama
en 4-5 veces y el carcinoma ductal in situ y el carcinoma lobulillar in situ confieren

8-9 veces un incremento de desarrollar neoplasia mamaria invasiva [59, 60, 61].
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2.6.5 DIAGNOSTICO INCIAL DE LESIONES MAMARIAS Y PROTOCOLOS DE
DIAGNOSTICO DE LESIONES MAMARIAS

En general, los pacientes que acuden a una Unidad de Mama solicitan valoracién
por la aparicidn de clinica mamaria, ya sea mastodinia 6 mastalgia, lesion palpable
6 alteraciones cutdneas y por el temor de los pacientes a sufrir una enfermedad
neoplasica. La mastalgia es un sintoma, el dolor mamario que no esta relacionado
con el ciclo menstrual, no ciclico cuya etiologia puede ser multifactorial:
alteraciones de la glandula mamaria de caracter benigno, agrupando entidades
inflamatorias ¢ infecciosas de la gldndula mamaria, traumatismo ¢ factores
dietéticos, entre otros [62, 63]. La mastodinia hace referencia al dolor mamario
ciclico, relacionado con el ciclo menstrual y que, habitualmente mejora 6
desaparece con la menopausia [64]. La mastalgia y la mastodinia, junto con la
aparicién de un nédulo mamario palpable, son las causas mas frecuentes que

motivan la consulta en una unidad de mama.

La autoexploracion mamaria y la exploracion realizada por un profesional tienen
un efecto significativo en el diagndstico de lesiones mamarias inferiores a tres
centimetros, un bajo coste y facil acceso. La rentabilidad de las pruebas
diagnésticas en patologia mamaria se incrementa exponencialmente cuando el
radidlogo tiene experiencia, el equipo técnico es el adecuado y la exploracién
fisica realizada por el clinico es la idénea, hecho que permitira al radidlogo realizar

una exploracioén dirigida [65].
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El estudio inicial radioldgico de los pacientes que consultan por estos sintomas
varia en funcién de la edad del paciente femenino, porque la estructura de la
glandula mamaria se modifica con el envejecimiento. Durante la menopausia, la
glandula mamaria sufre una involucién progresiva con disminucion del estroma
intralobulillar y reemplazo por grasa [66]. Estas modificaciones morfoldgicas
tienen también una traduccién histoldgica y radioldgica. Por eso, la ecografia
mamaria es la prueba ideal en el estudio inicial de mujeres sintomaticas menores
de 35-40 afios, disminuyendo el numero de resultados falsos negativos. En

mujeres mayores de esta edad, la prueba de eleccion es la mamografia.

El estudio radioldgico de la mama se basa fundamentalmente en la mamografia
digital con doble proyeccién (oblicua medio-lateral y craneo-caudal bilateral).Las
imagenes mamograficas se obtienen mediante la compresion de la mama, por eso,
se recomienda realizar el estudio, si la patologia lo permite, en la segunda fase del

ciclo menstrual en la mujer.

Los programas de deteccién precoz del cancer de mama estan dirigidos a mujeres
con edades comprendidas entre los 50 y 69 afios, asintomaticas, sin factores de
riesgo para el desarrollo de patologia mamaria, con caracter bianual. Las edades
de inclusidon varian segun las comunidades auténomas e incluye el estudio
mamografico con doble proyeccion en cribado inicial y proyeccidn oblicua medio-
lateral en controles sucesivos [67]. La realizacidn de programas de diagndstico
precoz a partir de los 40 afios parece que podria estar indicada, beneficidandose del

papel de la quimioprevencién y disminucion del riesgo de cancer de mama [68,
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69]. Adicionalmente, la mayoria de lesiones precursoras de cdncer de mama son

diagnosticadas en estos programas [70, 71, 72].

Los grupos que no apoyan el cribado en este grupo de edad abogan una mayor
dificultad en la lectura de mamografias en mujeres premenopadsicas, que podria
incurrir en la realizacién de estudios complementarios en mujeres sin patologia

mamatria [73].

Aguellas mujeres no incluidas en los programas de deteccién precoz de cancer de
mama se someteran a ecografia mamaria si presentan sintomatologia y
exploracion fisica patoldgica. Las pacientes sintomaticas mayores de 50 afios que
no participan en programas de detecciéon precoz de cancer de mama seran

sometidas a mamografia [74].

Ademds, las mujeres menores de 50 afios, con factores de riesgo alto definidos a
continuacion seran sometidas a mamografia y seguimiento especifico en Unidad
de Mama que incluye la realizacién de mamografia y resonancia magnética
mamaria con caracter semestral, ya que las estrategias convencionales podrian

detectar hasta un 50% de tumores malignos mamarios de intervalo [75, 76]:

* Radioterapia toracica previa: examen clinico y mamografia anual cuya practica
se iniciara diez afos después del tratamiento radioterapico.

* Mujeres con riesgo genético ( BRCA1-BRCA2):

* Un caso de cancer de mama diagnosticado antes de los 40 afios.
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* Dos 6 mas casos de cancer de mama en familiares de primer grado, uno de
ellos diagnosticado antes de los 50 afios o con afectacidn bilateral.

* Un caso de cancer de mama diagnosticado antes de los 50 afios y un cancer
de ovario en familiares de primer o segundo grado.

* Dos casos de cancer de ovario en familiares de primero o segundo grado.

* Un caso de cancer de mama en el varén y otro caso de mama u ovario en un
familiar de primer o segundo grado.

* Dos canceres de mama en parientes de primer grado, diagnosticados entre

los 51y 60 afios.

La ecografia mamaria es una herramienta indispensable en el diagnéstico de
lesiones mamarias, con la limitacion de ser observador-dependiente [77]. La
indicacion de realizacidén de ecografia mamaria en pacientes sintomaticos incluye
el estudio de lesiones palpables mamarias y procesos inflamatorios ¢ infecciosos,
el estudio inicial de cualquier lesién en mujeres gestantes por la contraindicacién
de recibir radiaciones ionizantes y durante la lactancia por el dolor provocado por
la compresion de la glandula mamaria durante la realizacion de la mamografia y
por la dificultad para interpretar los hallazgos en una glandula anatémicamente
alterada, y el estudio del nédulo mamario y/6 ginecomastia en el varén joven.
Ademads, la ecografia serd la prueba complementaria ideal para categorizar
lesiones objetivadas en mamografia y para la realizacion de biopsias ecodirigidas
[78]. La ecografia es la técnica de eleccidn para el estudio axilar, con una
sensibilidad superior a la exploracion fisica en el estudio de adenopatias axilares

[79]. Los criterios de benignidad son: forma ovalada (didmetro
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longitudinal/didmetro transverso>2), relacion hilio-cortical conservada y
engrosamiento cortical homogéneo. Por el contrario, los criterios de malignidad
son: forma redondeada (didmetro longitudinal/didmetro transverso <1.5),
ausencia de hilio ¢ hilio estrecho e irregular y engrosamiento cortical excéntrico

[80].

Por lo tanto, la ecografia axilar debe ser realizada siempre que exista la sospecha
de neoplasia maligna de mama, como guia para procedimientos intervencionistas
radiolégicos, control de adenopatias tras cirugia del cdncer de mama con
realizacion de biopsia selectiva de ganglio centinela y en estudio de adenopatias

unilaterales ¢ bilaterales en ausencia de neoplasia conocida [81].

Un sintoma relativamente frecuente de patologia mamaria es la telorrea 6
secrecion a través del pezdn, siendo el tercer motivo de consulta en una Unidad
de Mama [82]. Menos del 10% de los pacientes que consultan por este motivo
son diagnosticados de patologia maligna [83]; en aquellos casos de telorrea
unilateral y uniorificial esta indicada la realizacion galactografia, prueba
radioldgica invasiva que consiste en canalizar un conducto galactéforo, introducir
un contraste y realizar proyecciones mamograficas para determinar patologia

intracanalicular [84, 85].

Aquellos pacientes con lesiones sospechosas de malignidad en el estudio clinico-
radiolégico se someteran a la realizaciéon de biopsia para estudio histolégico, y
posterior planificacion de la terapia, si el resultado anatomopatoldgico es positivo.

Si la prueba de imagen es compatible con una lesidn probablemente benigna y el
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paciente desea confirmacion diagndstica esta indicada la realizacién de P.A.A.F

para obtener un diagndstico citoldgico [86].

2.7 REPERCUSION PSICOLOGICA DE LA DEMORA
DIAGNOSTICA EN PATOLOGIA MAMARIA

Mads de 111.000 personas fallecieron en el afio 2013 segun el registro del Instituto
Nacional de Estadistica y, de ellas, 6589 personas fallecieron como consecuencia
de una neoplasia maligna de mama. La prediccidén estimada de nuevos casos de
cancer en Espafa durante el afio 2015 es de 227.076, segun el estudio Globocan
2012 y 2014 [87] patrocinado por la Agencia Internacional para la investigacion del
cancer (I.LA.R.C.) que es el organismo especializado para el cincer de la

Organizacion Mundial de la Salud (0.M.S.).

La elevada incidencia de cancer de mama en nuestro medio, contribuye al
desarrollo de sintomas psicolédgicos en las personas que presentan algun tipo de
signo 6 sintoma mamario y que, ademas, se someten a estudios radiolégicos de la
mama, bien en el contexto de programas de deteccion precoz de cancer de mama
[88, 89] o en el contexto de estudio de sintomatologia mamaria. De hecho, se
estima una prevalencia de depresion & sintomas depresivos en personas
diagnosticadas de cancer de mama de entre 1.5% y 46%, variable en funcién de la

escala de utilizada y de las caracteristicas del paciente [90].
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Los resultados de las pruebas radiolégicas mamarias provocan en los pacientes un
elevado nivel de ansiedad, e, incluso, sintomas de depresién. Los trabajos

publicados en la literatura cientifica [91] demuestran la repercusion psicoldgica

inevitable de las pacientes que participan en programas de deteccion precoz del
cancer de mama, fundamentalmente en relacién a los resultados falsos positivos,
demostrando un efecto negativo psicosocial a corto y medio plazo, aunque no hay
evidencia clara de los efectos a largo plazo. No ha sido posible identificar trabajos
gue evallen la repercusién psicoldgica de los resultados radiolégicos en pacientes

sintomaticos.

Existen diversas escalas para evaluar los sintomas de ansiedad-depresion [92].
Epidemiological Studies-Depression Scale — CES-D- , Fatigue Assessment Scale -
FAS- 6 la evaluacion de calidad de vida de la Organizacion Mundial de la Salud —
WHOQOL-Bref, entre otros. Todas ellas han demostrado su validez para medir el
grado de ansiedad y/o depresidon en pacientes. Estas herramientas de medida
permiten conocer de manera mas objetiva la repercusion de nuestras decisiones
como profesionales en los pacientes y en su proyecto de vida. Las experiencias de
los pacientes en su contacto con el centro sanitario forman parte de un concepto
novedoso denominado marketing experiencial, valor importante de cuyo analisis
se deducirdn los factores aplicables para mejorar el servicio ofrecido a los
pacientes. En calidad, las necesidades del paciente se denomina calidad percibida;
ademas si el paciente se siente bien atendido y los cuidados de los profesiones

responden a sus necesidades la satisfaccién percibida aumentara [93].Por eso, la
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medicion cuantitativa de su satisfaccion permitira mejorar la calidad asistencial vy,
en este caso concreto, minimizara los efectos colaterales psicosociales derivados

de las pruebas radiolégicas mamarias.
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JUSTIFICACION
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El desarrollo de unidades de patologia mamaria en Europa representa un valor
importante y, probablemente, el mejor modelo de transformacién de los sistemas
de salud. Mejorar la calidad requiere un andlisis constante de costes y beneficios
en las unidades especificas, tarea no siempre sencilla. Segun la cita de Coleman y
Lebovic [94], el sistema de mejora constante ha de tener como nucleo central y
objetivo principal el bienestar del paciente y de su entorno familiar. Asimismo,
calidad significa ofrecer los mejores servicios de manera competente, basandose
en una comunicacién abierta, toma de decisiones consensuadas y compartidas por

el paciente [95].

La Unidad de Mama del Hospital Universitario de Getafe incluye la cobertura de
patologia mamaria benigna, maligna, prevencién y estudio genético de pacientes
de alto riesgo; dispone de protocolos de diagndstico, tratamiento y seguimiento
actualizado y sus profesionales son especialistas cualificados para desarrollar esta
labor. La gestion adecuada del proceso asistencial referido, alcanzando el punto
de equilibrio 6 umbral de rentabilidad, es el objetivo fundamental del sistema, que

permitira garantizar una asistencia 6ptima.

En general, la evaluacion el abordaje y orientacion de la patologia mamaria
requiere una exploracién fisica y exploracién radiolégica; sin duda, el objetivo
princeps es la exclusidn de patologia maligna. Existe evidencia cientifica del papel
de la experiencia de los equipos dedicados exclusivamente a esta patologia y los

resultados, los errores diagndsticos o la demora diagndstica y/6 terapéutica,
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reconociendo, ademas, que, en el momento actual, el gold standard serian los

equipos multidisciplinares [96, 97, 98].

La instauracién de nuevos programas de gestidon del ambito sanitario, v,
concretamente en la Unidad de Mama, del modelo de externalizacién de pruebas
radioldgicas, ha supuesto una ruptura en el modelo clasico recomendado por
E.U.S.0.M.A. y la Sociedad Americana de Mastologia. El concepto de Hedgehog,
basado en la clasica fabula griega y aplicado con notoriedad en otros ambitos no
sanitarios, apoya la creencia de que el éxito radica en centrar el esfuerzo en algo
especifico y hacerlo lo mejor posible y probablemente representa el objetivo de
los profesionales de la salud: apasionados por el trabajo realizado, persiguiendo
siempre la excelencia, sin olvidar el pequefio gestor que permitird un adecuado
empleo de recursos. Considerando que la Unica forma de mejorar y alcanzar la
excelencia es conocer los resultados del trabajo desempefiado, se plantea el
analisis y la repercusion de la incorporacidn de esta prdactica en el area de trabajo

habitual.

THE HEDGEHOG CONCEPT

What you are

passionate about Hedgehog
What you What drives
can be your
best in the economic
world at engine

Fuente : http://google.es; Good to great. Jim Collins
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HIPOTESIS DE TRABAJO Y OBJETIVOS
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HIPOTESIS DE TRABAJO

La centralizacion de las pruebas de imagen diagndsticas de patologia mamaria en
el contexto de la Unidad multidisciplinar de patologia mamaria ofrece menor
margen de error y mayor eficacia que la realizacion de las exploraciones
radioldgicas en centros externos privados, contribuyendo de manera positiva en la

calidad del tratamiento ofrecido al paciente.

OBIJETIVO PRINCIPAL

Comparar la rentabilidad diagndstica y econdmica de la exploracidon radioldgica en
la patologia mamaria realizada en el mismo centro con la realizada por un centro

radioldgico externo.

OBIJETIVOS SECUNDARIOS

1. Analizar la repercusién psicoldgica para los pacientes de la demora o repeticidn de
pruebas complementarias en una patologia con alarma social en el momento
actual.

Estudiar el cumplimiento de los estandares de calidad en informes radioldgicos de

centro integrado en la Unidad de Mama y de centro radiolégico externo.
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MATERIAL Y METODOS
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6.1 TIPO DE ESTUDIO

El trabajo es un estudio observacional retrospectivo de todos los pacientes
registrados como primera consulta a la Unidad de Mama del Servicio de Cirugia
General y Digestivo del Hospital Universitario de Getafe durante el periodo
comprendido entre 1/01/2009 y 31/12/2013 que cumplian los criterios de
inclusion disefiados en el planteamiento inicial. Entendiendo como primera

Ill

consulta el “acto médico realizado de forma ambulatoria y programada para el
diagnostico, tratamiento 6 seguimiento de un paciente, con base en la anamnesis
y exploracién fisica y realizado en un local de consultas externas de atencion

especializada con independencia de su ubicacién fisica dentro de la red

asistencial”, segun el Real Decreto 605/2003 [99].

Para el analisis del objetivo principal de esta investigacidn se realiza la revisidon de
historias clinicas y de informacion registrada en la base de datos del hospital; para
los objetivos secundarios 1 y 2, se realiza un test psicoldgico por via telefénica y
una revision de los informes radiolégicos de los pacientes incluidos,

respectivamente.

6.2 POBLACION Y MUESTRA

La poblacién estd formada por los pacientes sintomadticos registrados como
primera consulta en Unidad de Mama del Servicio de Cirugia General y Aparato

Digestivo, durante el periodo de tiempo de 1 de enero de 2009 a 31 de diciembre
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de 2013, que precisaron estudio radiolégico mamario con cardcter no urgente
para confirmar el diagndstico de su patologia. El tamafio de la muestra fue de 683

pacientes.

Los pacientes sintomaticos atendidos como primera consulta en la Unidad de

Mama fueron referidos:

1. Desde la consulta de médico de atencidn primaria, segun los criterios de derivacién
preferente establecidos en los protocolos elaborados de manera consensuada por
el equipo multidisciplinar de la Unidad de Mama en el afo 2005, basados en las

guias clinicas y recomendaciones de las sociedades cientificas :

1.1 Tumoracion mamaria persistente en mujeres postmenopausicas o que no
persiste tras el siguiente ciclo menstrual en mujeres premenopadusicas.

1.2 Nédulo mamario duro, mal delimitado y adherido a tejidos adyacentes en
pacientes de cualquier edad.

1.3 Nodulo mamario en pacientes menores de 30 afos, con aumento progresivo
de tamafio.

1.4 Eccema en la piel de la mama, unilateral y sin respuesta a tratamiento
tépico.

1.5 Telorragia unilateral.

1.6 Alteraciones cutdneas en pezén de menos de tres meses de evolucién.

1.7 Nédulo mamario retroareolar unilateral de consistencia dura en varén mayor

de 49 anos.
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2. Desde cualquier interconsulta hospitalaria, cumpliendo los mismos criterios de

derivacion.

6.3 VARIABLES A ESTUDIO

Las variables recogidas en el estudio para completar la base de datos
informatizada han sido seleccionadas tras realizar el disefio metodoldgico
considerando las variables mas relevantes. Se incluyen las variables edad y la
codificacion BI-RADS como variables cuantitativas discretas; el sexo, los
antecedentes personales y familiares de riesgo para patologia mamaria, la
realizacion de prueba complementaria y su repeticidn, la existencia de informe
radiolégico segun las recomendaciones de las sociedades cientificas, y si el
informe incluye la codificacidon BI-RADS, como variables cualitativas dicotdmicas; la
demora diagndstica y el numero de consultas sucesivas generadas, como variables
cuantitativas continuas y la  variable dicotomica relacionada con el centro de
realizacion de la prueba radiolégica que sera la variable dependiente. El nivel de

estudios y el estado civil son variables ordinales politdmicas.

6.4 CRITERIOS DE INCLUSION

Se consideraron pacientes candidatos a inclusidon en nuestro estudio, aquellos
pacientes que fueron valorados como primera visita en Unidad de Mama,
sometidos a prueba complementaria radiolégica indicada por el especialista en

patologia mamaria y que cumplieron uno o varios criterios:
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Edad minima de 14 afios.

Lesion mamaria palpable & clinica que precisase estudio radioldgico
complementario.

Telorrea unilateral, para descartar papiloma 6 neoplasia, o bilateral, para descartar
galactoforitis. Uniorificial/multiorificial.

Mastitis de repeticion & primer episodio de mastitis que no respondio
adecuadamente al tratamiento conservador habitual.

Paciente con antecedentes personales de riesgo para patologia mamaria con un
intervalo libre de enfermedad superior a diez afios.

Pacientes con antecedentes familiares de riesgo para patologia mamaria (con
exclusion de los pacientes con criterios de indicacidn de consejo genético).

Exploracidn fisica patoldgica realizada por experto en Patologia Mamaria.

6.5 CRITERIOS DE EXCLUSION

Se consideraron no candidatos a inclusion en el estudio, debido al mayor riesgo de
patologia mamaria maligna , siendo , por lo tanto, incorporados, al protocolo de
estudio y seguimiento radiolégico, aquellos pacientes remitidos a Unidad de

Mama como primera consulta con :

Antecedentes personales de neoplasia mamaria con un intervalo libre de
enfermedad inferior a diez afios.
Alto riesgo familiar o genético, determinado por el cumplimiento de alguno de los

siguientes criterios 6 con estudio genético positivo para genes BRCA1 6 BRCA2:
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2.1 Un caso de cancer de mama en la familia diagnosticado antes de los 40 afios.
2.2 Dos 0 mas casos de cancer de mama en familiares de primer grado, uno de
ellos diagnosticado antes de los 50 afios o con afectacidn bilateral.

2.3 Un caso de cancer de mama diagnosticado antes de los 50 afios y un cancer de
ovario en familiar de primer grado.

2.4 Tres casos de cancer de mama o dos cdnceres de mama y uno de ovario en
familiares de primer 6 segundo grado.

2.5 Dos casos de cancer de ovario en familiares de primero 6 segundo grado.

2.6 Un caso de cdncer de mama en el vardn y otro caso de mama u ovario en un
familiar de primero 6 segundo grado.

2.7 Dos canceres de mama en familiares de primer grado, diagnosticados entre los

51y 60 anos.

Pacientes remitidas tras participar en el Programa de Deteccion Precoz del Cancer
de Mama de la Comunidad de Madrid con diagndstico radiolégico de malignidad; el
grupo etario al que va dirigido este programa es a mujeres de entre 50-69 afios en

la Comunidad de Madrid.

Estos criterios han sido disefiados en el contexto del programa integral de
deteccidn y asesoramiento de cdncer familiar en la Comunidad de Madrid 2005,
estableciendo para los grupos de pacientes con alto riesgo de cancer de mama el
beneficio de la valoracidén en una consulta de consejo genético, determinacion de
genes BRCAs y medidas de seguimiento especificas; los grupos de riesgo

moderado de desarrollar neoplasia maligna de mama, pueden beneficiarse de una
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consulta de consejo genético y de pautas de seguimiento especificas. El Hospital
Universitario de Getafe dispone de una unidad de referencia hospitalaria para los

pacientes que cumplen los criterios de riesgo.

6.6 UNIDAD DE MAMA

La Unidad de Mama del Hospital Universitario de Getafe esta formada por un
equipo multidisciplinar de profesionales con especial dedicacién a la patologia

mamaria:

Equipo quirudrgico: esta formado por tres cirujanos generales, dos ginecdlogos y

dos cirujanos plasticos.

Radidlogos: el equipo esta formado por dos radidlogos, con dedicacion exclusiva a
la radiologia mamaria (el equipo en el centro externo esta formado por tres

radiélogos).

Técnicos de radiologia: formado por tres técnicos dedicados indistintamente al

area de mamografia y ecografia mamaria.

Oncdlogos: un oncdlogo con dedicacion exclusiva al tratamiento oncolégico vy
seguimiento de pacientes con cancer de mama y un oncdlogo coordinador de la

Unidad de Consejo Genético.

Patélogos: dos patélogos, uno de ellos con dedicacidn exclusiva al estudio

histoldgico de la patologia mamaria.
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Enfermeria: una enfermera en consulta de Unidad de Mama, encargada de las

funciones de apoyo y curas postquirurgicas.

La Unidad de Mama se localiza en un drea de consultas independiente, dentro de
la zona de atencion ginecoldgica. Dispone de consultas diarias, con una atencion
media semanal de 120-150 pacientes. La consulta de Oncologia Médica se localiza

en la misma planta que la Unidad de Mama, pero fisicamente fuera de esta.

La Sesidon Multidisciplinar, con caracter semanal, y asistencia de los especialistas
implicados, tiene como objetivo principal la decisién terapéutica individualizada
de cada paciente, la puesta en comun de casos complejos y la planificacién
semanal, permitiendo a los profesionales implicados una actualizaciéon vy
aprendizaje constante con una repercusion positiva en la atencidn de los pacientes

y en el crecimiento como profesional.

6.7 CIRCUITOS DE SOLICITUD DE PRUEBA RADIOLOGICA
MAMARIA

Los pacientes remitidos a la Unidad de Mama por las vias previamente descritas,
fueron sometidos a una anamnesis detallada, incluyendo factores de riesgo
personales y familiares para el desarrollo de neoplasias mamarias, y a una
exploracién fisica mamaria exhaustiva. En funcién del criterio clinico, existieron

tres escenarios de manejo del paciente:

1. No se consideré indicado estudio radiolégico. La exploracidn fisica fue normal y el

paciente no pertenecia a un grupo de riesgo para sufrir patologia mamaria grave.
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Este subgrupo de pacientes podian ser dados de alta, respondiendo al concepto de
consulta de alta resolucién 6 solicitar una segunda visita para revision clinica, si el
cirujano lo consideraba oportuno.

Los hallazgos clinicos sugerian patologia grave: este subgrupo de pacientes fueron
incluidos en un circuito especifico de sospecha de neoplasia que implica un
tratamiento especial, realizando las pruebas pertinentes en un plazo muy breve de
tiempo con caracter urgente. Este subgrupo de pacientes no se derivd a otros
centros por precisar de realizaciéon de un estudio urgente, en un plazo menor de
tiempo: la prueba radioldgica se realizdé en plazo no superior a cinco dias y el
resultado estaba disponible el mismo dia de la cita radiolégica. Estos pacientes
fueron excluidos del estudio.

Los hallazgos clinicos del profesional ameritaron una ampliaciéon del estudio
mediante realizacion de la prueba radioldgica pertinente, basandose en la edad de

Ill

la paciente, con caracter preferente. Los pacientes que pertenecian al “registro de
pacientes pendientes de pruebas radioldgicas 6 diagndsticas” eran distribuidos, en
funcidn de la presiodn asistencial del sistema sanitario del Hospital Universitario de

Getafe, por el personal administrativo entre el servicio de radiologia del centro

hospitalario 6 derivados a otro centro concertado.
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6.8 CIRCUITOS DE RECEPCION DE RESULTADOS
RADIOLOGICOS

Las pruebas realizadas en el Servicio de Radiologia del Hospital Universitario de
Getafe, generaron una consulta sucesiva en la Unidad de Mama segun el resultado

objetivado por el radidlogo:

1.1 Si el resultado era negativo para malignidad: la citacion se realizaba desde el
Servicio de Radiologia a la Unidad de Mama con cardacter no prioritario.

1.2 Si el resultado era positivo para malignidad: la citacién desde el Servicio de
Radiologia del Hospital Universitario de Getafe se gestionaba con caracter
urgente, previa cita en este servicio para realizacion de estudio citoldgico 6

histoldgico.

Pruebas realizadas en centro concertado de radiologia:

2.1 Si el resultado era negativo para malignidad: la citacidn se gestionaba desde
Servicios Centrales a la Unidad de Mama con cardcter no prioritario.
2.2 Si el resultado era positivo para malignidad: la citacién se gestionaba desde

Servicios Centrales a la Unidad de Mama con cardcter prioritario.

6.9 CRITERIOS DE REALIZACION DE ECOGRAFIA MAMARIA

La ecografia mamaria como prueba complementaria radioldgica se realizé en

pacientes con alguno de los criterios de inclusién previamente referidos vy:

Edad inferiora 35 afios.

Estudio de nddulo mamario en varones jovenes.
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Estudio de lesiones mamarias en mujeres gestantes, en los que no es posible
realizar otra prueba complementaria inicial.

Estudio de procesos inflamatorios 6 infecciosos de la glandula mamaria.

Estudio complementario a la mamografia en pacientes con patrén mamario denso,
porgue en este subgrupo de pacientes la visualizacién de lesiones en mamografia
puede pasar desapercibida.

Estudio complementario mamografico en caracterizacion de masas mamarias con

alta especificidad.

6.10 CRITERIOS DE REALIZACION DE MAMOGRAFIA

Se realizé mamografia como estudio complementario en aquellos pacientes con

alguno de los criterios de inclusion previamente referidos y:

Edad superior a 35 aios.

Estudio complementario de lesiones mamarias ecograficamente sospechosas en
pacientes menores de 35 afios, no gestantes.

Estudio de ginecomastia 6 aumento patoldgico de la glandula mamaria en el varén

mayor.

6.11 REQUERIMIENTOS DEL INFORME RADIOLOGICO

Las sociedades cientificas radioldgicas recomiendan unos criterios de calidad en

los informes radiolégicos de los estudios de la patologia mamaria, con el objetivo
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de aumentar la precision diagndstica y disminuir los resultados falsos positivos.

Los items que ha de incluir el informe radioldgico son cinco:

1. Motivo del estudio: informacién relevante aportada por el clinico.

2. Caracteristicas relativas a la composicién global de la mama, incluyendo:

Mama grasa (< 25% de tejido glandular).
Densidades parcheadas de tejido fibroglandular (25%-50%).
Tejido hetereogeneamente denso (51%-75%).
Tejido muy denso (>75% del tejido mamario).
Descripcion de los hallazgos significativos relativos a lesiones de nueva
aparicion o modificaciones con respecto a pruebas de imagen previas,
caracteristicas detalladas del nédulo mamario como tamafo, morfologia,
contornos, densidad, localizacion y hallazgos asociados si los hubiese;
calcificaciones: describiendo morfologia, tipo y caracteristicas, distribucién,
hallazgos asociados y localizacion;
distorsién de la arquitectura definiendo calcificaciones asociadas, hallazgos
asociados y localizacién.

3. Examen comparativo con estudios precedentes si los hubiese.

4. Impresion global.

5. Codificacidn segun sistema BI-RADS.

6. Recomendaciones de actuacién basadas en el grado de sospecha de los hallazgos

radioldgicos (seguimiento, procedimiento intervencionista 6 cirugia).
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6.12 CRITERIOS DE CODIFICACION DE HALLAZGOS
RADIOLOGICOS BI-RADS

La clasificacion utilizada para la homogenizacion de los informes radioldgicos y la
disminucion de la variabilidad interobservador fue la clasificacion BI-RADS,
recomendada por el Colegio Americano de Radidlogos (A.C.R.) desde 1992,
definida inicialmente para hallazgos mamograficos y modificada en ediciones
posteriores para detallar hallazgos ecograficos y de resonancia magnética

mamaria (tabla 1).

1. BI-RADS 0: indica la necesidad de completar el estudio con otra técnica de imagen,
mamografia 6 ecografia.

2. BI-RADS 1: significa que el resultado de la prueba es negativa. (VPP: 0%),
corresponde a una descripcion radioldgica de mamas simétricas, sin nddulos,
distorsiones ni calcificaciones sospechosas.

3. BI-RADS 2: el resultado es benigno. (VPP: 0%); se corresponde con los siguientes
hallazgos radiolégicos: nddulos de contenido graso, como por ejemplo
hamartomas, lipomas, galactoceles y ganglio intramamario; nddulos cutdneos
como por ejemplo verrugas 6 quistes de inclusion; microcalficicaciones benignas
gue pueden ser secundarias a calcificaciones vasculares, mastitis de células
plasmaticas, liponecrosis, quiste oleoso, distrofias postquirdrgicas, fibroadenomas
calcificados & ser secundarias a radioterapia.

4. BI-RADS 3: los hallazgos descritos en la prueba radioldgica son probablemente

benignos. (VPP < 2%). Incluye la deteccion de nédulos de aspecto benigno, es decir,

62



aquellos nédulos bien circunscrito, redondo, oval, de densidad media-baja
homogénea; microcalcificaciones de aspecto benigno, asimetrias y densidad
mamaria.

BI-RADS 4: los hallazgos radioldgicos corresponden a una lesién probablemente
maligna. (VPP: 3%- 94%). Quedan incluidos en este subgrupo los nédulos o masas
con margenes mal definidos y lobulados, las microcalcificaciones heterogéneas,
mal definidas, con distribucién lineal, segmentaria 6 triangular con vértice hacia el
pezon, en ausencia de nodulo subyacente, las alteraciones del parénquima en
ausencia de antecedentes quirlrgicos, infecciosos 6 traumaticos y la presencia de
adenopatias axilares patoldgicas.

BI-RADS 5: los hallazgos descritos corresponden a una lesién maligno. (VPP > 95%);
incluye los ndédulos de bordes muy irregulares y espiculados, las
microcalcificaciones malignas, generalmente asociadas a lesidbn mamaria, la
presencia de edema cutaneo con patrdn reticular y aumento de densidad global de
glandula mamaria.

BI-RADS 6: Se codifica asi, a las lesiones mamarias con elevada sospecha de

malignidad tras la confirmacién histoldgica 6 citoldgica.
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CATEGORIA
BI-RADS

BI-RADS O
BI-RADS 1
BI-RADS 2
BI-RADS 3
BI-RADS 4
BI-RADS 5

BI-RADS 6

VPP

RECOMENDACIONES

No determinada

0%

0%

<2%

3%-94%

>95%

100%

Necesita completar estudio.
Seguimiento, si cumple criterios 6 alta.
Seguimiento, si cumple criterios 6 alta.
Seguimiento a corto plazo.

Estudio histologico.

Estudio histologico.

Tratamiento multidisciplinar.

Tabla 1. Categorizacion y codificacién BI-RADS de pruebas de imagen mamarias.

6.13 CARACTERISTICAS ECOGRAFICAS DE NEOPLASIA

MAMARIA

Los hallazgos ecograficos sospechosos de malignidad y codificados mediante BI-

RADS 4 y BI-RADS 5 fueron la presencia de lesién hipoecogénica y anillo

ecogénico, muy vascularizada, de bordes irregulares, con eje mayor perpendicular

a la piel.

6.14 CARACTERISTICAS MAMOGRAFICAS DE NEOPLASIA

MAMARIA

Los hallazgos en la exploracion mamografica sospechosos de malignidad y

codificados como BI-RADS 4 y BI-RADS 5 fueron nédulo de alta densidad vy

contorno irregular, polilobulado o ligeramente espiculado, asociado o no a
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microcalcificaciones, lesiones estrelladas, microcalcificaciones agrupadas en
ndmero superior a 10/cm?, de distribucién asimétrica y aislada, heterogéneas, de
contornos irregulares, vermiformes o ramificadas y la presencia de engrosamiento

cutaneo y/é retraccion del pezén.

6.15 CRITERIOS DE REPETICION DE PRUEBA RADIOLOGICA O
RELLAMADA

En segunda consulta del paciente en la Unidad de Mama para recibir la
informacién de los resultados radiolégicos solicitados, el cirujano consideré
criterios para repeticion o reevaluacion de ecografia 6 mamografia realizada ante

los siguientes supuestos:

1. Discordancia entre los hallazgos clinicos/fisicos y radioldgicos, persistiendo duda
diagnostica.

2. Ausencia de codificacién BI-RADS en el informe radioldgico emitido, si existia duda
tras la lectura del informe radioldgico.

3. Hallazgo radioldgico sospechoso de malignidad que requeria la realizacion de
prueba citoldgica (P.A.A.F.) ¢ histoldgica (B.A.G.) en pruebas realizadas en centro
extrahospitalario; las pruebas radioldgicas con codificacion BI-RADS 4 6 BI-RADS 5
por radiélogos de Unidad de Mama del Hospital Universitario de Getafe fueron
sometidas a biopsia y estudio complementario necesario si el resultado era de
malignidad, posponiendo la cita de los pacientes a la Unidad de Mama hasta

realizacion del estudio complementario completo.
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Los pacientes con informes radioldgicos codificados como BI-RADS 0, precisaron
ampliacion de estudio con otra prueba radioldgica distinta a la empleada
(mamografia si inicialmente se realizé ecografia y viceversa). Este subgrupo de
pacientes, a efectos de andlisis de datos no se incluyeron en el grupo de rellamada

segun las recomendaciones de las sociedades cientificas y protocolos de consenso.

6.16 CRITERIOS DE ESTUDIO HISTOLOGICO

Se consideraron candidatos a estudio histolégico:

1. Todas las lesiones radioldgicas codificadas BI-RADS 4 y BI-RADS 5.

2. Aquellas lesiones BI-RADS 3, probablemente benignas que, tras informacién
apropiada al paciente, este deseaba confirmacion histologica para evitar la
ansiedad que pudiera derivar del desconocimiento 6 en el caso en que existia

discordancia clinico-radioldgica.

Las biopsias con aguja gruesa (B.A.G.), generalmente realizadas con agujas de
calibre entre 14G-19G., se llevaron a cabo en el Servicio de Radiologia del Hospital
Universitario de Getafe, previo empleo de anestesia local, bajo control radioldgico
mamografico ¢ ecografico, dependiendo de la prueba que mejor identificaba la
lesién sospechosa, independientemente de si las lesiones eran o no palpables. La
muestra fue depositada en el Servicio de Anatomia Patoldgica que realizé su
procesamiento y evaluacidn, emitiendo un informe el diagndstico microscépico
detallado, y, en el caso de resultado histoldgico de malignidad, el informe

inmunohistoquimico, incluyendo estudio de receptores hormonales de estrégenos
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y progesterona, HER-2 y p53, parametros de interés predictivo, prondstico y

terapéutico en los pacientes diagnosticados de neoplasia maligna de mama.

6.17 CRITERIOS DE ESTUDIO CITOLOGICO

1. Estudio de telorrea 6 secrecidn a través del pezon.
2. Estudio de lesiones mamarias codificadas como BI-RADS 3 en pacientes menores

de 35 afos.

La puncidn se realizé con una aguja fina de calibre 21-25G. bajo control radioldgico
si la lesion mamaria no era palpable en el Servicio de Radiodiagndstico del Hospital
Universitario de Getafe; si la lesion era palpable, la puncidn se realizaba en el
Servicio de Anatomia Patoldgica, asi como la recogida de la muestra en el caso de
gue se tratase de un estudio de telorrea, el mismo dia de la valoraciéon del

paciente en la Unidad de Mama.

Los pacientes sometidos a estudio histoldgico ¢ citolégico con resultado negativo
para malignidad si existia concordancia entre los hallazgos fisicos y radioldgicos,
fueron recodificados como BI-RADS 3 y se sometieron a un seguimiento semestral
durante un periodo de dos afos, pudiendo ser nuevamente codificado en funcién
de los hallazgos evolutivos en la imagen radiolégica. Aquellos pacientes cuyo
resultado fue positivo para malignidad se sometieron a tratamiento

multidisciplinar de su patologia.
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6.18 EVALUACION DE LOS COSTES

La contabilidad de los costes facilitada por el equipo financiero y de suministros
del Hospital Universitario de Getafe fue representada como “coste estandar”. Se
evalud el coste de primera consulta / sucesivas consultas de Cirugia General y
Digestivo en la Unidad de Mama, el coste de mamografia, ecografia en Servicio de
Radiologia Mamaria del Hospital Universitario de Getafe y en el centro concertado
y el coste de las diferentes técnicas de biopsia que se realizaron en el Servicio de

Radiologia. Los resultados se expresaron en Euros.

6.19 ESCALA DE EVALUACION DE REPERCUSION
PSICOLOGICA DE DEMORA DIAGNOSTICA

La escala utilizada para la evaluacion del grado de ansiedad desencadenado por la
espera del diagndstico fue la versidon corta de la subescala de estado de State-Trait
Anxiety Inventory (STAI) de Spielberger [100, 101], a partir de la version original
adaptada al espafiol, que consta de seis items. La escala de respuesta es la escala
psicométrica tipo Likert 6 método de evaluaciones sumarias, puntuando desde 0
(nada) hasta 3 (mucho). El cuestionario consta de dos subescalas: ansiedad como
estado transitorio (A/E), que evalla la intensidad de la ansiedad en un momento
determinado y de la ansiedad como rasgo latente, expresando el rasgo asociado a
la ansiedad y que aparece con un desencadenante determinado. La entrevista fue
realizada de manera telefénica por el mismo encuestador, profesional del equipo

multidisciplinar de patologia mamaria, con una duracién no superior a cinco
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minutos, y habia transcurrido un intervalo minimo entre el momento de la prueba

radioldgica y el test de un afio.

6.20 ANALISIS ESTADISTICO

Los datos fueron procesados por el paquete estadistico SPSS’, versién 23 para
Windows (SPSS Inc., Chicago, Estados Unidos), donde se hicieron estudios
bivariados, con la finalidad de establecer las relaciones existentes entre las

variables dependientes e independientes.

Las técnicas y estadisticos empleados para la evaluacion de las variables

determinadas en el disefio metodolégico fueron:

* Tablas de frecuencias y porcentajes para variables categoricas;

* Descriptivos habituales para variables cuantitativas: media, mediana,
desviacion estandar;

* Test de Kolmogorov-Smirnov de bondad de ajuste al modelo de la curva
normal de Gauss;

* Tablas de contingencia con test Chi’, para el cruce de dos variables categdricas
en grupos independientes;

* Coeficiente de Kappa de Cohen para valorar la coincidencia diagnéstica.

* Test de diferencia de medias en muestras independientes: T de Student y
Anova un factor.

* Estimacion del tamafio del efecto ( asociacion entre variables) mediante Rz;

aunque hay que tener en cuenta que el numero de casos va a influir en que los
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valores que se obtengan seran con mucha seguridad menores de los que
realmente se podrian obtener en muestra mas cercanas al N adecuado.

* Regresion lineal multiple.

El nivel de significacién es 5% (p<.05), excepto en el test KS de bondad de ajuste,
donde se consideraron significativas solo los desvios graves del modelo, es decir,

al 1%( p<.01).

Asimismo, se determiné la sensibilidad, especificidad y fiabilidad, para los valores
BI-RADS mas altos, con el objetivo de conocer las diferencias en la identificacion

de los tumores mamarios malignos entre los dos centros comparados.

6.21 CONSIDERACIONES ETICAS

El comité de Etica de Investigacion Clinica del Hospital Universitario de Getafe
aprobo la realizacién del estudio tras la presentacién del consiguiente proyecto,

garantizando la seguridad y el derecho a la proteccion de datos del paciente.

El estudio de cohorte retrospectivo se realizd exclusivamente mediante la revision
de historias clinicas vinculadas, motivo por el que no se solicitd consentimiento

informado a los pacientes incluidos en dicho estudio.

El empleo de métodos de equiparacién incorporados a un sistema de vinculacién
no nominal de las historias clinicas, permitié la proteccidon la privacidad y la
confidencialidad, y garantizo el objetivo principal del estudio que era mejorar la

calidad de la Unidad de Patologia Mamaria.
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El analisis de la repercusién de la demora diagndstica en el paciente se realizo
mediante llamadas telefénicas aleatorizadas, solicitando consentimiento verbal

del paciente.
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Los pacientes incluidos en la muestra fueron sometidos a un analisis descriptivo.

La muestra de 683 pacientes incluyd el rango de edad comprendido entre 14 -96
afos, con mediana de 45 afios. La edad media de los pacientes que acudieron a la
consulta de la Unidad de Mama para valoracién de sintomatologia mamaria fue
de 46.54 afios con desviacidon estandar de t 13.847. Se observaron indices de
asimetria (0.657) y de curtosis (0.482) dentro de los limites de la normalidad,
considerando que la variable se acomoda al modelo de campana de Gauss del que
no difiere significativamente con p>.05. El 20% de la muestra pertenecidé al grupo
etaria incluido en los Programas de Deteccidén Precoz del Cancer de Mama de la

Comunidad de Madrid, siendo el percentil 75> 55 afos (Fig.2).

El sexo femenino representé el 97.5% (688) de la muestra analizada y el sexo

masculino tuvo una representacion de 2.3% (15).

Los dos grupos analizados (pacientes remitidos a centro radiolégico integrado en
la Unidad de Mama y centro radiolégico externo) tuvieron una distribucion

homogénea en relacidn a las variables edad y sexo.

El 11% de los pacientes de la muestra tenian antecedentes familiares de primer 6
segundo grado de riesgo para patologia mamaria maligna (Fig. 3).A pesar de la
relacion entre riesgo de padecer neoplasia maligna de mama y tener
antecedentes familiares de riesgo , descritos previamente en el texto, la

frecuencia observada en neoplasia maligna de mama en la muestra evaluada ha
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sido inferior a las cifras publicadas, probablemente por la necesidad de ajuste con

el grado de relacién de los antecedentes familiares.

Distribucion por edad
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Frecuencia
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Figura 2. Distribucion de la muestra por edad.
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Figura 3. Relacién antecedentes familiares y riesgo de cancer de mama.

Los motivos de consulta que ocasionaron la derivacién a la Unidad de Mama se
distribuyen segin se muestra en la figura 4, siendo los principales sintomas la
deteccion de un nédulo en la mama 6 la aparicidon de dolor mamario 6 mastalgia.
Las pacientes que presentaron mastodinia se incluyeron en un protocolo

terapéutico y quedaron excluidas de la muestra.
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Figura 4. Motivo de consulta en la Unidad de Mama y distribucién de las pruebas radioldgicas en centros

externo e integrado

El 94% de la muestra evaluada (642 pacientes) en la Unidad de Mama en el
periodo comprendido entre el 1/1/2009 y el 31/12/2013 consultaron por nédulo
mamario 6 mastalgia, extrapolable a cualquier muestra de pacientes remitidos a
una Unidad de Mama. En menor porcentaje, los siguientes motivos de consulta

resefables fueron mastitis (2.5%) y telorrea (2,2%).

La distribucion de los pacientes de manera aleatoria en las situaciones de mayor
presion asistencial, entre los centros radioldgicos integrado y externo fueron: el
57.8% de los pacientes (394 pacientes) fueron sometidos a la realizacién de
prueba de imagen complementaria en el Servicio de Radiologia del Hospital
Universitario de Getafe y el 42.2% de los pacientes (289 pacientes) fueron
derivados a centro radioldgico concertado para realizar el estudio de imagen

mamaria.
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El 10,26% de los informes radiolégicos emitidos (69 informes) no incluian
codificacion BI-RADS. En Espaifa no existe regulacion al respecto, pero en Estados
Unidos, una ley del Congreso establecié el programa de estandares de calidad en
mamografia y, con ello, la obligatoriedad de incluir la codificacién BI-RADS en todo
informe mamografico para poder recibir la certificacién y habilitacion como centro
radioldgico dedicado a la imagen de la patologia mamaria. No es obligatorio para
la ecografia, en la actualidad. El andlisis por centros demuestra una ausencia de
codificacion BI-RADS en el 2% (8 informes no codificados/ 394 informes
radioldgicos) de los informes radioldgicos emitidos por el servicio de radiologia del
Hospital Universitario de Getafe y el 21% de los informes emitidos por los
radidlogos del centro externo (61 informes no codificados/289 informes emitidos),

existiendo diferencias estadisticamente significativas.

Las categorizaciones BI-RADS se distribuyeron de la siguiente manera, segun
refleja el histograma (Fig. 5): BI-RADS 0: 1.03% (7 pacientes); BI-RADS 1: 5.72% (38
pacientes); BI-RADS 2: 32.40% (221 pacientes); BI-RADS 3: 22.14% (151 pacientes);

BI-RADS 4: 22.14% (151 pacientes); BI-RADS 5: 6.45% (44 pacientes).
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Figura 5. Distribucidn por grupos de codificacion.

Como el objetivo final de la atencidn a los pacientes que presentan sintomatologia
mamaria es descartar la existencia de patologia maligna que pueda poner en
peligro su vida,y la ausencia de valores falsos negativos, se analizan especialmente
aquellos subgrupos de codificacién BI-RADS con elevado riesgo de presentar
patologia mamaria maligna.Asi, se evaluan los resultados de los subgrupos BI-
RADS 4 y BI-RADS 5 en los dos centros radioldgicos, y la codificacion BI-RADS 3
para evaluar la posibilidad de detecciéon de neoplasia maligna de mama en el

seguimiento periddico.

La siguiente tabla muestra los resultados de las pruebas radiolégicas codificadas
como BI-RADS 4, incluyendo también la codificacidon BI-RADS 3 para determinar en
este subgrupo de pacientes la tasa de falsos negativos, correspondientes a las
pruebas realizadas en el Servicio de Radiologia del Hospital Universitario de Getafe

(Tabla 2,3 ,4y5).
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Tabla 2. Codificacion BI-RADS 3 y BI-RADS 4 en centro radiolégico integrado

La sensibilidad de las pruebas realizadas en el Servicio de Radiologia del Hospital
Universitario de Getafe para la categorizacion BI-RADS3 y BI-RADS 4 fue del 87.5%;

la especificidad obtenida fue de 86.61% , con una fiabilidad de 0.866.

El andlisis de los resultados codificados como BI-RADS 3 y 4 de pruebas

radiolégicas mamarias realizadas en centro externo confiere una sensibilidad del

93.32%, especificidad del 64.96% y una fiabilidad de 0,769.( Tabla 6).

Tabla 3. Codificacion BI-RADS 3 y BI-RADS 4 en centro radioldgico externo

Tabla 4. Codificacion BI-RADS 5 en centro radiolégico integrado
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Tabla 5. Codificacion BI-RADS 5 en centro radioldgico externo

% sb TOTAL

2 0,51%

14(60) 3,55%

8,62%

% sb TOTAL

1 0,34%
43(91) 14,81%
10 3,46%

Tabla 6. Comparacién de la eficacia de los centros radioldgicos externo e integrado

En relaciéon a la categorizacién BI-RADS 5, la Sensibilidad de la prueba para
detectar estas lesiones en las evaluaciones realizadas por el equipo de radiélogos
del Hospital Universitario de Getafe fue del 94,44% vy la especificidad del 100%,
con una fiabilidad de 0,993.Los resultados obtenidos para la categorizacion BI-
RADS 5 en pruebas realizadas en centro radiolégico externo fueron una

sensiblidad de 90,91% y especificidad de 100%, con una fiabilidad de 0.992.
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Centro Integrado

Casos % sb TOTAL
BI-RADS 3 2 0,51%
BI-RADS 4 14(60) 3,55%
BI-RADS 5 34 8,62%

Centro Externo

Casos % sb TOTAL
BI-RADS 3 1 0,34%
BI-RADS 4 43(91) 14,81%
BI-RADS 5 10 3,46%

Tabla 6. Neoplasias detectadas en ambos centros.

Centro .
Variable Categoria Chi2 gl
Interno Externo

Acierto
Diagndstico (cancer) 87.3% (344) 81.3% (234) 4.73 1

Error 12.7% (50) 18.8% (54)

*=Significado al 5% (P<0.5)

Tabla 7. Asociacion codificacién BI-RADS 4 y BI-RADS 5 entre ambos centros y codificacién adecuada.

.030

El analisis estadistico mediante el test Chi-cuadrado de independencia, entre las

muestras correspondientes a codificacion BI-RADS 4 y BI-RADS 5 de ambos centros

radioléogicos demostré una diferencia estadisticamente significativa (p=.03),

intervalo de confianza de 95%, con mayor indice de aciertos en el grupo de centro
y

radioldgico integrado, especialmente en el subgrupo BI-RADS 4, es decir, aquellas

lesiones que, segun la literatura, pueden presentar un rango muy variable de

posibilidad de malignidad, determinado entre 3% y 94%; existiendo, por lo tanto,

en este subgrupo el mayor grado de variabilidad en todas las series publicadas.
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Al comparar las diferencias entre los grupos en relacion a la categorizacién BI-
RADS 5, no se objetivaron diferncias estadisticamente significativas. Es decir, en
los grupos de alto riesgo con imagenes radioldgicas que cumplian criterios clasicos
de malignidad no existid variabilidad intercentros, dato compatible con la

literatura cientifica.

Otro parametro interesante es la variabilidad interobservador. Como el objetivo
principal del estudio no era este, y,al tratarse de un trabajo retrospectivo, parecia
oportuno, conociendo las limitaciones, evaluar las diferencias entre observadores
en las pruebas radiolégicas codificadas como BI-RADS 4, sujetas a una mayor
variabilidad que son los datos disponibles en el momento del analisis. En los
subgrupos codificados BI-RADS 1y 2, no es posible la comparacién porque dada la
condicidn de hallazgos benignos y no precisar la realizacion de un procedimiento
intervencionista no ha existido reevaluacién de las pruebas de imagen.La
variabilidad interobservador en el andlisis del subgrupo BI-RADS 5 obtuvo un
resultado kappa de Cohen de 1, concluyendo que en las pruebas observadas la
concordancia fue completa entre ambos grupos. Para ello se determina la
variabilidad interobservador mediante el coeficiente kappa analizando el
subgrupo de pacientes codificado como BI-RADS 4 y, que por lo tanto, era
mandatorio la realizacion de estudio histologico, siendo remitidos al Servicio de
Radiologia del Hospital Universitario de Getafe para realizar el procedimiento
intervencionista. Previamente, el radidlogo evaluaba las imagenes remitidas y
realizaba BAG a aquellas lesiones en las que coincidia con el juicio radioldgico

emitido en el centro concertado; si consideraba que la lesién
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radiolégica no cumplia todos los criterios para permanecer en este grupo el
radidlogo recodificaba la imagen como BI-RADS 3 y el paciente seria sometido a
seguimiento radiolégico con la perioricidad establecidada por las guias de las
sociedades cientificas y los protocolos consensuados por el equipo multidisciplinar
de patologia mamaria del Hospital Universitario de Getafe; estos pacientes se
sometieron a un control radioldgico en plazo de seis meses y , en funcién de los
hallazgos observados, la imagen podria ser recodificada como BI-RADS 4, si la
lesion fuese sospechosa y precisase estudio histolégico 6 citolégico, BI-RADS 3 6
BI-RADS 2 si la lesidon se mantenia estable; si este fuese el caso, el paciente se
realizaria un control en un afo y si la lesion permanecia estable no precisaria mas
seguimiento especifico. Un total de 151 pacientes de la poblacién a estudio recibio
una codificacion BI-RADS 4, perteneciendo 91 pacientes a informes realizados en
centro concertado. El 15,38% (14) de los pacientes codificados como BI-RADS 4
fueron recodificados como BI-RADS 3 tras la revision de la prueba radiolégica, sin
precisar confirmacion histologica. El seguimiento de este subgrupo de pacientes

demostrd que correspondian, efectivamente, a falsos positivos.

La “demora” de los pacientes incluidos en la lista estructural de pacientes
pendientes de pruebas diagndsticas y evaluada en dias transcurridos entre la
primera visita a la Unidad de Mama y la consulta sucesiva se ha subdividido en el
analisis de los grupos BI-RADS 3, BI-RADS 4 y BI-RADS 5, porque la repercusion de
la demora de lesiones codificadas como BI-RADS 1 y 2, correspondientes a
hallazgos radioldgicos benignos no supone un riesgo para la vida del paciente y,

ademas, son lesiones que no sugieren malignidad en la exploracidn fisica realizada
85



por el clinico (Tabla 9). El paciente es informado en la primera visita y por esto
motivo, tampoco son subsidiarios de estudio en relacién a la repercusion
psicolégica de la demora diagndstica. Como la prueba de normalidad fue negativa,

se ha empleado la media y el rango intercuartilico para su analisis.

BI-RADS 3 BI-RADS 4 BI-RADS 5
' Centro 25.19 dias ( SD: 4,67) 16.46 dias (SD:2.91) = 15.29 dias(SD: 0.91)
integrado
CeNtro | 5 334ias (SD:4.79) 13.24 dias (SD:3.73)  13.50 dias(SD:3.66)
externo

Tabla 9. Tiempo entre consultas para recepcion de pruebas radioldgicas.

El andlisis estadistico no demuestra diferencias significativas (p>.05) en el tiempo
transcurrido entre la primera consulta, realizacion de prueba radioldgica vy
segunda consulta para informar de resultados entre el centro radioldgico externo
y el servicio de radiologia del hospital de Getafe, siendo el tiempo transcurrido
entre la primera consulta y resultado de 10-17 dias para los resultados que
precisan un diagndstico intervencionista 6 quirurgico y de 16-30 dias ( Rango: 16-

46) para los resultados que precisan seguimiento 6 alta ( Fig. 6).
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Figura 6. Demora

La tasa de rellamada para repeticién de prueba radioldgica 6 realizacién de
estudio comparativo fue de 18,03% para los pacientes que se realizaron la prueba
en el centro concertado y del 2,87% para las pruebas realizadas en el servicio de
Radiologia del Hospital Universitario de Getafe, si bien es cierto, que serd motivo
de discusion posteriormente, que la realizacién de Sesiones Multidisciplinares en
el centro, la posibilidad de conexién directa inmediata con el profesional que ha
solicitado la prueba y Ila disponibilidad para la realizacion de pruebas
intervencionistas, sean las causas para esta variabilidad observada. El indice de

correlacién de Cohen fue de 0.725, significativo para p<.001 (p=.000).

La evaluacion de la variable coste se realizd como prueba radioldgica- consulta

(Tabla 10).
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PROCESO COSTE ESTANDAR (euros)
Primera consulta 127,53
Consulta sucesiva 76,52
Mamografia HUG 21,38
Mamografia centro concertado 22
Ecografia HUG 25,12
Ecografia centro concertado 22
B.A.G. guiado con ecografia 82,31
B.A.G. guiado con mamografia 105,83
P.A.A.F. guiado con ecografia 35,28
B.A.G. lesidn palpable 75,9
P.A.A.F. lesion palpable 31

Tabla 10. Coste estandar por proceso, expresado en euros.

La distribuciéon de la variable costes es muy atipica. Presenta una gran
concentracion de datos sobre un mismo valor, lo que genera un pico elevado en
ese punto y una clara asimetria del resto de casos con la aparicion de muchos
valores que parecen atipicos aunque realmente no lo son. La media de esta
muestra de casos fue de 242.94 euros con desviacion estandar de + 33.08 dentro
del rango observado de valores: 149.53 — 327.68 euros, siendo la mediana 226.05
euros. El 42.2% (289 estudios radioldgicos) fueron realizados en el centro
radioldgico externo y el 57.8% (394 estudios radioldgicos) fueron realizados en el

centro radiolégico integrado en la Unidad de Mama (Figuras 7 y 8).
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Figura 7. Coste de proceso en centro radioldgico integrado y centro radioldgico externo
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Figura 8. Distribucion del coste global del proceso
Para el contraste entre ambos centros, se utilizé el test T de Student; aunque el
calro incumplimiento de la condicidn de normalidad en la varible costes obligd al
empleo simultdneo de su alternativa no paramétrica: el test U de Mann-Whitnney,

objetivando la existencia de una diferncia significativa (p<001) en el coste global
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del proceso entre centro radiolédgico integrado (224.34 euros) y centro radioldgico
externo (264.31 euros), esitmandose la diferencia con una confianza del 95%
dentro del intervalo 32.07-41.80 euros. El tamafio del efecto observado es elevado

(el 30.5% de la variabilidad de los costes estd explicado por la variable centro)

(Tabla 11).
0, -
. . ICpara la Student para Ml Tamario KF 95% "je la Mann-Whtiney
Variable/Centro N Media : o T. f diferencia en
e, 55 Valor t gl P efectoR2 1 olor absoluto  Valor P

Interno | 394 | 227.37 |224.64-230.10 | 8.49
Costes -14.94 680 .000** .305 32.07-41.80 15.62 .000**
Externo 288  264.31 261.11-267.50 41.31

**=Altamente significativo al 1% (P<01)

Tabla: Test de diferencia de dos medias. Relacién de variables coste y centro radioldgico.

El analisis del subgrupo de pacientes con codificacidon BI-RADS 4, los resultados
obtenidos indicaron una elevadisima significacion estadistica (p<.001 en ambos
test empleados) de manera que el coste medio del proceso prueba radiolégica en
centro externo (303.13 euros) fue muy superior, de forma significativa al coste del
proceso prueba radioldgica en el centro integrado (227.45 euros), estimandose la
diferencia entre ambos en el intervalo: 72.89-78.49 euros con una confianza del
95%. El tamano del efecto observado fue elevadisimo porque el 95% de la

variabilidad del coste estuvo asociado al centro (tabla 12).

0, -
. . IC para la Student para Ml Tamario KF 95% "je la Mann-Whtiney
Variable/Centro N Media : o DT. diferencia en
e, 55 Valor t gl P efectoR2 | lor absoluto  Valor P

Interno 59 | 227.45 |225.26-229.63 5.63
Costes -53,42 149 .000** .950 72.89-78.49 | 11.51 .000**
Externo| 92 | 303.13 301.38-304.88 9.90

**= Altamente significativo al 1% (P<01)

Tabla 12. Diferencia de la variable coste en subgrupo BI-RADS 4 entre ambos centros radiolégicos.
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Para estimar el grado de coincidencia diagndstica se empled el coeficiente Kappa

de Cohen, evaluando sdélo los subgrupos codificados como BI-RADS 4 y BI-RADS 5

realizados en el centro radiolégico externo, por corresponder a los grupos de
mayor riesgo de corresponder a categorias malignas y subsidiarios de
procedimiento intervencionista, y por lo tanto, dichas pruebas de imagen
radioldgica fueron sometidas a doble lectura (radidlogo de centro radioldgico
externo y radiélogo de centro radiolégico integrado en la Unidad de Mama). El
indice Kappa de Cohen obtenido para el subgrupo de codificacién BI-RADS 4 fue de
0.725, considerando un valor adecuado y altamente significativo para p<.001
(p=.000). El indice Kappa de Cohen obtenido para el subgrupo de codificacion BI-
RADS 5 fue de 1, implicando una concordancia completa entre ambos

observadores.

El analisis de la muestra evaluada para conocer la repercusién psicolédgica de la
demora diagndstica en los pacientes valorados en la Unidad de Mama, incluyé un
muestra de 90 pacientes, seleccionados mediante una tabla de numeros
aleatorios, distribuidos en tres grupos de 30 pacientes con pruebas de imagen
mamaria codificadas como BI-RADS 3, BI-RADS 4 y BI-RADS 5, respectivamente. La
edad estaba comprendida en el rango 22- 89 afios, siendo la mediana de 51 afos.
La edad media fue de 52.08 con desviacion estandar de +14.96 (IC para la media
poblacional al nivel de confianza del 95%: 48.94-55.21 afios). Se observaron
indices de asimetria (0.29) y de curtosis (-0.32) dentro de los limites de la

normalidad, de modo que se pudo admitir que la variable se acomoda al modelo
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de una campana de Gauss del que no difiere significativamente con p>.05 (test de

bondad de ajuste de Kolmogorov-Smirnov: P=.767).
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Figs. 9y 10. Distribucién edad en la muestra (n=90).



La mayor parte de las mujeres incluidas en esta evaluacién estaban casadas (61;
67.8%). Las mujeres que no tenian parejas por estar solteras 6 viudas, tuvieron

una distribucidén similar: 19% solteras y 13% viudas.(Fig. 11).

61
20 A 67.68%

17
10 18.89% 12
13.33%

Casado Soltero Viudo

Figura 11. Distribucidn de la muestra segun estado civil.

En cuanto al nivel de estudios, la muestra se distribuyd de la siguiente forma: 50%
de pacientes no disponian de estudios, 39% de pacientes tenian estudios basicos-

intermedios y el 11% de las pacientes pertenecian al nivel universitario (Fig. 12).
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Figura 12. Distribucion de la muestra segun el nivel de estudios.
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Respecto al lugar de realizacion de la prueba radioldgica, 2/3 de las pacientes
(63.3%) seleccionadas en el presente apartado se realizaron la prueba en el centro
integrado de radiologia y el tercio restante se realizd la prueba en el centro

externo concertado (36.7%) (Fig.13).

33

0,
36.67% Centro interno

Centro externo

57
63.33%

Figura 13

La evaluacion de los resultados de la repercusién psicolégica de la demora
diagnodstica en los pacientes que fueron valorados en la Unidad de Mama se
realiz6 mediante el test STAI, en su versidn breve, que incluye los seis items
reflejados en la tabla 8. Los datos se obtuvieron a través de encuesta telefénica,
con cardcter retrospectivo, durante un tiempo no superior a cinco minutos, y fue
realizada, en todos los casos, por el mismo observador. Todos los pacientes
seleccionados de manera aleatoria, accedieron a la realizacidon del test psicoldgico

(100%).

Segun el autor, la puntuacién obtenida en el test es proporcional al grado de
ansiedad. Para su analisis se puntua seglin Liberk de 0 a 3, modificando la

puntuacion en funcién de los sintomas positivos 6 negativos; de forma que en los
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aspectos positivos el 0 corresponde a “siempre” y el 3 a “nunca” y viceversa en los
aspectos negativos.(Tabla 13). Se informé a la paciente de la necesidad de

responder a las cuestiones en funcidon de sus sentimientos en el momento

pasado de la primera consulta a la Unidad de Mama. Ademas se incluyd una
cuestion relacionada con el tiempo que el paciente considera que tuvieron
influencia los resultados de la primera prueba en su estado animico durante las
siguientes revisiones.La puntuacion total obtenida es la suma de todas las

valoraciones del paciente.

ITEM VALORACION
Me siento relajado 3210
Me siento bien 3210
Me siento confortable 3210
Siento ansiedad 0123
Estoy nervioso 0123
Estoy preocupado 0123

Tabla 13. . items evaluados en el test STAI (versién corta).

Se realizé un andlisis de fiabilidad, mediante la determinacién alfa de Cronbach,
obteniendo un valor alfa de 0.90 para los items de ansiedad rasgo y un valor alfa
de 0.91 para los items relativos a ansiedad estado. La variable dependiente para el
estudio resultado de test STAI, se distribuyd en la muestra del rango 5-18 con
mediana de 9 puntos. La media global fue de 10.01 con desviacién estandar *
3.59; y ello permitié estimar para la poblacién, con una confianza del 95%, un

valor medio dentro del intervalo de 9.26-10.76 puntos.(Tablas 14 y 15).
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42,23 40,3 61,1
93,40%
100% 100%
6,60%
65% 63% 71%
25% 28% 7%
10% 9% 22%
45% 42% 68%
40% 37% 29%
5% 9% 2%
6,4 ; R:5-8 8,2; R:7-11 14,4; R:9-18

Tabla 14. Caracteristicas de la muestra segun codificacion BI-RADS.

ESTADOCIVIL  Soltero 17 18.9 % 10.2 % 27.5 %
Casado 61 67.8 % 57.6 % 78.0 %
Viudo 12 133 % 58 % 209 %
ESTUDIOS Sin estudios 45 50.0 % 39.1 % 60.9 %
Bdsicos 35 389 % 283 % 49.5 %
Universitarios 10 111 % 4.1 % 18.2 %
CENTRO Interno 57 63.3 % 52.8 % 73.8 %
Externo 33 36.7 % 26.2 % 47.2 %
EDAD (afios) 22 89 52.08 48.94 55.21 51.00

Tabla 15. Analisis descriptivo de la muestra (n=90).
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El indice de asimetria (0.91) reveld un cierto grado de asimetria hacia la izquierda,
es decir, con mayor presencia de valores bajos (Fig.14). El indice de curtosis/altura
estuvo incluido dentro de lo normal (-0.12).El grado de desvio con respecto al
modelo de la normal fue leve, pero significativa para p<.05 (p=.011 en el test KS)
por lo que se podria confirmar que, aunque la variable no se distribuye
normalmente, tendria una cierta tendencia hacia la normalidad. El diagrama de
caja (fig. 15) presenta cuatro casos fuera de rango (outliers) pero son cercanos
por lo que su presencia no supondria un inconveniente que distorsionase los
resultados de analisis posteriores, ademas de ser interesantes para el estudio

precisamente porque fueron los valores mas altos observados.

207 Media = 10,01
Desviacion estandar = 3,59

154

107

Frecuencia

5

125

STAI

Figura 14. Distribucion de la muestra seguin puntuacion test STAI.

97



90 85
W0
65

15,0

10,0

5,0 =

S'IEAI

Figura 15. Diagrama de caja : distribucion de la muestra segin puntuacion STAL.

Para establecer la relacion entre los factores analizados, y, como ha sido
comentado con anterioridad, se optd, para aumentar la confiabilidad estadistica
de los resultados por duplicar cada analisis empleando la alternativa no
paramétrica que correspondiese a cada técnica paramétrica, esperando que, si las
conclusiones eran similares, se pudiese confirmar que la falta de buen ajuste a la
normalidad de la VD, no tendria consecuencias importantes para los resultados

obtenidos.

Para estudiar la relacion de variables edad y resultado obtenido en el test STAI,
ambas variables cuantitativas, el procedimiento adecuado para su estudio fue el
coeficiente de correlacion de Pearson (paramétrico), siendo su alternativa el
coeficiente de Spearman (no paramétrico).Previo al cdlculo de ambos, se trazé un
diagrama de dispersidn que descartase la existencia de relaciones diferentes a la

relacién lineal. El grafico obtenido demostré que no existia un tipo de relacion
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curvilineo, parabdlico, etc, distinto del lineal.Y también, como se puede deducir al
evaluar el diagrama de dispersidon, que el grado de relacién entre las variables, en
caso de existir era minimo. El indice de ajuste (R?) fue muy bajo (.018).De hecho, el
valor del coeficiente de Pearson (0.133) y el de Spearman (0.136) ademas de ser
muy similares entre si, eran muy bajos y no alcanzaron significacién estadistica
(p<.05); (p=.100 para coeficiente de Pearson y p=.106 para coeficiente de
Spearman). Por lo tanto, se podia concluir que no existia relacion entre los valores
observados en el test de STAl y la edad de los pacientes incluidos en la muestra a

estudio (Fig. 16).
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Figura 16. Diagrama de dispersion: distribucidon edad-puntuacion de STAI.

La evaluacion de la repercusion del estado civil y la puntuacion obtenida en el test
STAIl, se realizd mediante el test ANOVA para contraste de diferencia entre

medias. Su alternativa no paramétrica es el test de Kruskal-Wallis y, al igual que en
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el andlisis previo, se optd por el empleo de ambos para aumentar la confiabilidad
estadistica. En caso de existencia de significacion, la técnica de ANOVA se
completé por el test de Tukey de contrastes multiples entre pares. Los resultados
de ambos no demostraron diferencias entre las medias que se pudieran considerar
como estadisticamente significativas con p>.05, siendo los resultados similares en

ambas pruebas estadisticas (tabla 16).

IC para la Anova 1 factor POST-HOC: Kruskal-Wallis
Variable / Estado Cvil N Media T G DT. Valo Tukey Pares
° i gl P significativos | Valor P
Soltera 17 8.65 6.30-10.37| 1.37
STAI Casada 61 10.41 | 9.50-11.32 3.88 1.63 2,87 202 N.S. 1.52 467"
Viuda 12 9.92 7.87-11.96 3.94

Ns= No significado al 5% (P>.05)

Tabla 16. Relacién puntuacién STAIl y estado civil

Como en el factor anterior, el caracter categérico con tres niveles para la variable
nivel de estudios, implicé la utilizacién de la misma metodologia estadistica previa
(ANOVA y Krukall-Wallis). Los resultados no detectaron diferencias que se
pudieran considerar estadisticamente significativas con p<.05, entre las medias de
los grupos en funcidén de su nivel de estudios (tabla 17). En conclusién, no
existieron diferencias estadisticamente significativas entre el nivel de estudios y la

puntuacion obtenida en el test STAIl en la muestra analizada.

IC para la Anova 1 factor POST-HOC: Kruskal-Wallis
Variable / Estudios N Media T G DT. Valo Tukey Pares
° i gl P significativos | Valor P
Sin estudios 45 10.51 ' 9.45-11.57 3.56
STAI Basicos 35 9.77 | 857-10.97 396 1.30| 2;87 279" N.S. 0.08 782"

Universitarios 10 8.60 |6.35-10.85 1.51
Ns= No significado al 5% (P>.05) *=Significativo al 5% (P<.05)

Tabla 17. Relacién puntuacién STAl y nivel de estudios.
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El analisis por subgrupos de pacientes sometidos a la prueba radioldgica en el
centro integrado y en el centro externo, se realizé mediante el test T de Student y
su alternativa no paramétrica, el test de Mann-Whitney, cuyos resultados no
alcanzaron significacidon estadistica con p>.05. Concluyendo, por lo tanto, que no
existié diferencia en la repercusion psicolégica de la demora diagndstica entre los
pacientes derivados al centro radioldgico integrado en la Unidad de Mama vy el

centro externo (tabla 18).

Los resultados obtenidos evidencian un aumento de puntuacién del test STAI,
versidon corta, para los aspectos de ansiedad de rango y ansiedad de estado,
directamente proporcional a los subgrupos a los que pertenecen y su riesgo de

padecer una enfermedad neopldsica maligna. Para evaluar las diferencias en las

subescalas se utilizd el analisis mediante la prueba t-Student, excluyendo la
variacion entre ambos sexos, por la diferencia en proporcién (sélo el 1,8% de los

participantes en la muestra son varones).

IC para la Student para Ml IC95% de la Mann-Whtiney
Variable / Centro N Media dia 95% T valo diferencia en
media 357 = gl P~ |valor absoluto  Valor P
Integrado 57 10.26 | 9.32-11.21 4.01 0.96
STAI 88 384" N.S. 0.18 .856 "
Externo 33 9.58 8.33-10.82 2.73

Tabla 18. Relacion puntuacion STAl y centro radiolégico.

Existieron diferencias entre la repercusion a largo plazo de los resultados
definitivos obtenidos en el grado de ansiedad mantenido en nuevos controles
periddicos (p<.05), considerando adecuado excluir a los pacientes que obtuvieron

codificacion BI-RADS 5 y BI-RADS 4 confirmados histoldgicamente y, por lo tanto,
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pacientes con diagnostico definitivo de neoplasia maligna de mama en el
momento del estudio, en los que la ansiedad y depresidn, segun los estudios

publicados es una caracteristica presente en un elevado porcentaje de casos.

Respecto al ultimo objetivo, evaluar el cumplimiento de los estandares de calidad
del informe radiolégico emitidos por el Servicio de Radiologia del Hospital
Universitario de Getafe y por el centro concertado, el analisis estadistico se realizo
mediante el test Chi’, obteniendo diferencias estadisticamente significativas entre
ambos, considerando el cumplimiento obligatorio de los cinco items
recomendados como estandar por las Sociedades Cientificas (p<.001) (tabla 20).
Sin embargo, el analisis por items no evidencié diferencias estadisticamente
significativas (p <.05) entre los informes radiolégicos de ambos centros integrado y
externo, en relacion al cumplimiento de inclusion en dichos informes la
informacién relacionada con la descripcion de la lesidn radiolégica, las
caracteristicas de densidad de la glandula mamaria y las recomendaciones del

radidlogo al clinico que recibira el informe (tabla 19).

Incumplimiento de los cinco criterios de calidad
Centro radioldgico integrado 29/394 7.36%
Centro radioldgico externo 107 / 289 37.15%

Tabla 19. Cumplimiento exhaustivo de los cinco estdndares de calidad.
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84,73%
100% 100%
100% 100%
96.9% 94%
98% 78,40%

Tabla 20. Cumplimiento de estandares de calidad, expresadas en %, en ambos centros
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DISCUSION
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El presente trabajo ha sido disefiado como un estudio de control de calidad para
evaluar la repercusidn para el paciente y para la practica cotidiana médica de un
nuevo modelo de trabajo en el equipo multidisciplinar de Patologia Mamaria, tras
la inclusién de un centro concertado para la realizacién de pruebas diagndsticas
radioldgicas mamarias. La aplicacion de unos criterios y necesidades de calidad es
esencial para mejorar la organizacién, el funcionamiento y los resultados en la
Unidad de Mama, recomendando la monitorizacién periddica de la eficacia que
permita detectar las carencias y poner en marcha las medidas necesarias para
mejorar la calidad de la atencion del paciente. El diagndstico, por lo tanto, es la
habilidad mas importante para poder gestionar adecuadamente y para poder
realizarlo es necesario observar y conocer el estado de la cuestion, interpretar los
resultados e instaurar las acciones oportunas para optimizar el sistema de trabajo.
La discusion del resultado obtenido en el estudio se subdivide en los tres objetivos
planteados en el trabajo, evaluando en cada apartado los resultados y las
alternativas propuestas para obtener un mejor resultado en la labor

desempeiiada.

RENTABILIDAD DIAGNOSTICA Y ECONOMICA DE LA REALIZACION DE PRUEBAS
COMPLEMENTARIAS DE IMAGEN MAMARIA EN SERVICIO DE RADIODIAGNOSTICO

DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO DE GETAFE Y DE UN CENTRO CONCERTADO

La rentabilidad en el ambito de la sanidad ha de ser entendida desde un punto de
vista social, contemplando el aspecto econdmico que gira alrededor de unos

efectos potencialmente positivos 6 negativos en la salud de la poblacién. La
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rentabilidad social se alcanza cuando existe un equilibrio entre la satisfaccion
global del paciente, la satisfaccion del equipo de profesionales vy el equilibrio
financiero entre la eficiencia en el gasto y los ingresos. El sistema sanitario debe
ser eficiente, entendiendo como tal, la obtencién de beneficios por unidad de
recursos invertidos; sin embargo, conseguir el equilibrio entre los recursos

limitados disponibles y las necesidades de la poblacidén es una tarea compleja.

Por eso, aplicar este concepto a un proceso tan demandado como es la Unidad de
Mama es complicado. La calidad es esencial para optimizar los resultados de
diagnodstico y tratamiento de la patologia mamaria. El principal objetivo de la
Unidad de Mama es conseguir un abordaje mas racional de la patologia mamaria,
minimizando el potencial efecto negativo que pueden tener en los pacientes una
actuacién inadecuada. En definitiva, la justificacién de un equipo multidisciplinar
de Patologia Mamaria seria proporcionar a los pacientes una respuesta a sus
problemas de salud de una manera técnicamente competente, con unos lazos
comunicativos adecuados, en el que el paciente pueda contribuir a la toma de

decisiones [102, 103].

Las modificaciones en la gestion del sistema sanitario realizadas y los planes de
sostenibilidad, han establecido modificaciones en distintos ambitos de la practica
clinica, con el objetivo clasico de evitar la repercusion de estos cambios en la
calidad de la asistencia ofrecida a los pacientes. El denominado benchmarking, 6
sistema de comparacidén externa, es una técnica que permite identificar los

estdndares mas elevados de calidad de un sistema permitiendo elaborar planes de
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trabajo para conseguir la aplicacion de mejoras con el objetivo de alcanzar la
excelencia en el trabajo desarrollado. Ademas, se ha demostrado que esta labor
puede contribuir al ahorro de recursos y a la gestion mas eficiente, hecho que se

ha considerado en el &mbito de la asistencia sanitaria [104, 105].

Dos aspectos estratégicos para la calidad del sistema son la innovacidn y la gestién
del conocimiento; por otra parte, la mayor presién asistencial en la demanda de
atencion sanitaria en el dmbito de la patologia mamaria, ha promovido la
introduccion en la Unidad de Mama del Hospital Universitario de Getafe del
concepto de externalizacion de pruebas complementarias en patologia mamaria.
Este hecho, ha tenido una repercusidon para los profesionales especializados del
equipo multidisciplinar, subjetiva, pero no cuantificada que ha motivado el
planteamiento de este trabajo. Conocer con los instrumentos disponibles el
alcance de esta medida en la calidad asistencial de los pacientes en la Unidad de
Mama, cuantificada en eficacia, ha sido el objetivo primordial. La valoracion de la
rentabilidad de la externalizacion de pruebas radiolégicas mamarias (ecografia
mamaria y mamografia) y la repercusidn psicosocial para el paciente ha sido el

objeto de andlisis.

La creacién de Unidades Multidisciplinares responde a una necesidad de ofrecer al
paciente, que ha de ser el centro del sistema sanitario y alrededor del cual deben
organizarse el resto de estructuras, una atencion de calidad, basada también en la
unificacién de criterios de distintos especialistas [106,107]. De esta forma, el

paciente es atendido en una consulta de la Unidad de Mama y los problemas son
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tratados de manera centralizada, evitando al usuario y al sistema una serie de
consultas con otros especialistas, siendo el especialista el encargado de contactar
y discutir cada caso con el resto del equipo multidisciplinar. Es decir, el especialista
de referencia hara el papel de intermediario en el sistema del proceso de la

Unidad de Mama.

Sin embargo, en este sistema de interconexién interna, la externalizacidn de un
determinado volumen de pruebas radioldégicas mamarias pudiera suponer una
ruptura en el circuito establecido, con unas consecuencias que seran analizadas en

este texto.

El resultado del andlisis de la muestra de 683 pacientes referidos a la Unidad de
Mama, ha evidenciado que no existen diferencias estadisticamente significativas
en la comparacién de los subgrupos codificados como BI-RADS 3 y BI-RADS 5 entre
los observadores del Servicio de Radiologia del Hospital Universitario de Getafe y
los pertenecientes a un centro concertado. No se ha realizado estudio de los
subgrupos BI-RADS 1 y BI-RADS 2 por la ausencia de incidencia de neoplasia de
mama en ellos, segln la literatura cientifica publicada, considerando que la
variabilidad en estos grupos es imperceptible, siempre y cuando los hallazgos
radiolégicos objetivos sean congruentes con los hallazgos exploratorios del clinico
experto en patologia mamaria. El seguimiento en el tiempo de la evolucion de los
pacientes cuyos hallazgos radiolégicos son compatibles con lesiones BI-RADS 3 ha
demostrado que, en ambos grupos, las lesiones estuvieron correctamente

codificadas, porque no ha sido posible detectar ningin caso de neoplasia con
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posterioridad y hasta el momento de la finalizacidén del trabajo de investigacion.
Las lesiones objetivadas han permanecido estables y los pacientes, exceptuando
aquellos con antecedentes familiares de riesgo para patologia mamaria, han sido
dados de alta de la Unidad de Mama. La revision actualizada de estos pacientes
descarta el diagndstico de patologia mamaria maligna en nuestro centro. La
literatura describe un 3% de diagndstico de cancer de mama en el seguimiento de
lesiones mamarias codificadas inicialmente como BI-RADS 3 [108, 109]. Los datos
analizados demuestran, en la poblacién estudiada 0% de falsos negativos en el
subgrupo de pacientes con lesiones codificadas como BI-RADS 3 (21,1%). Durante
el seguimiento, tres pacientes requirieron la realizacion de biopsia bajo control
radioldgico, en un caso por deseo de la paciente debido a la ansiedad generada
por la incertidumbre y, en dos casos por crecimiento progresivo de la lesion. En los
tres casos (2%), el resultado de la biopsia fue compatible con fibroadenoma, lesién
mamaria benigna, que no precisa exéresis salvo en los supuestos de deseo expreso
de la paciente, tamano de la lesidon superior a tres centimetros 6 por motivos
estéticos. En la muestra analizada, dos de las tres pacientes fueron sometidas a
intervencion quirdrgica confirmando el diagndstico preoperatorio de benignidad.
En la actualidad, la mejora en las técnicas diagndsticas de imagen permite la
realizacion de elastosonografia, técnica ecografica que permite evaluar de manera
objetiva la consistencia de los tejidos, factor directamente relacionado con el
riesgo de neoplasia mamaria, y cuyo resultado en su empleo en lesiones
radioldgicas probablemente benignas esta siendo motivo de estudio [110]. La

hipdtesis es que la técnica podria identificar a aquellos pacientes incluidos en el
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3% de falsos negativos, ofreciendo un diagndstico precoz y mejorando la

supervivencia [111, 112, 113].

Las lesiones BI-RADS 5, aquellas consideradas con un riesgo de neoplasia superior
al 94%, presentan unas caracteristicas radioldgicas muy definidas, y, en este
subgrupo, la literatura médica disponible no objetiva variabilidad significativa
entre observadores. Los resultados observados tampoco evidencian variaciones
entre los observadores del Servicio de Radiologia del Hospital Universitario de
Getafe y del centro concertado. El 6,4% de los pacientes de la muestra cuyas
lesiones fueron codificadas como BI-RADS 5 han sido confirmados con el estudio
histoldgico, verificando, por lo tanto, una sensibilidad del 100% en el subgrupo

analizado en ambos centros radioldgicos.

Sin embargo, el subgrupo de pacientes cuyas imagenes han sido codificadas como
BI-RADS 4 ha evidenciado una diferencia estadisticamente significativa (p<.03)
entre los informes realizados en el Servicio de Radiologia del Hospital Universitario
de Getafe y los informes realizados en el centro concertado, siendo la fiabilidad de
0,866 para el primero y de 0,769 para el segundo. Un 15,38% de los pacientes
cuyas lesiones han sido codificadas como BI-RADS 4 por el equipo de radiélogos
del centro externo, han sido codificados con un riesgo inferior de corresponder a
una lesion mamaria maligna, BI-RADS 3 tras la revisién de la prueba radioldgica
por el Servicio de Radiologia del Hospital Universitario de Getafe. Esto ha supuesto
la no realizacién de 14 biopsias, con el consiguiente beneficio para el paciente,

para el sistema sanitario y la repercusion positiva en el coste final del proceso. El
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seguimiento de este subgrupo de pacientes ha confirmado como valida la nueva
codificacion, no identificando nuevos tumores malignos de mama en el
seguimiento de este grupo de pacientes durante un periodo minimo de
seguimiento de dos afios. Excluyendo estos casos, en el resto de imagenes
codificadas BI-RADS 4 de la muestra no ha existido variabilidad significativa,
realizando biopsia a todos ellos, con una tasa de deteccidén de neoplasia maligna
del 51,9% y una tasa de falsos positivos de 48%. El seguimiento de los pacientes
que, tras realizacién de biopsia han recibido cédigo BI-RADS 3 no ha detectado

nuevos tumores malignos de mama.

La cuarta edicién de la clasificacidon BI-RADS del ACR incluye una subclasificacion
de la codificacion BI-RADS en tres subgrupos (BI-RADS 4a que significa baja
probabilidad de neoplasia maligna (VPP >2%-10%), BI-RADS 4b que traduce
probabilidad intermedia de que la lesién identificada se corresponda con una
lesion maligna (VPP >10%-50%) y BI-RADS 4c que incluye a pacientes con un
elevado riesgo de ser diagnosticado de cancer de mama (VPP>50%-<95%)) [114].El
objetivo de la nueva codificacion es disminuir la tasa de falsos positivos,
recomendando biopsia en aquellos pacientes con lesiones codificadas BI-RADS 4c
y seguimiento estrecho en aquellas lesiones codificadas BI-RADS 4a y BI-RADS 4c,
individualizando en casos seleccionados. De esta forma, mejora la rentabilidad
diagnéstica, disminuye la morbilidad fisica y psicoldgica asociada a la realizacién
de un procedimiento intervencionista para el paciente y la variabilidad
interobservador, mejorando la eficiencia del proceso. Segun el trabajo publicado

por E. Lazarus [115], realizando un analisis de la variabilidad interobservador de
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las lesiones radioldgicas mamarias que precisaron realizacidn de biopsia, el indice
de concordancia es bajo (K= 0.14 ; 0.16) para las lesiones codificadas como BI-
RADS 4a y BI-RADS 4b; La variabilidad disminuye a medida que aumenta el grado
de sospecha de malignidad de la lesién radioldgica, siendo el indice k=0.56 para las
lesiones BI-RADS 5.El estudio incluye radidlogos en formacién y radiélogos con
mas de 30 afios de experiencia en lectura de imagen radiolégica mamaria [116]. En
el estudio realizado no han sido analizadas estas tres subcodificaciones del
subgrupo BI-RADS 4 porque fueron introducidas a partir del aflo 2012 y no seguia

una distribucién homogénea en ese momento.

Un metaanalisis publicado en 2010 revisa la evidencia publicada en relacién a la
variabilidad interobervador de la lectura de mamografia en el marco de los
programas de deteccién precoz de cancer de mama; el resultado del andlisis de los
ocho estudios seleccionados que cumplen los criterios de inclusidn,
fundamentalmente la determinacidon del factor kappa concluye que existe una
gran variabilidad interobservador en la lectura de la mamografia que tiene una
repercusion fundamental en la actitud que se determine con el paciente; identifica
tres factores que deben ser mejorados para disminuir esta variabilidad entre
varios observadores, como la formacion especifica y la experiencia en lectura de la
imagen radioldgica de la mama, la realizacién de doble proyeccion (craneo-caudal
y oblicua medio-lateral) y la mejora en la descripcién detallada de la lesidn

objetiva en la prueba realizada.
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Redondo et al. [117] realizan un estudio para evaluar la variabilidad
interobservador e intraobservador en la lectura de las mamografias de screening
mediante la lectura de 100 mamografias por varios observadores y la repeticion
de la lectura de la misma imagen por el mismo observador transcurridos seis
meses de la lectura inicial. Los resultados del analisis de datos, demuestran una
adecuada variabilidad intraobservador, pero existe una variabilidad
interobservador moderada. Los resultados mas llamativos son los obtenidos en la
variabilidad interobservador en los grupos codificados como BI-RADS 5, es decir,
en aquel subgrupo de pacientes cuya inclusién en un grupo inferior podria
suponer una disminucion de la supervivencia para el paciente. Asi, el grupo
recomienda la técnica de doble lectura en el diagnéstico precoz del cancer de
mama, mientras no mejore la variabilidad interobservador. El trabajo
recientemente publicado por Winkel, evalda la fiabilidad de la clasificacidon de
Tabar de 1997 para evaluar la densidad mamaria y las diferencias al compararlas
con los resultados obtenidos con la clasificacion de BI-RADS, confirmando la
fiabilidad del primero y considerandolo como una herramienta mas para poder

disminuir la variabilidad interobservador [118].

Segun la evidencia cientifica disponible, la variabilidad observada en el trabajo
actual es extrapolable a la observada en la practica habitual en otros centros. No
se han objetivado diferencias significativas en los resultados obtenidos ajustados
por edad.La mayoria de los casos realizados en el centro externo y codificados
como BI-RADS 3 en el Servicio de Radiologia del Hospital Universitario de Getafe

son atribuibles a la experiencia del profesional que realiza la prueba. Por eso, la
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experiencia se considera un factor modificable fundamental en los resultados de la
interpretacion de la imagen radioldgica de la mama y en el seguimiento vy el
algoritmo terapéutico planteado a cada paciente. Berg et al. [119] recomiendan la
inclusion de programas de formacién especificos para el radiélogo que comienza
con la practica de esta subespecialidad, con el objetivo de minimizar la
repercusién sobre el sistema sanitario, porque los resultados dependen de la
experiencia y de la capacidad de interpretacidon; aun asi, existen factores
sociodemograficos no dependientes del observador que influyen en Ila
probabilidad de detectar una neoplasia, como la edad del paciente, los
antecedentes personales y familiares y factores ambientales. La deteccion de
lesiones radiolégicas mamarias es una habilidad que debe ser mejorada con la
practica, como se ha demostrado en el estudio [120]: los radiélogos con edades
comprendidas entre los 45 afios y 54 afios, con una experiencia superior a 10 afios
en el area del estudio de pruebas complementarias para estudio de patologia
mamaria, la interpretacion anual de mdas de 1000 mamografias obtuvieron una
tasa superior de deteccion de neoplasia maligna de mama. Para aumentar la
sensibilidad de la imagen radiolégica mamaria es recomendable aumentar la tasa
de rellamada, la experiencia y el tiempo de observacién y disminuir los valores
predictivos positivos. Realmente, la posibilidad de detectar lesiones en la
radiologia mamaria en los pacientes sintomaticos esta relacionada con la
informacién clinica aportada por el cirujano 6 por el ginecélogo. En personas
sintomaticas, se estima que la tasa de deteccidén de neoplasia maligna no asociada

a lesion palpable sea aproximadamente del 8%, estableciéndose en 10.5% cuando
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el motivo del estudio es la palpacién de un ndédulo mamario y en 5,7% cuando los
sintomas mamarios no estdn asociados a lesidn palpable; la tasa de deteccidn de
neoplasia en la muestra estudiada es del 6,4%. Asimismo, la literatura recoge una
deteccién del 3,4% de neoplasias de intervalo [121], haciendo referencia a
lesiones codificadas como BI-RADS 3 que en el seguimiento evolutivo se objetiva
una neoplasia. En la muestra evaluada, esta tasa ha sido del 0%: ningun paciente
cuya imagen radioldgica fue inicialmente codificada como BI-RADS 3,
probablemente benigna, ha desarrollado neoplasia maligna de mama hasta el

momento de la finalizacidén del trabajo de investigacidn.

La repercusiéon econdmica de la puesta en marcha de la externalizacion de las
pruebas radiolégicas mamarias se ha evaluado a través del coste estandar, siendo
este aspecto complejo. El coste estandar es un coste de referencia utilizado
habitualmente como un objetivo a conseguir y como el punto de referencia de los
resultados obtenidos. En algunos casos, puede no reflejar fielmente la realidad de
la contabilidad, quiza mejor evaluada por el coste historico, en el que la evaluacion

se realiza a posteriori y refleja los consumos realizados.

No se han objetivado diferencias significativas entre los subgrupos BI-RADS 1, BI-
RADS 2 y BI-RADS 3 en relacién al coste generado. Sin embargo, el subgrupo de
pacientes con codificaciones BI-RADS 4 y BI-RADS 5 supone un incremento muy
significativo del coste con un intervalo de 72.89-78.49 euros, atribuible al
concepto de consulta de Unidad de Mama. Esta diferencia queda explicada por el

circuito que han de seguir los pacientes que son derivados al centro concertado: el
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subgrupo de pacientes con codificaciones BI-RADS 4 y BI-RADS 5 por el Servicio de
Radiologia del Hospital Universitario de Getafe son citados directamente desde
dicho servicio para realizacion de BAG 6 PAAF y se genera una consulta sucesiva
donde el paciente dispondra de la informacidn necesaria para decidir la actitud a
seguir. Sin embargo, el subgrupo de pacientes con la misma codificacion por el
centro de radiologia concertado es remitido a la Unidad de Mama para informar
de los resultados obtenidos y generar una cita con el Servicio de radiologia para la
realizacion del estudio histoldgico que precisa. En una segunda consulta sucesiva
el paciente recibira los resultados de la biopsia y se procedera en funcion de estos.
No existen diferencias significativas en los gastos ocasionados por la realizacidn de
biopsias, siendo el coste estdndar de la ecografia realizada en el centro
concertado 3,12 euros menor (22 vs. 25,12) y la diferencia en el coste de la

mamografia 0,62 euros a favor del centro interno.

Sin embargo, la diferencia de coste en los subgrupos BI-RADS 4 y BI-RADS 5,

implica un aumento significativo del coste global del proceso.

Seria deseable reorganizar el sistema de citaciones para poder evitar el exceso de
gasto generado, mediante la gestidn directa de peticién de estudio histoldgico
desde el centro concertado, obviando, por lo tanto una consulta hospitalaria. De
esta forma, no existirian diferencias significativas en el coste global del proceso
entre ambos grupos. Este planteamiento seria factible en el momento actual,

gracias a los medios de comunicacién y difusion de la informacidon y las
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aplicaciones disponibles [122, 123].El objetivo es hallar la eficiencia, como la

dualidad entre la calidad 6ptima conseguida y el empleo justo de los recursos.

La tasa de rellamada definida como aquellos pacientes que han de ser citados para
completar estudio radioldgico, citolégico 6 histolégico, ha sido clasicamente
definida para evaluar la eficacia de los programas de deteccidn precoz del cdncer
de mama. En el estudio define a aquellos pacientes que son citados para
completar estudio radioldgico; la tasa de rellamada de los pacientes que son
derivados al centro concertado es del 18,03% vy del 2,87% para los pacientes que
han sido derivados al Servicio de Radiologia del Hospital Universitario de Getafe.
Esta diferencia es explicable por la citacidn directa, comentada previamente en el
texto, de los pacientes estudiados en el propio centro. Probablemente, aunque
este aspecto debera ser analizado en futuros trabajos, podria ser atribuible a la
participacion del radidlogo del Hospital Universitario de Getafe en la Sesion
Multidisciplinar de Patologia Mamaria que permite plantear los casos complejos y
decidir la actitud de manera individualizada. Ademas, una de las limitaciones del
estudio es el desconocimiento de la tasa de revisidon de pruebas por el equipo de
radiélogos del centro integrado en la Unidad de Mama. El trabajo en un equipo
multidisciplinar e interdisciplinar responde a la necesidad de ofrecer a pacientes
con enfermedades con unas connotaciones especiales un abordaje global de
calidad. El concepto de “multidisciplinar” hace referencia a la participacién de mas
de dos disciplinas en el manejo de una patologia e “interdisciplinar” implica la
participacidn y el trabajo conjunto de distintos profesionales relacionados con un

determinado ambito para implementar sus resultados y beneficiar al paciente.
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Este seria, precisamente, el modelo a adoptar por la Unidad de Mama para
garantizar el éxito. Para algunos autores, el concepto de multidisciplinar implica la
derivacion estructurada de un paciente a un especialista explicando el motivo,
pero, en la practica esto no es suficiente, ni deseable. Tras el andlisis de los datos y
la ausencia global de diferencias significativas entre los centros radioldgicos
interno y externo, a excepcién de los resultados de los subgrupos BI-RADS 4 vy BI-
RADS 5, una propuesta seria el empleo de la comunicacion interdisciplinar virtual
para solventar aquellos casos complejos o que generan duda, numerosas
citaciones en consulta, y ansiedad e incertidumbre en el paciente, permitiendo a
los radidlogos de centro concertado participar de manera activa en el equipo

multidisciplinar.

Las nuevas tecnologias, en el mundo que recientemente se conoce como “mundo
VUCA”, suponen los instrumentos necesarios para aplicar a aquellas facetas que se
considere oportuno. El término VUCA es el acronimo de Volatitily, Uncertainty,
Complexity y Ambiguity en el que las herramientas tradicionales y clasicas parecen
estar obsoletas. Se fomentan nuevas formas de informacién, de relacion y de
intercambio en el dmbito general y en el profesional. Aplicadas al entorno de la
Unidad de Mama permitiria la comunicacion directa del radidlogo de un centro
concertado con el Servicio de Radiologia del Hospital Universitario de Getafe 6 con
el especialista clinico para ampliar informacidn, decidir actitud en determinados
casos y poder asistir de forma virtual, en aquellos momentos que considere
oportunos a la Sesidon Multidisciplinar de Patologia Mamaria, considerando clave

el papel del radidlogo en la unidad multidisciplinar. Una de las ventajas publicadas
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de la teleradiologia en la patologia mamaria, seria eliminar parte de la sobrecarga
de trabajo de los radidlogos implicados en el centro integrado para poder
participar en las sesiones multidisciplinares, en programas de formacién y

optimizar los tiempos de estudio de la patologia mamaria grave.

Segln expertos de economia de la salud,la externalizacién, outsourcing 6
tercerizacidon, como la reasignacidon de recursos 6 tareas, en este caso de un
servicio central, a una empresa externa a través de un contrato podria ofrecer una
mayor flexibilidad gestora y una disminucién del coste. La calidad es la principal
variable en riesgo en los procesos de externalizacién, siendo fundamental, la
identificacion de indicadores de calidad vdlidos y fiables para monitorizar la
gestion de este aspecto para asegurar la calidad asistencial en la Unidad de Mama
[124]. La calidad en el &mbito de la Patologia Mamaria incluye la rentabilizacién de
las pruebas diagndsticas, mejorando la tasa de falsos positivos, factor
directamente relacionado con la experiencia y formacién del clinico que indica la
prueba complementaria, y del radidlogo que la interpreta; Fisher et al. [125]
demostraron que con una calidad asistencial similar, un grupo de centros
estadounidenses, podia emplear un 72% mas de recursos asociado al incremento
de pruebas diagndsticas complementarias para la toma de decisiones
terapeuticas. Asi, un trabajo canadiense que evaludé una base datos amplia de
Ontario objetivd que el 68% de las pruebas complementarias realizadas a
pacientes no habian contribuido a mejorar el manejo clinico [126].La mejora de las
técnicas de imagen y la aparicion de técnicas novedosas ha aumentado la

responsabilidad del radiélogo en el proceso de toma de decisiones. Numerosos
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trabajos avalan la importancia del radidlogo en los grupos interdisciplinares y las
ventajas que ellos obtienen. Alcantara et al. [127] publican una revisién de la
experiencia de los radiélogos australianos como participes de los grupos
multidisciplinares, asegurando el mayor desarrollo profesional, formativo y la
reafirmacidén y mejora de sus conocimientos tras las reuniones con los patélogos.
Ademads, concluyen que las sesiones multidisciplinares les confieren una vision
mas amplia y global de la patologia mamaria, ampliando conocimientos y criterios
quirurgicos, patolégicos y oncolégicos. Para muchos de los participantes en el
estudio la participacidon activa confiere una mejora en la redaccion de los informes
radioldgicos y una practica reflexiva, con una retroalimentacién gracias a los
conocimientos aprendidos del resto de disciplinas que participan en las sesiones

multidisciplinares.

La acreditacion de los centros multidisciplinares ofrece el potencial de mejorar el
cuidado del paciente, sin embargo, la motivacidn de los integrantes de los equipos
para participar en estos programas de acreditacidén es un punto clave [128], hecho
fundamental que acredita el “the hedgehog concept”, explicado previamente en

el texto.

REPERCUSION PSICOLOGICA DE LA DEMORA DIAGNOSTICA Y DE LA RELLAMADA

PARA PACIENTES.

La elevada incidencia de cancer de mama, representando el 16,7% de los tumores
gue padece la mujer y la principal causa de muerte oncoldgica en este grupo, y la

existencia de campanas de deteccién precoz por ser una enfermedad cuya
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deteccion precoz conlleva un aumento de la supervivencia global, lo convierte en
un factor con una importante repercusidon psicoldgica para el paciente. Como la
incidencia de cdncer de mama es muy superior en la mujer con respecto al
hombre (9:1) la percepcion de la imagen corporal tras ser tratada por un cancer de

mama debe ser tenida en cuenta, ademas del aspecto oncoldgico.

La mayoria de los trabajos publicados tienen como objetivo prioritario el andlisis
de la repercusion psicolégica en el paciente de la realizacion de mamografias en el
contexto de programas de deteccidon precoz é en pacientes con diagndstico de
cancer de mama. En la literatura, existen mas de 4000 trabajos que analizan los
efectos psicolégicos negativos de los falsos positivos para las personas que
participan en programas de deteccion precoz de cancer de mama. Sin embargo, la
mayoria son estudios observacionales que carecen de un disefio metodoldgico
adecuado. La conclusidn derivada de estos trabajos es que la rellamada ocasiona
cierto grado de distress psicoldgico, con una duracion media de tres anos, pero no
se puede registrar ansiedad tras realizar los cuestionarios HADS y GHQ-28 [128,

129].

La evidencia disponible de la repercusion de la realizacion de pruebas de
diagnodstico radiolégico mamario en pacientes sintomaticas es notablemente
menor. Sin embargo, este subgrupo de pacientes representa aproximadamente el
40% de las consultas en la Unidad de Mama y los trabajos reconocen que existe un
nivel de ansiedad desde el momento de la primera consulta hasta el conocimiento

del diagndstico definitivo; en algunos casos, incluso, esta situacion se mantiene en
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el tiempo. Esta repercusion es superior en aquellos pacientes que manifiestan una
ansiedad de rasgo, es decir, que presentan un nivel basal de ansiedad y que
interpretan cualquier alteracion de reciente aparicion en su vida como una
amenaza vital. La ansiedad generada en el paciente ocasiona una alteracién
emocional planteando la posibilidad de ser diagnosticada de neoplasia maligna de

mama y de valorar la hipotética nueva vida con cancer.

En el presente estudio, se evalla la repercusidon psicologica de la demora
diagnéstica, considerada desde el momento de la primera visita del paciente a la
Unidad de Mama hasta la segunda visita, tras realizacion de prueba
complementaria radioldgica vy la rellamada, en aquellos subgrupos codificados
como BI-RADS 4 y BI-RADS 5 que precisaron completar el estudio con la realizacién
de B.A.G. 6 P.ALAAF. para la confirmacién diagndstica. Se evalian los tres
subgrupos codificados BI-RADS 3, BI-RADS 4 y BI-RADS 5 por considerar que la
sospecha clinica de malignidad tras la realizacion de anamnesis detallada vy
exploracion fisica minuciosa en los pacientes que posteriormente fueron
clasificados como subgrupos BI-RADS 1 y BI-RADS 2 era practicamente
inexistente. Los pacientes con bajo riesgo de presentar patologia mamaria grave
reciben esta informacion en la primera visita y, por lo tanto, han sido excluidos del
anadlisis. No existen diferencias significativas en los dias transcurridos entre
primera consulta y sucesiva entre ambos centros radioldgicos. La demora media
en el subgrupo BI-RADS 3 es de 25,19 vs. 25,33 dias, en el subgrupo BI-RADS 4 es
de 14,46 vs. 13,24 dias, y de 15,29 vs. 13,50 dias en el subgrupo BI-RADS 5. Los

estandares de calidad de las sociedades cientificas recomiendan que la demora en
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lesiones codificadas como BI-RADS 4 y BI-RADS 5 no debiera de ser superior a 10

dias.

La escala de medicion empleada para la evaluacion de la repercusion psicoldgica
de la demora diagndstica es el test STAI, disefiado por Spielberger, Gorsuch vy
Lushene en 1970. Inicialmente disefiado para evaluar dos aspectos de la ansiedad,
ideados por el autor: el primero, denominado ansiedad rasgo, hace referencia a la
ansiedad que es inherente a cada persona y que induce a sentir determinadas
situaciones por amenazantes; el segundo, denominado ansiedad estado, hace
referencia a ansiedad experimentada en un determinado periodo de tiempo y con
una intensidad variable. El modelo inicial estd compuesto por 40 items que
evallan aspectos positivos y aspectos negativos. Posteriormente, en 1978, se
disefid una modificacién del test original, adaptada al espafiol por Bermudez
Moreno, comprobando que la fiabilidad del test se mantenia. La escala utilizada es
una versién corta de STAI (STAI-6), modificada por Marteau y Bekker, que permite

evaluar la ansiedad de manera rapida y precisa.

La informacion se recogié a través de encuestas telefdnicas, tras aleatorizacion de
los pacientes. Siempre fue realizada por el mismo profesional y la duraciéon
aproximada estimada adecuada recomendada por el autor es inferior a cinco
minutos. El analisis de los resultados ha objetivado un incremento de la ansiedad
significativo proporcionalmente a la sospecha de neoplasia tras realizar la primera
visita con el clinico, si bien, cabe recordar que los pacientes incluidos en el trabajo

no fueron considerados como pacientes con riesgo elevado de neoplasia. Este
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grupo de pacientes se incluyd en un circuito especifico denominado “sospecha de
neoplasia” y fue excluido de la muestra a estudio. Una posible limitacién del
estudio, es el sesgo de la demora en la realizacion de la evaluacién de la ansiedad.
En general, los cuestionarios disponibles para evaluar ansiedad y depresién en
relacién a cualquier aspecto vital son realizados en el momento critico y después,
en un segundo tiempo, para la evaluacion definitiva. En la muestra del estudio, la
encuesta se realiza con cardcter retrospectivo, habiendo transcurrido un periodo

aproximado de un afio.

En la muestra analizada no se ha conseguido demostrar la influencia de la edad, el
nivel de estudios y el estado civil en el resultado final del test STAI, y por lo tanto
en el grado de ansiedad ocasionado por un eventual resultado radiolégico
positivo. Sin embargo, la sospecha radioldgica de malignidad, codificaciéon BI-
RADS, si ha sido un factor condicionante de la ansiedad experimentada por el
paciente. Estos datos no son extrapolables a los publicados en la literatura
cientifica, que evidencian una relacion directa entre el grado de ansiedad-
depresiéon y la edad y la ausencia de pareja. Probablemente el resultado
observado podria ser explicado por el tamafio de Ia muestra y la

representatividad de los subgrupos.

Por otra parte, se ha evaluado la ansiedad generada durante el seguimiento
periddico en los pacientes incluidos en el subgrupo BI-RADS 3 y BI-RADS 4 cuyo
diagnostico definitivo no fue neoplasia maligna de mama. Los pacientes

diagnosticados de neoplasia maligna de mama tras el estudio histolégico se han
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excluido por tener una connotacion diferente y no comparable con los subgrupos
previos. Se ha evidenciado una persistencia de ansiedad leve-moderada durante
los controles realizados con posterioridad en estos grupos, existiendo correlacion
con la edad < 45 aios, el estado civil soltero y una correlacién débil con el nivel
de estudios superior. Estos resultados son superponibles a los resultados
publicados en la literatura cientifica, exceptuando el item relativo a nivel de
estudios; el andlisis no ha demostrado diferencias significativas entre los
pacientes con antecedentes familiares de cancer de mama; la evidencia publicada
sugiere que los pacientes con mayor nivel cultural tienen mayor capacidad de
adaptacion y niveles menores de ansiedad que los pacientes de nivel cultural
inferior. Ademas, del grupo de pacientes codificadas con BI-RADS 5, tres de cada
cinco pacientes presentaban una elevada puntuacién en la valoracién del test
STAI. Segun el trabajo publicado por Van Esch [130], en el que evalua la presencia
de sintomas de ansiedad y depresion en pacientes sintomaticas antes de conocer
los resultados de estudio, la deteccién de ansiedad y depresidén es el principal
factor determinante de la calidad de vida del paciente durante los primeros 24

meses tras el tratamiento quirudrgico.

En el estudio actual, se ha objetivado la influencia del estudio histoldgico en la
ansiedad generada en el paciente. El 82% de las pacientes que precisaron la
realizacion de un procedimiento intervencionista, reconocen un punto de inflexion
en la angustia experimentada en este momento. Segun la literatura cientifica, este
factor no supone en la mayoria de los trabajos un factor relevante en el grado de

ansiedad. En personas con elevado riesgo genético para desarrollar cancer de
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mama con test BRCA1/BRCA2 positivo, se objetiva una elevacion de los niveles de
ansiedad que se mantienen desde el momento de la realizacién de la prueba hasta
incluso dos 6 tres meses después de conocer los resultados. Los autores concluyen
gue este impacto podria ser determinante para que las pacientes optasen por

someterse a cirugia profilactica.

Los pacientes en estudio de patologia mamaria son mas reacios a participar en
encuestas y cuestionarios, justificando esta denegacidn de consentimiento por la
ansiedad experimentada ante la posibilidad de sufrir cdncer de mama que impide
realizar otro tipo de actividad [131]. En el estudio realizado todos los pacientes

seleccionados al azar han accedido a participar en el estudio.

No se ha objetivado relacién entre el grado de ansiedad de los pacientes y la
realizacion de la prueba radiolégica en un centro radiolégico externo y un centro

radiolégico integrado en la Unidad de Mama.

Las acciones de mejora en la Unidad de Mama a la vista de los resultados
obtenidos serian la identificacidon de aquellos pacientes con ansiedad rasgo 6 con
resultados patoldgicos en es test STAI, versidn corta, por su sencillez y garantia de
realizacion por el paciente e instaurar medidas de prevencion de instauracion de
depresidn u otros cuadros con repercusién negativa en la calidad de vida. El
cuestionario seria facilitado por la enfermera de la Unidad de Mama en la primera
visita a aquellos pacientes con demanda de pruebas complementarias con

caracter urgente y preferente y seria entregado por el paciente en la primera
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consulta sucesiva. De esta forma, se identificarian aquellos pacientes en los que

las medidas preventivas y de apoyo serian mas eficaces y necesarias.

EVALUACION DEL CUMPLIMIENTO DE ESTANDARES DE CALIDAD EN LOS
INFORMES RADIOLOGICOS DEL SERVICIO DE RADIOLOGIA DEL HOSPITAL

UNIVERSITARIO DE GETAFE Y DEL CENTRO EXTERNO.

Los estdndares de calidad en distintos dmbitos exigen el cumplimiento de una
normativa de manera homogénea que demuestra tener una repercusion positiva
para el resto de los profesionales de la salud y, de esta manera, en definitiva, para

el paciente.

La correlaciéon entre los hallazgos radioldgicos y clinicos es esencial en el
diagnostico de lesiones mamarias. La triple evaluacion exige una correlacion entre
ambos hallazgos para tomar la decision de realizar procedimiento
intervencionistas, como biopsia radiolégica 6 quirudrgica; estos procedimientos no
sélo aumentan el coste del proceso, sino que provocan ansiedad y miedo en los

pacientes.

Los estudios publicados denotan una variabilidad en los informes de pruebas
radiolégicas mamarias, fundamentalmente en relaciébn a la omisién de
informacién relevante para el seguimiento de los pacientes. De hecho, las
recomendaciones de informes del Colegio Americano de Radiologia, The Breast
Imaging Reporting and Data System (BI-RADS) proporcionan un sistema
estandarizado y universal de interpretacion e informe de los hallazgos radioldgicos
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en el estudio de la patologia mamaria, incluyendo un informe claro de las lesiones
objetivadas, de la probabilidad de cancer y la recomendacién basada en los

hallazgos.

La revisidn de los 683 informes de radiologia mamaria emitidos durante el periodo
de tiempo analizado, objetiva una diferencia en el cumplimiento de los
estandares de calidad con resultado estadisticamente significativo del centro
concertado (62,85%) comparado con el servicio de radiologia del Hospital
Universitario de Getafe (92,64%). Este analisis se ha realizado considerando la
inclusion de los cinco criterios de calidad recomendados por las sociedades
cientificas y de cumplimiento obligatorio en Estados Unidos, pero no en Espafia en
el momento actual: indicacién de la prueba radioldgica segun el criterio clinico,
caracteristicas de la lesidn detectada, caracteristicas de la densidad de la glandula
mamaria, recomendaciones sugiriendo la actitud, sea seguimiento, procedimiento
intervencionista ¢ cirugia y la codificacion BI-RADS. El Servicio de Radiologia del
Hospital Universitario de Getafe presenta un cumplimiento de los cinco criterios
del 92,62%; el cumplimiento de inclusién de los cinco criterios considerados
estandares de calidad en los informes redactados por el equipo de radidlogos del
centro concertado es de 62,85% (p<0,001). El andlisis por items, refleja el
cumplimiento en ambos grupos del item relativo a caracteristicas de la lesién y
caracteristicas de densidad mamografica en el 100% de los casos. Las
recomendaciones estan incluidas en el 96,9% de los informes emitidos por el

servicio de Radiologia del Hospital Universitario de Getafe y en un 94% de los
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informes del centro concertado. Las principales diferencias por subgrupos radican

en la inclusion en el informe de la informacion clinica y de la codificacion BI-RADS.

Existe una gran variabilidad en este aspecto en la literatura publicada:
aproximadamente uno de cada cinco informes radiolégicos no incluye el motivo
de peticidon de la prueba radioldgica; y el 75% no incluye las caracteristicas
mamograficas de densidad y codificacion BI-RADS [132]. La omisidn de estos datos
indica gaps de calidad que deben ser solventados para mejorar la informacién
aportada. Los estudios demuestran que cuando los especialistas conocen los
defectos en su practica clinica, su predisposicidn para solventar los problemas en
elevada, demostrando un cumplimiento subdptimo en un elevado caso de
radiélogos evaluados por el grupo de Jackson [133], especialmente para la tasa de
falsos positivos y el valor predictivo positivo. Este aspecto es un objetivo de
calidad en la deteccion de neoplasia maligna de mama, siendo deseable minimizar

la tasa de falsos positivos.

Sin embargo, la omisién de los aspectos recogidos en el resultado del presente
estudio, no ha tenido repercusidon negativa en la dinamica de la clinica en la
Unidad Multidisciplinar de Patologia Mamaria, atribuible a la vision global de la
patologia mamaria de cada profesional miembro de dicha Unidad, permitiendo
una comprensiéon adecuada tras la lectura del informe radioldgico. Asimismo, no

ha repercutido en la calidad de la atencion al paciente.
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El estudio de investigacidn realizado con el objetivo de evaluar la repercusion de
un nuevo modelo de gestion de las pruebas de imagen radiolégicas mamarias en
el contexto de la Unidad Multidisciplinar de Mama ha evidenciado las siguientes

conclusiones:

La realizacion de pruebas radioldgicas mamarias en un centro externo ajeno a la
Unidad de Mama no ha demostrado ser menos eficaz que la realizacién de las
mismas en un centro integrado en la Unidad Multidisciplinar, siendo confirmada la
variabilidad interobservador en la codificaciéon del subgrupo BI-RADS 4,
extrapolable a los resultados de la literatura cientifica disponible y la tasa de
falsos negativos de 0%, sin repercusion en la calidad de la atencién del paciente.
El coste global del proceso evaluado derivado a un centro radioldgico externo ha
sido superior al coste global del proceso realizado en el centro integrado,
atribuible al circuito establecido para su recepcion.

La demora diagndstica es similar entre ambos centros radioldgicos.

La repercusidn psicologica de la demora diagndstica objetivada es independiente
del centro radioldgico de realizacidn del estudio complementario, siendo la
codificacion BI-RADS asociado.

El grado de cumplimiento de los estandares de calidad de los informes
radioldgicos ha sido inferior en los informes realizados en el centro radioldgico

externo, sin objetivar una repercusién negativa en la practica clinica.
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