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PREAMBULO

La Consgjeria de Salud y Servicios Sanitarios entiende que €l sistema sanitario debe proveer
aquellos servicios que contribuyan a mejorar la salud de la poblacion a la que sirven. Esto
implica que estos servicios tengan una eficacia probada para reducir el problema de salud en
términos de mortalidad, morbilidad o calidad de viday, de otro lado, que los esfuerzos se diri-
jan hacia la resolucién de problemas relevantes para la salud de los ciudadanos.

En el caso del cancer de mama, nos encontramos ante un problema de salud relevante y dispo-
nemos de una tecnologia que, utilizada de acuerdo a los conocimientos actuales, contribuye a
mejorar lasupervivenciay lacalidad de vida de | as mujeres que participan en programas de cri-
bado mediante mamografias periédicas.

Desde esta Optica, € cribado de cancer de mama se convierte en una prestacion del sistema
sanitario y como tal debe estar incluida en el sistema de provisién de servicios. El papel dela
Consgjeria es colaborar en gque la prestacion se provea efectivamente en condiciones de equi-
dad, con una buena accesibilidad alos servicios, con una calidad técnicay humana homogénea
comparable alos estdndares internacionalmente aceptados, y a un coste asumible por la socie-
dad.

Sin embargo, € cribado no puede examinarse como una prestacion aislada, sino que Unica
mente tiene sentido si forma parte de un programa de prevenciony control del cancer de mama
femenino, lo que significa que debe existir una conexion explicita en cada Area de Salud entre
ofertadd cribado, citacién, realizacion del cribado, evaluacion diagnéstica, tratamiento y reha
bilitacion. Solamente cuando estas acciones se encuentren perfectamente engarzadas entre si se
podra obtener el beneficio poblacional que se pretende, en términos de reduccion de mortali-
dad y de mejora de la calidad de vida de las mujeres.

Por tanto, este documento, al centrarse exclusivamente en €l cribado en si, debe ser entendido
no como un fin, sino como & primer paso en la organizacién de | os servicios destinados a redu-
cir lamortalidad y mejorar la calidad de vida de aguellas mujeres asturianas que padecen un
cancer de mama. Es tarea de las instituciones sanitarias aportar 10s recursos necesarios para
completar €l desarrollo del programa de prevencion y control del cancer de mama en el menor
tiempo posible.

DIRECTOR GENERAL DE SALUD PUBLICA

Wl

J. Ramon Quirds Garcia
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1 INTRODUCCION

1.1 Epidemiologia

El cancer de mamaes e tercer tumor maligno més frecuente en el mundo. En Asturias, la cuar-
ta parte de los diagnosticos de cancer en mujeres son de esta localizacion, 1o que significa que
anual mente se diagnostican alrededor de 430 nuevos casos. Laincidencia de este cancer malig-
no, que aumenta con el envejecimiento de la poblacion, haido creciendo en los Ultimos afios
tanto en tasas brutas como gjustadas, elevandose en més del 25% entre 1982 y 1993. La pro-
babilidad de que una mujer asturiana tenga un cancer de mama antes de llegar alos 75 afios es
del 5%; datos que nos sittan entre las comunidades con ata incidencia en el Estado (1, 2, 3).

La frecuencia de esta enfermedad, que esta aumentando en todo € mundo, sugiere que los fac-
tores ambientales y del modo de vida juegan un papel de extraordinariaimportanciaen su etio-
logia. Esparia, con incidencia menor a la europea, presenta tasas que varian segun las zonas
geogréficas, apareciendo entre 40 y 80 casos por 100.000 mujeres a afio. Sin embargo, €l ritmo
de crecimiento de estas tasas es superior a europeo y se observan incrementos quinquenales
del orden del 5 a 10% en algunos registros.

Lamortalidad por cancer de mama en Asturias oscila entre 30 y 35%o00 en |os Ultimos afios. El

cancer de mama esla primera causa de muerte en mujeres de 40 a 64 afios y laterceraen muje-
res de 15 a 39 afos en nuestra regién. La mortalidad por cancer de mama en Asturiasy Espafia
se encuentra, en el contexto europeo, entre las méas bajas, aungue existe una clara tendencia a

crecimiento (3). El aumento de las tasas de mortalidad por esta causa en Espafia es un indica-
dor que genera amplia preocupacion socia (4, 5).

En Esparia, |a tasa de mortalidad por cancer de mama fue de 30/0000 y supuso €l 18% de la
mortalidad por cancer en mujeres en 1994, con unaimportante variabilidad entre comunidades
auténomas. Ademas, lamagnitud de larazon incidencia/mortalidad tanto en Asturias como a
nivel estatal es muy reducida frente a otros paises como EEUU que tiene una razén superior a
3. Estas diferencias podrian asociarse con la efectividad del tratamiento en distintos paises; €l
diagnostico precoz opera positivamente sobre la mortalidad (6).

En suma, tanto la frecuencia de presentacion como la mortalidad por cancer de mama tienen
unamagnitud considerable y latendenciatempora de ambas es creciente. Se desconoce como
evitar laaparicion delaenfermedad; por €l contrario, reducir lamortalidad por cancer de mama
y mejorar lacalidad de vida de las enfermas son objetivos del Plan de Salud paraAsturias, y su
consecucién se basa en la deteccion precoz y la optimizacion del proceso asistencial.

1.2 Prevencion

La intervencién sobre los factores de riesgo conocidos y modificables de esta enfermedad es
socialmente complejay dificil estratégicamente. Por ello, la prevencién asienta sobre la reduc-
cién de lamortalidad y las secuelas del tratamiento mediante técnicas de deteccion precoz. El
cancer de mama redine todas las condiciones que hacen posible la aplicacion de un programa
de cribado poblacional por:
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— la notable magnitud del problema en cuanto aincidencia, prevalenciay mortalidad, que esta
en crecimiento;

— el conocimiento de la historia natural de la enfermedad, con un largo periodo de entre 10 y
15 afos entre la aparicién de las | esiones precursoras y la diseminacién de la enfermedad, que
permite diferenciar estadios de evolucion del tumor y detectarlo en los iniciales;

— laexistencia de un periodo subclinico en que € tumor es detectable por mamografia, que ha
sido establecido entre 1y 3 afios;

—¢el conocimiento de que la supervivencia y la efectividad del tratamiento esta en relacion
directa con el estadio del tumor en e momento del diagndstico, siendo la supervivencia del
87% alos 5 afos cuando el tumor es localizado y no presenta ganglios af ectados al diagnos-
tico, y solamente del 47% cuando estan afectados los ganglios.

El hecho de que € diagndstico precoz mejora € prondstico ha sido reiteradamente eviden-
ciado desde los afos 80 en varios paises de Europay EEUU(6);

— lamamografia, aplicada como criba periddica de la poblacion, mayor de 50 afios ha demos-
trado ser una técnica capaz de adelantar €l diagnostico y contribuir asi ala eficacia del trata-
miento en fases precoces del tumor. Aplicada ala poblacion general, esta prueba presenta una
probabilidad de detectar cancer cuando existe del 85-95% (sensibilidad) y una probabilidad
de ser negativa cuando no hay cancer del 90% (especificidad), propiedades que convierten a
la mamografia en una prueba idonea para el cribado.

Las experiencias de otros paises muestran evidencias de la capacidad del cribado poblacio-
nal por mamografia para reducir la mortalidad por esta causa hasta un 30%, lo que halleva-
do ala mayoria de las Comunidades Autdnomas a desarrollar programas de este tipo a partir
del ano 1989 (7, 8). En Esparia, se han comunicado reducciones de hasta e 24% de la mor-
talidad en la cohorte (4). No obstante, recientes andlisis indican la necesidad de desarrollar
los cribados mamogréficos con hormas técnicas rigurosas que permitan evaluar los resulta-
dos (9);

— cuando la participacion de las mujeres es elevada, los beneficios del cribado son muy supe-
riores alos efectos adversos y este tipo de programas ha demostrado ser coste/efectivos.

1.3 Situacién actual

El Cribado de Cancer de Mama en Asturias comenzd en 1991 en €l Area SanitarialV, segun las
recomendaciones de un Comité de Expertos y con la aprobacién del Comité Regional de
Céncer de Asturias. Durante el afio 1990 se desarroll6 una prueba piloto, seimpulso el progra-
may serealizaron las instalaciones y laformacion del personal en el Hospital Monte Naranco.
La poblacion de este Area Sanitaria fue incorporandose progresivamente al programa, de modo
que la primera vuelta se dirigia a la poblacion de Oviedo y en afios sucesivos a otros munici-
pios del Area Sanitaria | V.

Actualmente, este programa ha realizado cuatro vueltas en la poblacién de Oviedo. En 1994, a
través del Comité Regional de Cancer, el INSALUD anuncio la extensién del Programa, con
los mismos criterios, a resto de Asturias. Con estafinalidad la Consejeria subvenciono el equi-
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pamiento informatico y mamogréfico total o parcial en distintas Areas Sanitarias. Seinicio asi
el programa en el Hospital Valle del Nalon'y en el Hospital Severo Ochoa. Se anunci6 su pues-
ta en marcha en Cabuefies y en el Hospital San Agustin. En estos dos dltimos hospitales el
Programa nunca entr6 en funcionamiento y en el Valle del Nalon fue suspendido después de la
primera vuelta.

Cuatro afos después, la Consegjeria de Servicios Sociales firmé un convenio con e INSALUD
sobre Cribado de Cancer de Mama, como su consecuencia, entraron en funcionamiento 3
Unidades de Screening en lasAreas V, VII y VIII, y 111, comprometiéndose ademés su implan-
tacion en e resto de la Region: Areas | y VI. Actualmente € programa estd implantado en la
totalidad de la Comunidad Auténoma.

En suma, lainformacion actual de los distintas unidades de cribado y de la evaluacion regio-
nal realizada, asi como los convenios existentes reflgjan que:

—laprueba de cribado, donde existe, hasido aceptada por |a poblacion de mujeres, con unapar-
ticipacion superior al 60%.

— los recursos sanitarios existentes son suficientes para asegurar € tratamiento adecuado de las
mujeres diagnosti cadas a través de este programa, aungue deben realizarse algunas recomen-
daciones relativas ala oncologia médicay radioterapéutica, contenidas yaen e Libro Blanco
del Cancer (10);

— se han desarrollado protocol os-guia de actuacion médica con amplia difusion entre los pro-
fesionales (11).

Sin embargo la situacion actual en cuanto a deteccidn de cancer de mama puede calificarse aln
de heterogéneay desigual, existiendo Areas con diversos grados de implantacion del programa
de cribado mamografico, problemas de informacién y de accesibilidad y falta de homogenei-
dad, en particular los referentes a la pervivencia de practicas de derivacién mamografica pre-
ventiva desarrollada por distintos colectivos profesionales.

En la tabla siguiente se ofrecen algunos datos generales del Programa en las distintas Areas.

Puesta en Institucion ~ Unidad Basica Base de
Area  marcha  Responsable Cribado (UBC) Citacion datos
| 2000 Hospital de Jarrio UBC TSI
Il 1995 Conzejena Hospital Carmen y Severo Ochoa USPA TSI
1999 (jun.) sanizad Hospital de Avilés (Caridad) UBC TSI
v 1991 y Hospital Monte Naranco UBC Padrén
V 1998 (dic.) 83 Hospital Cruz Roja UBC TSI
VI 2000 Hospital del Oriente UBC TSI
VII 1999 (feb.) Fundacion Sanatorio Adaro UBC TSI
INSALUD

VI 1999 (feb.) Fundacion Sanatorio Adaro UBC TSI
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DATOS DE ACTIVIDAD 1999-2000 POR AREA SANITARIA

Area Area Area Area Area Area Area Area

| Il ]] v v Vi Vil VIll Asturias
Pobl. Diana
(padrén 1998) 5124 3.096 14.450 26.979 27.138 4.658 6.617 7.578 95.640
Citadas 1.069 3.009 12.796 19.711 27.639 672 5934 7.140 77.970
Asistentes 788 2.138 7.830 14.050 16.913 307 2.901 4.674 49.601
Participacion
(%) 74 71 61 71 61 46 49 65 64
Citologias 1 10 103 280 353 5 4 8 764
Biopsias 0 6 35 116 161 2 12 14 346
Cancer 0 4 18 61 61 2 7 12 165
Tasa de
deteccion
(por mil) 0 1.9 2.3 4.3 3.6 6.51 24 2.6 3.3

Fuente: Elaboracion propia. Direccion General de Salud Publica.
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2 OBJETIVOS DEL PROGRAMA

2.1 Objetivos de salud

2.1.1 Reducir la mortalidad por cancer de mama en las mujeres de la poblacién diana del
Programa, en  mismo grado que ya ha sido evidenciado por programas similares.

2.1.2 Mgorar la calidad de vida de las enfermas:

2.1.2.1Incrementar la cirugia conservadora hasta un 60% en las mujeres que
cumplan los criterios y reducir los tratamientos mutilantes innecesarios.
2.1.2.2 Asegurar larehabilitacion integral de las mujeres con cancer de mama.

2.2 Objetivos de provision de servicios

2.2.1 Ordenar la utilizacion de la mamografia como tecnologia preventiva en muje-
res de 50-64 afos.

2.2.1.1 Ofertar larealizacion de una mamografia bienal alas mujeres entre 50 y
64 afnos.

2.2.1.2 Conseguir la participacion en el cribado de més del 70% de las mujeres
entre 50 y 64 anos.

2.2.1.3Conseguir laadherenciaa Programadel 90% de las mujeres vistas en dos
vueltas sucesivas.

2.2.2 Adecuar € funcionamiento de los servicios de cribado, evaluacion diagnostica,
tratamiento, rehabilitacion y seguimiento, y optimizar la calidad de la atencién
a las mujeres con cancer de mama.

2.2.2.1 Addantar el diagnostico de cancer de mama a estadios precoces:
2.2.2.1.1Detectar, por cribado, al menos un 85% de | 0s canceres que ocu-
rren en la poblacion diana, en €l bienio.
2.2.2.1.20btener, a menos, €l 60% de canceres en estadio | del total de
cancer invasivo detectado.
2.2.2.2 Asegurar la oferta de cirugia conservadoraa 100% de los casos que cumplan
los criterios establecidos por € Grupo Regional de Cancer de Mama (11).
2.2.2.3 Establecer procedimientos multidisciplinares formales de atencion al cén-
cer de mama en las Areas Sanitarias.
2.2.2.3.1D¢€finir una unidad de cribado poblacional por mamografia por
cada Area Sanitaria.
2.2.2.3.2 Establecer un equipo multidisciplinar de evaluacion diagnostica
y terapéutica en cada Area Sanitaria.
2.2.2.4 Garantizar la calidad de los servicios de deteccion, diagnostico y trata-
miento de cancer de mama.
2.2.2.4.1Requerir e cumplimiento de Normas Técnicas, basadas en € con-
senso profesional, para el funcionamiento del programaen € Area
2.2.2.4.2El 100% de las mujeres que acceden a programa serén infor-
madas de los beneficios y riesgos de la prueba.
2.2.2.4.3Controlar los resultados de actividad, de salud y de satisfaccion
del programa de modo periddico y uniforme.
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3 POLITICAS PROCEDIMIENTOS Y CONTROL ADMINISTRATIVO

A. Comité Consultivo Regional de Cancer

El desarrollo del Programa, su planificacion y evaluacion, es supervisado por un érgano cole-
giado de tipo consultivo, constituido por responsables de la gestion, expertos en epidemiologia
y profesionales cualificados en el diagnostico y € tratamiento.

Este Comité Consultivo estara presidido por el Director General de Salud Publicay se reunira
previa convocatoria, al menos unavez a afio, con los objetivos de:

— sancionar las normas técnicas del Programa?/ proponer modificaciones a las mismas
—valorar laevolucion del Programay |os resultados del mismo.

B. Unidad de Cribado de Area

La Unidad de Cribado esta formada basicamente por radiélogo, la TER y personal administra-
tivo. Ejecuta el programa de cribado en su Area, siguiendo las Normas Técnicas del Programa,
bajo la Direccion del Hospital donde se ubica. Sera responsable de la Unidad de Cribado un/a
radiélogo/a.

Se ha evaluado € rendimiento 6ptimo de las Unidades de Cribado mamografico en unarela-
cién de 1 por 16.000 a 22.000 muijeres de poblacion diana (14). Esta relacidn puede mantener-
se con unidades fijas, cuando la poblacion esta suficientemente concentrada, 0 mediante la uti-
lizacion de unidades moviles para dar cobertura a Areas dispersas.

En & caso de Asturias, se ha optado por situar unidadesfijas, respetando lareferenciadel Mapa
Sanitario Regional y su relativa horizontalidad, frente ala concepcion centralizada, de menor
coste pero total verticalidad del Programa.

C. Unidad de Evaluacion

Existen dos model os extremos de configuracion de las Unidades de las Areas de Salud, que han
sido llamados unidades fragmentadas y no fragmentadas. Con independencia de cua sea €l
modelo, debe existir una Unidad de Evaluacién destinada a proporcionar una confirmacion
diagndstica a los casos positivos ala prueba de cribado

Se trata de una unidad funcional, que realiza el proceso diagnostico cuando las mujeres, tras
una Cita Normal en el Programa de Cribado, ya sea en la primera serie 0 en series sucesivas,
necesitan, a criterio de los radiélogos, pruebas complementarias, las cuales pueden ser de
varios tipos de dificultad, y sucesivas unas con otras. Todo ello se lleva a cabo para tratar de
excluir el que estas mujeres tengan cancer de mama.

Los resultados de la lectura de cribado se clasifican segin el consenso publicado por la
Direccién Regional de Salud Publica a efectos de la actuacion profesional. A efectos de infor-

10
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macion alas mujeres los resultados del cribado son dos posibles y excluyentes entre si: NOR-
MAL / EVALUACION (11).

Se estima que un 10% de las mujeres sometidas a cribado pueden presentar un resultado dife-
rente de Normal. Estas mujeres deben ser citadas de nuevo para evaluar con otras técnicas
COmo nuevas proyecciones mamograficas, ecografia, citologia y/o biopsia. Se estima que, pre-
cisaran biopsia un 1% de las exploradas, y de éstas se espera un resultado maligno en el 50%.
Este proceso de trabajo conlleva un buen niimero de operaciones que comienzan en el momen-
to en que la mujer es citada de nuevo para estudiar una anomalia detectada en la mamografia
de cribado y finaliza en el momento en que la ciudadana queda completamente informada de
la naturaleza de la lesion y |as posibilidades terapéuticas que conlleva.

Dentro del proceso se han de tomar decisiones diagndsticas y de informacidn terapéutica que:
« faciliten la incorporacion &gil de los recursos radiol 6gicos, citopatoldgicos y quirdrgicos

* eviten a maximo la ansiedad generada en la mujer afectada por la posibilidad de tener un
cancer y su solicitud inmediata de consulta quirdrgica

« faciliten la programacion de los recursos quirdrgicos y terapéuticos. Debe recordarse que la
aplicacion masiva del cribado aumentara el trabajo quirdrgico y de radioterapia en ronda pre-
valente, ademas de |o que ya viene aumentando por el propio efecto del envejecimiento.

En consecuencia, la Unidad de Evaluacion del Area debe cumplir las siguientes normas:

* estar constituida por un equipo multidisciplinar donde han de estar al menos profesionales de:
radiologia, anatomopatol ogia, cirugia-ginecol gica, y personal técnicoy auxiliar. Ademés, es
aconsejable una relacion fluida del equipo con los servicios de oncologia de referencia;

« incorporar a radidlogo/a que ha valorado el cribado;

» congtituirse formalmente y fijar mediante un reglamento de funcionamiento interno, sesiones
programadas semanal/quincenalmente de los casos que eviten €l retraso en la informacion a
las usuarias (15).

» Todo lo cual hace recomendable que la Unidad de Cribado y la Unidad de Evaluacién se con-

formen en el mismo Centro Sanitario, a fin de evitar la ruptura de la cadena asistencial que
genera el cribado y garantizar un proceso de atencién continuada de calidad.

D. El Centro de Salud y la Red de Atencion Primaria

Los profesionales de atencién primaria juegan un papel fundamental en el Programa de
Prevencion de Cancer de Mama. Sus objetivos en relacion a este Programa incluyen acciones
de Educacion parala Salud y de asistencia:

1) Regular la participacion de las mujeres de la zona de salud en el Programa
El sistemaasistencial no debe realizar captacion oportunista cuando existaen el Areade Salud

un programa de cribado poblacional. Es necesario consensuar con Atencion Primaria (AP) el
abandono del programa de captacion oportunistay diferenciar la peticion de mamografia diag-
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néstica, que sigue el procedimiento de derivacién por niveles de |la mamografia de cribado,
gue no lo sigue.

Los profesionales de AP son la primera referencia de la ciudadania para temas de salud, y la
recomendacion de realizar una mamografia preventiva procedente de un profesional sanitario,
figura como e determinante méas importante y el impulso principal de la mujer para esta con-
ducta (16,17,18). Dada una participacion deseable en el Programa del 70% de la poblacion
diana, los profesionales de AP juegan un papel fundamental en el mismo, teniendo dos tipos de
actuaciones a este respecto:

a)Actuaciones dirigidas a estimular la participacion en e Programa de las mujeres del
grupo diana

* Difusion de Programa de Prevencion de Cancer de Mama

Con antelacion a la puesta en marcha del Programa en su zona, los Centros de Salud debe-
rian disponer de publicidad estética e informacion escrita, bien visible, para trasmitir a las
ciudadanas.

Ademés, |os profesionales, en particular laenfermeria, pueden trasmitir lainformacién sobre
e comienzo y el desarrollo del Programa mediante la difusion de los materiales informati-
VOS.

* Educacién para la Salud

Los Equipos de AP (EAP), mediante su influencia social, generan normas de conducta saluda-
ble y pueden fomentar actitudes positivas en las mujeres hacia la mamografia preventiva. Las
recomendaciones oportunistas y a demanda en las consultas de médicos y enfermeras pueden
facilitar, de este modo, la participacion en el Programa. Ademas, €l EAP, através del Consgjo
de Salud o de su relacion con la comunidad, puede programar actividades de difusion del
Programa

* Facilitar la accesibilidad al Programa

La participacion del EAP en la estrategia de citacion en la ZBS y la comunicacion perma-
nente con la Unidad de Cribado pueden facilitar la accesibilidad al Programa.

b)Actuaciones dirigidas a las mujeres menores de 50 afios

Las mujeres que no pertenecen a grupo diana precisan una especia atencién, ya que también
estan expuestas a la publicidad y difusion del Programa. Esto hace que perciban € cancer de
mama como un problema potencial para su salud y ala mamografia como una técnica eficaz
para ellas mismas. No ser incluidas en el Programa puede originar una ansiedad considerable a
la que este programa no puede ser gjeno.

Aunqgue es conveniente que las mujeres no pertenecientes al grupo diana sepan de laexistencia
eimportanciadel programa de cribado, es necesario que entiendan por qué no son susceptibles
de participar en el mismo. Por €llo, todas las actividades encaminadas a fomentar |a participa-
cion del grupo diana en el Programa han de incidir en la delimitacién de la poblacién suscep-
tible de cribado y explicarla.

Por otra parte resulta de trascendental importancia sefialar algunos aspectos en este momento:
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 En las mujeres menores de 50 afios, no debe utilizarse la mamografia con fines preventivos
por otros métodos distintos del que figura en este programa. No se recomienda € cribado
oportunista de la poblacion de mujeres de esa edad.

 La indicacion de mamografia con fines diagndsticos no debe confundirse con el cribado
poblacional; por tanto, la solicitud de mamografia diagndstica no se derivara a programa de
cribado, sino al servicio clinico correspondiente.

« Lasindicaciones de mamografia diagndstica debieran generar recomendaciones actualizadas
de un grupo de expertos clinicos. EI Programa trasladara esta tarea al Comité Consultivo
Regional de Cancer.

2) Seguimiento y atencion individualizada de mujeres con necesidades especificas de confir-
macién diagnostica o tratamiento

El médico de Atencion Primaria es el profesional a quien corresponde e seguimiento clinico,
el consgjo y los cuidados de sus usuarias. El Programa genera, a este respecto, necesidades de:

a) Apoyo para minimizar la ansiedad de las mujeres que se encuentran en curso de realizacion
de pruebas complementarias a la mamografia de cribado.

b) Seguimiento de las mujeres participantes en el Programa con diagndstico positivo de cancer
de mama o con otros trastornos clinicos.

Paraello, los médicos de atencion primaria deben recibir informacién puntual de los resultados
del cribado correspondiente a sus pacientes.

No se recomienda que las usuarias sean captadas para el cribado desde AP. Esta metodol ogia,
gue ha sido ensayada en la Region, no ha demostrado mejoras en la participacion, indicador de
aceptacion del Programa, que por €l contrario ha mantenido bajos porcentajes donde se ha
seguido este criterio.

E. Unidad de Salud Publica del Area (USPA)

LaUSPA y el correspondiente Agente Coordinador de Area (ACA), como érganos territoriales
delaDireccion General de Salud Publica cumplen con lafuncion de apoyo y de promocion del
Programaen el Area. Su actuacion esta vinculada a desarrollo de actividades generales de difu-
sion en el Area, asi como de apoyo e informacion alos Equipos de Atencién Primaria.

El ACA recibirainformacion periddica de la actividad del Programa, de modo que facilite el
cumplimiento de sus objetivosy lo transmita alared de atencion primaria.
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4 ACTIVIDAD ESPERADA

La tabla siguiente recoge los resultados esperados en la ronda prevalente, teniendo en cuenta
los siguiente parametros de referencia del Programa:

* Cobertura minima del 70%

* 10% de mujeres exploradas precisaran evaluacion diagnéstica

* 1% de mujeres exploradas precisaran biopsia

* Prevalencia de cancer de 5 por cada 1000 mujeres de la poblacion diana
» En rondas sucesivas, la adherencia no deberia ser inferior a 90%

Resultados esperados en e grupo de cribado. Ronda prevalente
Actividad tedrica anual del Programa de cribado por Areasy Regional

Poblacion Citacion Respuesta
Area Diana Anual esperada Evaluacion Biopsias  Cancer
I 5124 2.562 1.794 179 17,9 9
Il 3096 1548 1.084 108 10,8 5
Il 14.450 7.225 5.058 505 50,5 25
v 26.979 13.490 9.444 944 94,4 47
V 27.138 13.569 9.498 949 94,9 48
Vi 4.658 2.329 1.630 163 16,3 8
Vil 6.617 3.309 2.316 231 23,1 12
VI 7.578 3.789 2.652 265 26,5 13
Asturias 95.640 47.820 33.474 3.347 334 167

Resultados esperados en e grupo no cribado. Ronda prevalente
Actividad tedrica anual del Programa de cribado por Areasy Regional

Poblacion Citacion Respuesta
Area Diana Anual esperada Evaluacion Biopsias  Cancer
I 5124 2.562 769 0 0 4
I 3096 1548 464 0 0 2
Il 14.450 7.225 2.168 0 0 11
v 26.979 13.490 4.047 0 0 20
V 27.138 13.569 4.070 0 0 20
Vi 4.658 2.329 699 0 0 3
Vil 6.617 3.309 993 0 0 5
VI 7.578 3.789 1137 0 0 6
Asturias 95.640 47.820 14.346 0 0 71
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La deteccion de cancer en laronda prevalente, correspondiente alos dos primeros afios de fun-
cionamiento, puede estar muy influenciada por € hecho, que ya se ha comentado, de la exis-
tencia de varios programas de cribado anivel Regional, combinados con politicas de captacion
oportunista.

La prevalencia encontrada en la ronda de 1991/92 de Oviedo fue de 0,57%, similar a estudio
original de Malmo (6%0). Otraos expertos europeos sefialan en 3 de cada mil mujeres los can-
ceres que se pueden encontrar en la ronda primera (4).

En todo caso, se sefidla como estandar para la ronda prevalente una deteccion de cancer igual

0 superior a 3 veces la incidencia en la zona e igual o superior a 1,5 veces la incidencia para
rondas sucesivas del programa (12, 13).
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5. ORGANIZACION

El programa de cribado regional est4 organizado sobre la base de ocho Unidades de Cribado,
una por cada é&rea sanitaria. Actualmente existen 7 unidades en funcionamiento y esta pendien-
te de aperturala correspondiente al area V1.

En la gestion del Programa existen los siguientes niveles de intervencion:

La planificacién, financiacion y evaluacion de resultados de salud compete a la Direccién
General de Salud Plblica, seguin las directrices del Plan de Salud paraAsturias y los acuerdos
con €l Ministerio de Sanidad y Consumo.

La Direccion General programa los objetivos, el presupuesto anual, las normas técnicas mini-
mas que deben seguir todas las unidades del Programa para garantizar la equidad, y los resul-
tados de salud y coste que se esperan alcanzar con la aplicacion del Programa.

La gestion de las Unidades de Cribado de Area compete a cada centro o servicio donde éstas
se ubiquen, y a la Direccién de estos centros y servicios, siguiendo las normas técnicas del
Programayy las orientaciones y correcciones de la direccién de gestion.

El programa de cribado se basa en un sistemna especifico de prevencion secundaria vinculado a
recursos propios de lared de asistencia. Quiere decirse que, aun cuando utiliza recursos espe-
cificos en € programa, estos se encuentran inmersos en la red de asistencia y en sus centros
sanitarios y realizan, aveces, otras actividades no especificas de este programa. Ello requiere
una gestion préxima a uso de los recursos del Programay diferenciar este uso de otros posi-
bles.

Cada unidad debera controlar y evaluar la organizacion especifica del Programa en su Area
Sanitariay sus rendimientos en términos de proceso, coste y accesibilidad.
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6 POLITICA DE CALIDAD

La politica de garantia de calidad y su control constituye un aspecto imprescindible del des-
arrollo de este programa. Muchos paises han adoptado guias de control de calidad en diversos
aspectos de la estructuray del proceso de trabajo para minimizar los riesgosy efectos adversos
de la mamografia cuando se aplica a poblacién general y para mejorar 10s aspectos de privaci-
dad, confortabilidad y discrecién que deben presidir las amenidades de un programa cuyos
resultados dependen del grado de aceptacion por la poblacién y su participacion voluntaria.

En cuanto ala CALIDAD TECNICA, deben contemplarse, a menos estos tres aspectos:

Laestructurafisica de loslocales de trabgjo y las instalaciones para el Programa han de reu-
nir los requisitos técnicos de garantia de calidad definidos en las normas nacionales y de la
Union Europea. El Programa dispone actualmente de un Sistema de Auditoria Unico para
todas la Unidades de Cribado (Anexo 1)

 La estructura organizativa y la direccion del Programa deberdn cumplir con las Normas
Técnicas contenidas en este documento. Existirdn controles de calidad homogéneos de, al
menos, los siguientes items:

— los registros de base de poblacion

— €l sistema de citacion / respuesta

— el rendimiento de los profesionales

— los resultados de las diferentes pruebas

La cudificacion y la experiencia profesional tanto de los radidlogos como de los técnicos y
del personal auxiliar, habran de ser desarrolladas como requisitos de acreditaciéon para la
incorporacion a Programa.

A este respecto la programacion anual contemplard un Plan de Formacion continuada vincula-
do al desarrollo del Programay ala cualificacién y comunicacién profesional.

LaSATISFACCION DE LASUSUARIAS en este Programa contiene diversos planos de medi-
cion. La participacion puede ser un buen indicador de satisfaccién, sin prejuicio de que larea
lizacion de encuestas de satisfaccion periddicas. Al mismo nivel, son valorables las encuestas
sobre rechazo de la pruebay los abandonos durante el proceso.
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SCREENIG EN CIFRAS
Célculo tedrico seguin estandar es

Estadio 0 (0,16)
53

Estadio 1 (0,59)

197
Enfermas (0,5)
334 Estadio 2 (0,24)
80
Biopsia (0,1)
668 Estadio 3 (0,01)
3
Valoracion (0,1) 334
6.694 Sanas / Patologia
benigna (0,5)
Mamografia (0,7) 6.025
Sanas / Patologia
benigna (0,9)
60.254
Sanas / Patologia
benigna (0,9)
95.640
Poblacién diaria
Enfermas (0,005)
143
28.678
Sanas (0,995)
Participacion: 70%
Valoracién: 10% asistentes
Biopsia: 1% asistentes

Prevalencia de tumores: 0,5%
Estadios: Segun andlisis de 5 rondas*
0 16%
I 59%
] 24%
[} 1%

* Datos referidos a los resultados de 5 rondas en el H.M.N.

Fuente: Elaboracion propia.
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7 NORMAS TECNICAS DE FUNCIONAMIENTO

A. Poblacién Diana

Muijeres de 50 a 64 afios de edad.

No se recomienda la inclusién de mujeres menores de esta edad. No se ha demostrado efecti-
vidad del cribado poblacional con estas caracteristicas en mujeres menores de 50 afios de edad.

Lapoblacién diana es una poblacion dindmica que incorporaa 1 de enero de cada afio la cohor-
te gue cumple 50 afios en €l afio que comienza.

Hasta tanto no se extienda el Programa a las mujeres de 65 a 69 afios, estas mujeres deberian
continuar en el Programa a demanda.

B. Base de Datos de Poblacion

El Programa es poblacional, es decir, se dirige a la totalidad de mujeres de la edad, con indepen-
dencia de cud sea su régimen de cobertura de asistencia sanitaria u otras caracteristicas. La Unica
fuente de datos conocida que asegura el carécter poblaciona del Programaes el Padron Municipal .

Sobre la base del Padron Municipal se debe construir el registro de datos del Programa, asegu-
rando su control de calidad, asi como la incorporacion anua de cada nueva cohorte.

A pesar de laventgja de su facil obtencién y actualizacién, € Registro de Tarjeta Individua del
INSALUD presenta el inconveniente de excluir alas mujeres que no latienen y de ser masines-
table que el censo, debido a que los cambios de referencia de la usuaria tienen causas distintas
del mero cambio de domicilio. Por ello, la TS| no asegura el carécter poblacional ni la equidad
del Programa. No obstante puede ser utilizado para actualizar |os registros o agilizar las citacio-
nes en caso de no disponer del Padron.

C. Frecuencia de la Prueba

Lainvitacion a participar a cada mujer de la poblacion diana se realizara cada dos afios. La acti-
vidad de las Unidades de Cribado de Area se planificard sobre la base de invitar a participar
anuamente a la mitad de la poblacion femenina del Area Sanitaria cuya edad esté comprendi-
daentre 50 y 64 afios cumplidos.

No existen razones para aconsgjar otra periodicidad de cribado a las mujeres en tratamiento
hormonal sustitutivo. Estas mujeres se citaran a Programa con igua regularidad, cada dos
anos, salvo consideraciones posteriores del radiologo del cribado.

Se ha asociado € tratamiento hormonal con € aumento de riesgo para cancer de mama. Sin
embargo, este eventual aumento no se relaciona, que se sepa, con unaevolucion distintade lahis-
torianatural de la enfermedad. Por €llo, no existen razones para prever superiores porcentges de
cancer de intervalo en las mujeres con tratamiento hormonal que en € grupo de edad diana.
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D. Sistema de Citacion

El Programa se organiza desde €l principio de descentralizacion operativa de las Unidades de
Cribado, manteniendo criterios uniformes de funcionamiento.

En consecuencia, se citara por Area Sanitaria, permitiendo que cada unidad realice el plan de
citaciones e invitaciones siguiendo | as siguientes pautas:

* lasinvitaciones seran escritas y deberan:
— ser personalizadas
— contener informacion explicativa del Programa
— contener una cita con fechay hora
— definir normas para poder cambiar la cita a conveniencia de la sefiora

 seasegurara que las invitaciones lleguen con antelacion, de 1 a 2 semanas antes de la fecha
de citacion

* |as invitaciones deberan seguir un orden territorial o callgjero con € objeto de facilitar la
difusion del Programay estimular € apoyo a la participacion. A este respecto, se recomien-
da que cada Unidad de Cribado en cooperacién con AP, desarrolle una guiaterritorial de apli-
cacion del cribado

* ¢l criterio territorial deberarespetar siempre el Mapa Sanitario Regional y laZonaBéasicade
Salud (ZBS) como unidad de planificacién de las invitaciones.

E. Recitacion

Las mujeres que no asisten ala primera cita siendo citas validas —no devueltas— deberan reci-
tarse al menos unavez antes del final de cadavuelta. Se calcula que la respuesta maximaareci-
tacion seradel 20% paralas que no respondieron alaprimerainvitacion y del 10% paralas que
no respondieron a recitaciones.

L as personas recitadas que no acuden, permaneceran en € registro para ser citadas de nuevo en
la siguiente vuelta.

F. Situaciones Excepcionales

No procede incorporar la mamografia a demanda en este programa. Sin embargo, hay que con-
templar los cambios de fecha voluntarios para facilitar la captacion.

Situaciones que deben incorporarse ala citacion incluyen:

* correccion de errores censales,

» cambios de domicilio;

 personas que se salen de la edad diana por ser >64 afios, a peticion propia;

« otras personas que residen en el Area Sanitaria, no se encuentran en el registro y pertenecen
alapoblacion diana

Todas estas situaciones suponen la correccion del Registro base del Programay del denomina-
dor de la poblacion diana en la vuelta.
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G. Tipo de Proyeccion

En la primera vuelta se realizaran dos proyecciones. craneo-caudal (CC) y oblicua media late-
ral. (OML)

En vueltas sucesivas bastara con una sola proyeccion OML.

H. Lectura

Resulta esencia que las mamografias sean interpretadas por dos radidlogos independiente-
mente. La segunda lectura deberia ser realizada por un/a radiélogo/a formado y con experien-
cia en cribado mamogréfico.

|. Informacion a la Ciudadana

En el plazo méximo de 15 dias, siendo recomendable que seade 8, después de la mamografia
de cribado, |a ciudadana debera recibir una carta individuaizada con informacion del resulta-
do y recomendaciones a seguir cuando €l resultado sea normal.

Cuando se precisen estudios adicionales esta comunicacion se realizara via telefonica.

J. Resultados del Cribado

Los resultados del cribado desde el punto de vista radiol 6gico seran:

Categoria Resultado radiol6gico Recomendacion

Categoria 0 No valorable A criterio del radiélogo/a

Categoria 1 Normal Control de rutina en cribado (2 afos)
Categoria 2 Benigno Control de rutina en cribado (2 afos)
Categoria 3 Peobablemente Benigno Control precoz en cribado (6-12 meses)
Categoria 4 Probablemente Maligno Biopsia diagndstica y/o terapéutica
Categoria 5 Maligno Biopsia diagnostica y/o terapéutica

A efectos de informacion ala ciudadana | os resultados se clasifican en:
* NORMAL: repetir alos dos afios (Categorias 1y 2)
« EVALUACION: (resto de las categorias). Incluye a todas las mujeres que precisan més
estudios.

K. Unidad de Evaluacion

La Unidad de Evaluacion constituye una unidad funcional multidisciplinar y procedimental-
mente formalizada, donde se realiza la val oracion conjunta de los casos probleméticos. Uno de
losradiologos del cribado estaraincluido en laUnidad de Evaluacion'y, en todo caso, la Unidad
serd coordinada por €l/laradidlogo/a.
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La citacion aevaluacion ha de ser especifica, como continuidad del proceso de cribadoy no en
rutina de consulta externa normalizada. Se hara en un plazo no superior a una semana desde el
momento de la cita a la realizacion de la misma. La citacién a Unidad de Evaluacion puede
hacerse telef 6nicamente, y en ninglin caso sera postal.

La evaluacion debe hacerse con la mayor proximidad al cribado y obtener un resultado diag-
noéstico e informacion sobre las alternativas de tratamiento con la mayor prontitud. A este res-
pecto, se procuraraorganizar |os recursos pararealizar |las maximas pruebas de val oracion diag-
néstica en la misma visita de la ciudadana y evitar migraciones sucesivas de la usuaria hacia
distintos especiaistas, a fin de mantener integro el funcionamiento del Programay evitar la
ruptura de la continuidad de la asistencia que el Programa debe procurar.

Las mujeres alas que se clasifique en la Categoria 3 podrén ser citadas de nuevo en un plazo
de 6 6 12 meses antes de finalizar su confirmacion diagnéstica, en lo que se denomina una Cita
Precoz. Estas citas afectan particularmente a las mujeres que asisten al Programa por primera
vez, y de las que ademas no se poseen estudios previos comparativos de referencia. En la pri-
mera ronda estas valoraciones pueden alcanzar un 10% de la base de poblacién. En rondas
sucesivas, esta proporcion no debera ser superior al 2%.

También se considerara Cita Precoz |os seguimientos que cada 12 meses precisaran aquellas
mujeres cuyo resultado de biopsia abierta sea border line durante varios afios.

Con independencia de | as categorias radiol6gicas y del intervalo de tiempo que precise la con-
firmacion diagndstica, a final de cada vueltatoda mujer sera clasificada en uno de los siguien-
tes resultados.

* NORMAL (control 2 afios)

* BENIGNO (control 2 afios)

» CANCER (baja del Programa)
* DESCONOCIDO
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8. COSTES DEL PROGRAMA

8.1 Presupuestos de financiacion del programa

Lavaoracion y e seguimiento de los costes del Programa se hace imprescindible para tomar
decisiones que permitan mantener una organizacion eficiente del programay valorar €l esfuer-
zo asociado a proceso y alos resultados. Una cuantificacion minuciosay detallada debe reali-
zarse en e contexto de célculos de contabilidad analitica de cada una de las fases en que se
puede diferenciar el Programa, desde lainvitacion hasta el resultado del cribado en las usuarias
0, en su caso, hasta € tratamiento y altafina en las pacientes.

Ademés, la utilidad inmediata del calculo de costes es la estimacién de las necesidades finan-
cieras del Programay su adecuada inclusion en los presupuestos anuales de funcionamiento.

En el contexto de la Reunion de Programas Autondmicos de Screening de Cancer de Mamaun
grupo de trabajo en 1999 ha desarrollado una metodol ogia de costes para € programa de pre-
vencion con estimaciones de coste medios(20). Por su parte, |as unidades en funcionamiento en
las Areas han estudiado asimismo los costes del programa en Asturias.

Costes unitarios segun diver sas fuentes

Poblacion  Coste Coste Coste  CosteUsin  Coste
Fuente /aho citacion evaluaciéon cribado esquipamiento Unitario
C. Valenciana (1999) 10.000 170 2.275 2.471
C. Valenciana (1999) 8.000 200 2.843 3.088
H.M.N (1999) 15.000 138 749 2.100 3.448
H.C.R. Gijon 2000 17.724 3.154 3.353
Tarifa INSALUD 3.500

A la hora de comparar los resultados de todos estos estudios la variabilidad depende de la
estructura de cada unidad y de su eficiencia pero también de los diversos elementos de proce-
so que cada unidad incorpora, segun el grado en que se realizan en la UBC solamente |as acti-
vidades propias del cribado o asumen total o parcialmente otras técnicas de diagndstico y tra-
tamiento.

Por su parte, la tabla que sigue recoge la informacion relativa a tres de las UBC iniciadas en
1998.
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Célculo de costes y financiacién prevencion de cancer de mama

Unidad Unidad Unidad

'} i viil Total
Muijeres de la ronda 29.109 14.049 14.595 57.753
Estimacion tedrica de la participacion (80%) 23.287 11.239 11.676 46.202
Participacion real (exploradas) 18.547 9.177 8.325 36.049
Porcentaje de Asistencia 64% 65% 57% 62%
Cose anual sin amortizaciones 29.621.000 12.244.818 11.922.007 53.787.825
Financiacion Unitaria por mujer explorada 3.269 3.422 2.956 3.236
Coste tedrico previsto/mujer explorada 2.603 2.794 2.108 2.525
Coste real sin amortizaciones/mujer explorada 3.194 2.669 2.864 2.984
Coste real con amortizaciones 3.473 3.730 3.206 3.477
Propuesta de financiacion unitaria 3.500 3.500 3.500 3.500
Estimacion mujeres exploradas/afio 9.274 4.589 4.163 18.026
Financiacion anual 32.459.000 16.061.500 14.570.500 63.091.000

Lainformacion disponible ha llevado atomar como referencia financiera del programa el pre-
cio unitario de 3500 pesetas por mamografia para cribado por paciente explorada, que figura
en la Resolucion de 28 de marzo de 2001 del INSALUD, sobre revision de condiciones eco-
nomicas aplicables a la prestacion de servicios concertados. Con esta referencia el coste esti-
mado del Programa para el afio 2001, en € supuesto de funcionamiento estandar con una tasa
de participacion del 70% seria el siguiente:

Coste estimado para € afo 2001 en pesetas corrientes

Muijeres 50-64 Participacion anual Tarifa Coste

Areas sanitarias Padron 1996 Estimada 70% BOE.13/04/2001  previsto

I 5.323 1.863 3.500 6.520.675
Il 3.169 1.109 3.500 3.882.025
I 14.611 5.114 3.500 17.898.475
v 26.970 9.440 3.500 33.038.250
Vv 26.748 9.362 3.500 32.766.300
Vi 4.879 1.708 3.500 5.976.775
Vil 6.980 2.443 3.500 8.550.500
Vil 7.827 2.739 3.500 9.588.075
Asturias 96.507 33.777 3.500 118.221.075

A lavista de todo €llo, se plantean las siguientes normas de contabilidad a desarrollar en las
UBC:
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8.2 Normas del calculo de costes del programa

A) Estructura de costes del programa de prevencion del cancer de mama

Esta diversidad hace necesario delimitar un escenario de costes del Programa que diferencie
claramente los tres conceptos siguientes:

1.- COSTES DEL CRIBADO MAMOGRAFICO

Seguin el acuerdo nacional de un grupo de trabajo,(20) el reparto de costes se podria clasificar
siguiendo las fases de funcionamiento del Programa en:

1) Planificacion y gestion

2) Sensibilizacion

3) Citacién y proceso administrativo

4) Prueba de cribado

5) Interpretacion del mamograma, incluida doble lectura y repeticion por error técnico
6) Confirmacion diagnosticay tratamiento

Los capitulos 1-5 son homogéneos para todo tipo de unidades y afectan al proceso de partici-
pacion y cribado. Sus resultados son siempre comparables entre unidades

2.- COSTES DE VALORACION, CONFIRMACION DIAGNOSTICA, SEGUIMIENTOS DE
INTERVALOY TRATAMIENTO

Incluye el capitulo 6: “-Confirmacion diagnostica y tratamiento” de la relacion anteriormente
citada. No procede hacer aqui un mayor detalle de este capitul o, que se adapta bien a las meto-
dologias de célculo de costes de los propios centros hospitalarios.

3.- COSTES DE LOS SERVICIOS CENTRALES

No se incluyen aqui los costes de la estructura central de planificacion y evaluacion del

Programa, que, a su vez, contiene los gastos de financiacion por inversiones ademas de los pro-

pios de la promocién y € control y evaluacion del programa.

B) Normas contables para el calculo de gastos corrientes del programa.

1- Paralaclasificacion de gastos del Programa en cada UBS se debera utilizar el Codigo de la
Clasificacion Econdmica de los Gastos Publicos comprendidos en los Presupuestos del

Principado, de sus Organismos Auténomos y Entes Publicos. (Anexo V).

2- Se contabilizardn de modo independiente |os gastos ocasionados por cribado ( fases 1 a 5)
de los ocasionados por otras pruebas diagndsticas o por el tratamiento.

3- La contabilizacion correspondera regularmente a los gastos corrientes, cuyo desglose se

incorpora en la tabla del Anexo, tanto para el cribado como para € diagnéstico y trata-
mientos.
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C) Costes de amortizaciones

Las amortizaciones se incluiran independientemente para cada una de los dos grandes grupos
de coste descritos. En esta aproximacion se propone aplicar atodo el equipamiento una vida
util estimada de 7 afios:

— Mamografo con identificadora, negatoscopio de cuatro cuerpos, reveladoraluz dia, copia
dora, negatoscopio, camilla.

—Equipo de calidad técnica: densitdbmetro, sensitdbmetro, fantoma.

—Equipo informético: ordenador, impresora, bateria

—Central telefénicay fax

—Mobiliario

8.3 Indicadores de evaluacion de costes

A efectos de exposicién diferenciamos costes globales de los costes unitarios que se utilizaran
como base de evaluacion del programa.

* COSTES GLOBALES:
1.- Coste anual del Programa en el Area:

Incluira latotalidad de los costes de la explotacion, gastos corrientes y amortizaciones del
equipamiento y las instalaciones aplicadas tanto a cribado como al diagndstico y trata-
miento. Se descompone seguin la suma de los dos siguientes:

1.1.- Coste anual del Cribado en el Area:
Gastos corrientes mas amortizaciones de las fases 1-5 dela UBS en un afio. A su vez
tiene |os siguientes componentes:

— Gasto corriente anual del Cribado en € Area:
gastos corrientes en € afno de las fases 1-5

— Costesde amortizacion anual dela UBS

1.2.- Coste anual de valoracion, confirmacion diagnostica, seguimientos de intervalo
y tratamiento anual en €l Area:
Gastos corrientes mas amortizaciones de lafase 6 que corresponden alaUBS méslos
gue corresponden a otras unidades del Hospital.

El sistema de costes empleado por los centros hospitalarios , puede aportar lainformacion rela-
tiva a este coste con pocas variaciones. En el caso de los hospitales que realizan valoracion y
diagnostico parcialmente, estos aportardn el coste parcia de la valoracion y diagnéstico que
corresponde a la totalidad de actuaciones realizadas en mujeres que se clasifican como *“
Evaluacién”, después de la mamografia inicial. Es decir, excluyendo aguellas cuyo resultado
de la mamografia de screening es* normal” 0 “ error técnico”.

Esto incluye, para el diagnostico, los costes generados hasta la confirmacion por biopsia en

estas mujeres'y en los que no realizan biopsias, |os generados hasta la derivacion de la pacien-
teo e ata
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Los hospitales que realizan el proceso completo, incluido €l tratamiento elaboraran este coste
ademés del resto de costes hasta €l alta de la usuariatras € tratamiento quirdrgico.

2.- Coste anual delos Servicios Centrales.

Gastos corrientes y de inversion de los servicios centrales en las tareas de gestion , evaluacion,
difusiéon de informacién, promocion del servicio'y, en su caso control de calidad del programa

3.- Coste total anual del Programa.

Compuesto por la sumatoria de (1) + (2)

* COSTES UNITARIOS:

COSTE UNITARIO MEDIO DEL PROGRAMA EN EL AREA:

Resultado de dividir €l coste anual del Programaen el Area entre el n® de mujeres de labase de
datos de poblacién (ciudadanas) que han recibido durante el periodo una mamografia de cri-
bado en la Unidad Bésica de Screening.

COSTE UNITARIO MEDIO DEL CRIBADO EN EL AREA:

Que se calculara dividiendo e coste del cribado en el Area (fases 1-5 mas amortizaciones)
entre e nimero de mujeres de la base de datos de poblacién que han recibido, durante el perio-
do, a menos una mamografia de cribado.

GASTO UNITARIO MEDIO DEL CRIBADO EN EL AREA:

Resulta de dividir € gasto corriente de la UBC (fases 1-5) entre e nimero de mujeres de la
base de datos de poblacién que han realizado en la UBC, durante € periodo a menos una
mamografia de cribado.

COSTE DEL CRIBADO POR CANCER DETECTADO EN EL AREA:
Este indicador se calculara dividiendo e coste del cribado entre el numero de canceres detec-
tados gque corresponden a ese periodo.

Los indicadores se calcularén para €l afio y paralaronda.

Los indices de coste- efectividad se calcularan para el cribado, la confirmacion diagndstica 'y
el tratamiento.

Los controles de calidad fisico-técnica y la proteccion radiol 6gica, deben ser incluidos como
articulo 227 o, como parte alicuota del capitulo | si fuerael caso. (Ver anexo V).
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9 EVALUACION DEL PROGRAMA

Hay 6 tipos de indicadores cuya definicidn y algoritmos se presentan en e anexo 1l1:

Estandar

Estandar vueltas
Indicador 1 vuelta sucesivas
INDICADORES DE COBERTURA
Tasa de cobertura 100% 100%
INDICADORES DE PARTICIPACION
Tasa de Participacion 70% 70%
Tasa de Participacion corregida 70% 70%
Tasa de citacion 100% 100%
Citacién vélida 100% 100%
Tasa de respuesta 70% 70%
Adherencia regular al Programa 90%
Adherencia irregular al Programa
Tasa de abandonos
INDICADORES DE ESTUDIO
Tasa de citacion a evaluacion y precoz 7% 5%
Tasa de utilizacion de valoracion adicional por imagen 10%
Tasa de utilizacién de valoracion adicional por Citologia
Tasa de utilizacion de valoracion adicional por Biopsia Percutanea 1,5
Tasa de utilizacion de valoracion adicional por Biopsia Abierta 1,5
Indice biopsia/citologia
Razén Biopsia Benigna/Biopsia Maligna 0,5%
Procedimientos Biopsia/Ciologia con resultado negativo, no valorable 25% 25%
Proporcion de canceres en Estadio | con cirugia conservadora 60% 60%
Demora de cribado
Demora de evaluacion
Demora diagnéstica
Demora terapéutica
RESULTADOS A CORTO PLAZO
Resultados de la prueba de cribado
Resultados del Proceso Completo
Tasa de Deteccion 3R 1,51R
Proporcion de canceres en Estadio | 60% 60%
Proporciéon de Tumores <10 mm. 25% 25%
Proporcion de Tumores sin afectacion ganglionar (N) 70%
Proporcion de Canceres diafnosticados en cribado 85% 85%
Proporcion de canceres de intervalo
Sensibilidad
Especificidad
Valor predictivo de la biopsia 60%

INDICADORES DE IMPACTO

Supervivencia de las mujeres diagnosticadas en Programa
Tasa de mortalidad de las mujeres incluidas en el Programa
Tasa de letalidad de las mujeres incluidas en el Programa

INDICADORES DE COSTES

Coste unitario medio del Programa en el Area Sanitaria
Coste unitario medio del cribado en el Area Sanitaria
Gasto unitario medio del cribado en el Area Sanitaria
Coste cribado por cancer detectado
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La periodicidad de evaluacion sera:

» Mensua mente de actividad de cribado

» Cada 12 meses en todalaactividad, incluidaeval uacion diagndsticay actividades de promocién.
* Cada 24 meses |os resultados oficiales de la vuelta

* A partir de los 5 afios, los resultados de salud en términos de mortalidad y supervivencia.
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GRAFICO 1. Incidencia de cancer de mama femenino en >Asturias.
Tasas especificas por edad. 1990-1993
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FUENTE: Registro de Tumores. Consgjeria de Salud y Servicios Sanitarios.

GRAFICO I1. Tasas estandarizadas de incidencia
de cancer de mama femenino segun diferentes registros de tumores.
Tasa media /100.000 mujeres

Kangwna (1988-1992) 7,1
Granada (88-92)
Zaragoza (86-90)
Murcia (88-92)

Pais Vasco (88-91)
Albacete (91-92)
Asturias (88-91)
Mallorca (88-92)
Tarragona (88-92)
Navarra (87-91)

Tarn (88-92)
England-Wales (88-90)
Denmark (88-92)
Varese (88-92)
Harare (90-92)

127,7

FUENTE: Registro de Tumores. Consgjeria de Salud y Servicios Sanitarios.
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GRAFICO I11. Tendencia de |las tasas estandari zadas de anuales

de cancer de mama femenino en Asturias. 1982-1993
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FUENTE: Registro de Tumores. Consgjeria de Salud y Servicios Sanitarios.

GRAFICO IV. Incidencia de cancer de mama femenino segun grupos histol gicos

No especificados

Sin histologia

Adenocarcinoma  Otros (1.5%)  (4,9%)
C. inflamatorio (5,0%) (9,7%)

(1,7%)
C. medular

(1,6%)

Carcinoma lobulillar
(4,6%)

Carcinoma ductal
(70%)

FUENTE: Registro de Tumores. Consgjeria de Salud y Servicios Sanitarios.
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TABLA. Morbilidad por cancer de mama femenino en valores absolutos y tasas. Asturias 1988-1995

Ao Casos Exitus Incidencia mo.ll:?aslia:iad Razon I/M
1988 404 170 43,6 23,7 1,84
1989 415 197 45,14 27,9 1,61
1990 421 162 459 21,7 2,11
1991 438 189 46,7 25,9 1,8
1992 429 180 46,1 23,97 1,9
1993 463 191 50 24,83 2,01
1994 482 187 — 249 —
1995 — 192 — 24,9 —

FUENTE: Registro de Tumores y Registro de Mortalidad. Consgjeria de Salud y Servicios Sanitarios.
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Control de Calidad en Mamografia de Cribado
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INTRODUCCION

El Programa de screening mamografico tiene como objetivo detectar canceres de mama en
estadios precoces, en mujeres asintomaticas. La utilizacion de la mamografia como prueba del
cribado, periddicamente obliga a poner en marcha un programa de control de calidad especifi-
co, con €l fin de conseguir iméagenes de alta calidad con la dosis més baja posible.

La legislacion espafiola vigente (Reglamento de Proteccion Sanitaria contra las Radiaciones
lonizantes, Real Decreto 53/1992, BOE de 12 de febrero de 1992), recoge |0s principios reco-
mendados por la Comisién Internacional de Proteccion Radioldgica (ICRP); Asimismo, € Real
Decreto sobre Instalaciones y Utilizacion de Aparatos de Rayos X con fines de diagndstico
médicoy e Real Decreto 1891/1991, BOE de 3 de enero de 1999, tienen por objeto regular la
utilizacion de equipos e instalaciones de rayos X con fines de diagndstico médico.

En septiembre de 1993, |a Sociedad Espafiola de Fisica Médica y la Sociedad Espafiola de
Proteccion Radiol 6gica elaboran un protocolo espariol sobre los aspectos técnicos del Control
de Calidad en Radiodiagndstico que permita controlar la calidad en los equipos mamograficos.

El 23 de enero de 1996, se publicaen e BOE, € Rea Decreto 2071/1995, por € gue se esta-
blecen los Criterios de Calidad en Radiodiagndstico. Finalmente se publicaen el B.O.E. €l 29
de diciembre, el R.D. 1976/1999 por €l que se establecen los criterios de calidad en radiodiag-
noéstico enfocados a la proteccion a paciente.

En consecuencia, se hace preciso que los equipos radiol 6gicos instalados en las Unidades de
Screening del Programa de Prevencion del Cancer de Mama en Asturias, estén sometidos alos
controles pertinentes, con € objeto de dar cumplimiento a los criterios de garantia de calidad
exigidos por la legidacién vigente.

A tal efecto, se ha establecido un servicio de colaboracion con e departamento de Fisica

Médica del Hospital Central de Asturias para el establecimiento de criterios de control de cali-
dad de la estructura fisica del Programa que se expresan a continuacion.
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CONTROL DEL REVELADO O PROCESADO

Como es bien conocido, € sistema placa-pantalla es el método mas generalizado parala obten-
cion de laimagen mamogréafica.

Laimagen latente que se formatras la exposicion de lamama alos rayos x se hace visible tras
someter ala pelicula a un proceso de revelado.

Una vez se ha puesto a punto la reveladora es importantisimo realizar un control de la misma
para asegurar la constancia de la calidad de imagen y en su defecto, que el fallo no es imputa-
ble al sistema de procesado.

El equipamiento pararedizar este control consta de:

* Sensitémetro, con 21 pasos o escalones

» Densitémetro, con cufia de verificacion

» TermOmetro, que no sea de mercurio

» Cgja de peliculas de mamografia de la misma emulsion que las utilizadas habitualmente
* Gréficos de control

El procedimiento para dicho control es el siguiente:

1

Asegurar con €l servicio técnico de la firma suministradora la puesta a punto de la
reveladora.

Anotar latemperatura (T), del revelador y las tasas de regeneracion de liquidos
Exponer al sensitdmetro 4 pdiculas por los dos bordes de la cara emulsionada.

Leer con e densitometro los valores de densidad dptica (DO) obtenidos y hacer e vaor
medio de las 8 lecturas de cada escalon.

Obtener losindices que nosindican la constancia de las condiciones de procesado, esto es:

3.1. Base+ \Veo (B+V)

Corresponde este valor al envejecimiento que resulta como consecuencia del revela-
do. Es decir, esla DO de una zona sin exponer.

Nunca debe ser mayor que 0.20 DO.

3.2. Indice de velocidad (1V)
Representa el ennegrecimiento de una zona del tramo recto de la curva sensitométrica.

Se toma como tal indice el valor de DO del escaldn que esté mas préoximo a 1+DO
(B+V)
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3.3. Indice de contraste (IC)

Nos indica que se mantiene la diferencia de ennegrecimiento en dos zonas del tramo
recto de la curva sensitométrica.

Este indice serd el valor resultante de [2 + DO (B+V)] —[1+DO (B+V)], o lo que es
igual, se mide el valor de escaldbn mas proximo a2+DO (B+V), y seleresta el indi-
ce de velocidad.

Estos tres Indices (Baset+Velo; Indice de Velocidad e Indice de Contraste), seran junto con la
temperatura Optima del revelado, nuestros valores de referencia.

4 Representacion en las gréficas de control.

Diariamente, cuando los bafios de |a procesadora se hayan estabilizado, esto es, ala media
hora aproximadamente del encendido de la méquina, se efectuara una sensitometria.

Se medira con el termometro la temperatura del revelador y se anotard en la gréfica

Seleerén los valores de | os escal ones correspondientes para obtener los indices e iguamente
se llevaran a gréfico de control.

5 Resultados.

Siempre que estos valores estén dentro de los mérgenes de tolerancia no se tomard ninguna
medida pues |a reveladora sigue funcionando correctamente.

Si cualquieradelos valores esta fuera de los méargenes de tolerancia, se procedera a estudiar
lacausay se tomarén las medidas correctivas oportunas, (Anexo I1).

Limites de Tolerancia

L as tolerancias generalmente admitidas son.

1 Base+ Velo
B+V <0.20
(B+V) DO + 0.03 DO

2. DO (IV) +0.10 |:> DO Limite para el Indice de Velocidad

3. DO(IC) +010 [y DO Limite parael Indice Contraste

4. T. Revelador £ 0.3°C

Por otro lado, la densidad maxima, Dmax. debe ser mayor o igua que 3.6 DO
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Ajuste de valores

Sobre la grafica de control se anotaran los siguientes datos:

Cambio de liquidos: cuando se cambien los liquidos se sefidlara en el gréfico y no se uniran
los puntos del mismo anteriores al cambio con |os posteriores.

Cambio de pelicula. Se realizara una sensitometria de una placa de la cgja nueva para ase-
gurarse de gque los valores coinciden con los de la anterior.

Si ladiferencia entre los valores antiguos y 10s nuevos es mayor que 0.05, se cambiaran los
valores de referencia en el gréfico de control anotando la razén de este cambio.

Si ladiferencia es < 0.05, se pueden mantener los valores antiguos.

Si e valor B +V paralacajanuevaes > 0.02 respecto al valor de la pelicula antigua, debe-
rén determinarse la razén de este incremento.
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LIMPIEZA Y CONSERVACION DE LA PROCESADORA

Es recomendable que la limpieza y conservacion de la maguina sean realizadas por personal
especializado, no obstante, se debe procurar efectuar |os siguientes cuidados:

Diariamente

e Limpiar con un pafio himedo y secar las superficies metdlicas (por encima del nivel de
los bafios).

» Degar parcialmente abierta la tapa superior de la méquina para que se ventile durante el tiempo
de parada.

Semanal mente
e Limpiar labandeja de entrada

e Limpiar los residuos o depdsitos de productos quimicos en las paredes de los tanques,
superficies metdlicas, ges, rodillos, etc.

e Lavar con aguay secar los rodillos de introduccion.

» Limpiar los conjuntos de rodillos (revelador, fijador y agua), fuera de la méaquina.

Cada mesy medio
» Vaciado delos 3 tanques. Llenar con aguay vaciar. Hacer funcionar la maquina unos 15
minutos con una solucién limpiadora.
» Limpieza de las paredes de |os tanques.

» Limpiezaafondo de los conjuntos de rodillos con aguay esponja; los rodillos de PV C con
un cepillo no muy duro y agua. Deben eliminarse todos los residuos de gelatina y produc-
tos quimicos.

Vigilar el desgaste de los juegos de rodillos, ruedas dentadas, tension de muelles, etc.
» Extraer los rodillos del secador, limpiar y revisar ruedas dentadas, muelles, etc.

e Colocar € conjunto de rodillos en la maquina, llenar los tanques con agua'y comprobar
el funcionamiento de las bombas.

Sustituir el filtro de lared de suministro de agua.

Comprobar el estado general de la cadena de transporte y gje principal (engranajes sin
fin), y € giro de los ventiladores.

» Verificar y gustar |as tasas de regeneracion.

Recomendacion
El mantenimiento general debe ser llevado a cabo por el fabricante.

Igualmente, es recomendable que sea el técnico de la empresa fabri-
cante quien efectle la limpieza general.
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CALCULO DE REGENERACION

La regeneracion la realiza automaticamente la procesadora.

Para el gjuste hay que tener en cuenta dos factores.

+ Volumen de regeneracion inyectado por m? de pelicula
» Larenovacion de revelador por regeneracion tiene que ser completa en 10 dias naturales.

El caudal de la bomba se expresa en ml/min.

ml ) velocidad de paso
Caudal — = regeneracion |—-| x delapelicula(m/min) = (m)
min m? | x anchuradelapelicula

C (ml/min) = R (ml/m2) x V(m/min) x B(m)

Un gjuste més sencillo se hace calculando los ml necesarios para determinada cantidad de pelicula.
Si se usa un formato 35 x 35 no hay duda en la anchura, € agjuste por dimension es indepen-
diente de lavelocidad, 1o que simplifica las medidas

1 placa de 35 x 35 = 0.12 m? de pelicula

Luego, la cantidad necesaria sera el caudal x 0,12

Ej.S la regeneracion adecuada para la pelicula es Aml/m2, cuando pase una placa 35 x 35,
debera regenerar Ax 0.12 m? = A
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CALIDAD DE IMAGEN. CONTROL TECNICO

Un requisito previo para que un programa de deteccién precoz de cancer de mama tenga éxito
es que las mamografias contengan la informacién diagnéstica suficiente para que sea posible
detectar canceres de mama usando una dosis de radiacién tan baja como razonablemente sea
posible.

Esta exigencia es de aplicacién para todas |las mamografias. El Control de Calidad (CC), debe,
por tanto, realizarse para asegurar que € equipo rinde a un nivel continuamente alto.

El CC se aplicara a parametros fisicos y técnicos e incluird una medida de la dosis impartida.
Todo €ello hard posible asegurar unas imagenes de buena calidad y permitira la comparacion
entre Centros.

Control de Calidad (CC)

El CC de los aspectos fisicos y técnicos en el Screening de mama empieza con las especifica-
ciones de compra.

Antes de que €l equipo inicie su uso clinico debe someterse a pruebas de aceptacién para ase-
gurar que las especificaciones técnicas se cumplen.

En cuanto al CC seincluye €l protocolo de medidas que se han de redlizar conforme alalegis-
lacién vigente espafiolay de acuerdo con las guias internacionales para la deteccion precoz de
mama en las unidades dedicadas a tal fin en la Comunidad del Principado de Asturias (Anexo

).

Muchas de las medidas incluidas en €l protocol o se realizan mediante |a exposicion de un obje-
to de prueba o maniqui. Todas €ellas se llevan a cabo en condiciones normales de trabajo: no se
reguieren gjustes especiales del equipo. Se realizan dos tipos de exposicion:

e Exposicion de referencia: ofrece informacion sobre € sistema en condiciones definidas,
independientemente de las situaciones clinicas.

e Exposicion de rutina: ofrece informacién sobre el sistema en condiciones clinicas, depen-
diendo de los pardmetros establecidos para uso clinico.

El CC de las Unidades de deteccion precoz de cancer de mama del Principado de Asturias, se
realizara en su totalidad semestralmente, si no se producen anomalias 0 averias que hagan nece-
sario un control tras la intervencion de la empresa que repare dicha averia.

En este caso, (p. €. cambio del tubo de Rx cambio del sistema pelicula-pantalla, etc.), se noti-
ficaraa Servicio de FisicaMédicay PR. del Hospital Central que es el encargado de efectuar
los CC que se incluyen en este protocolo.

Por otra parte, cada Unidad dispondra de un maniqui de imagen para comprobar semana men-
te la calidad de la misma, escogiendo €l mismo dia para cada semana (Anexo 1V).
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Este maniqui simulara una mama de composicion: 50% tejido graso y 50% tejido glandular y
de espesor 4.5 cm. comprimido.

Este maniqui dispondra de:

* Patrén de resolucion de hasta 20 pl/mm

» Cufa de densidades para medir € contraste de laimagen

* Grupo de objetos para determinacion del umbral en bajo contraste
* Grupos de objetos que simulen distintas patologias.

1. Uno de los pardmetros que determinan la calidad de imagen es laresolucion espacial (pares
de lineas/mm). Valor limite > 14 pl/mm.

2. Dado que €l contraste de la imagen se ve afectado por varios parametros (p. €. tensién del
tubo, contraste de la pelicula, etc.), esta medida es un método efectivo para detectar fallos
del sistema.

Observacion: El valor del contraste de laimagen depende de toda la cadena de produccion
de laimagen, por lo tanto, no hay limites absolutos. La tolerancia es una desviaciéon < 10%
respecto al valor de referencia.

3. El umbra de sensibilidad de contraste nos refiere el contraste mas bagjo detectable para
objetos grandes (didmetro > 5 mm).

El valor limite para un contraste del 3% es de 6 mm.

4. Visualizacion de patologias. El radiélogo debe anotar su valor de referenciay comprobar la
consistencia de éste alo largo del tiempo.

Por otra parte la reproducibilidad de la DO en € maniqui asegurarala constancia de las condi-
ciones del sistema de exposimetria automatica (CAE).
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GRAFICA DE CONTROL DE REVELADORA

Grafica de control de reveladora
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ACCIONES CORRECTIVAS A EFECTUAR SI EXISTEN
DESVIACIONES FUERA DE TOLERANCIADEB + V,IV4 IC

1. Aumento repentinodelV elC
Causa Accién
Temperatura (T) dtade revelador (subida= 2° C)a) Verificar T. de revelador

Una subida mayor proporcionaunasubida  b) Comprobar T. del tanque de lavado

de velocidad y reduccién de contraste (debe ser 3° C inferior a la T. del revelador),
caso de no ser una procesadora de controles
independientes

2. Aumento gradual delavelocidad y contraste
Causa Accion

Regeneracion excesiva del revelador a) Verificar si lacantidad total de pelicula procesa
da ha cambiado. Si es asi, gjustar la regenera-
cién a formato dominante de pelicula

b) Si la cantidad total de pelicula no ha cambiado
verificar latasa de regeneracion y, S es necesa

rio, gjustarla

Fijador Agotado a) Verificar contenido en platadel fijador (debe ser
<104g/)

b) Verificar la tasa de regeneracion del fijador y

gjustar

3. Disminucién repentina de velocidad (1V) y contraste (IC)

Causa Accion

T. de revelador baja a) Verificar T. de revelador

b) Verificar T. del agua de lavado, salvo que lastem-
peraturas estén controladas independientemente

Recirculacion Insuficiente Si la recirculacion no funciona llamar a Servicio
técnico

Velocidad excesiva de transporte Verificar la velocidad (consulta manua de la
maguina)

4. Disminucién gradual de velocidad (1V) y contraste (IC)

Causa Accién

Regeneracion insuficiente del revelador a) Verificar que la cantidad de pelicula procesada
ha cambiado. Si es asi, gjustar alas nuevas con-
diciones.

b) Si la cantidad de pelicula no ha cambiado, veri-
ficar la Tasa de regeneracion y gjustar

5. Aumento répido de velocidad (1V) y velo (B+V) mientras que e contraste (IC) disminuye

Causa Accién

Revelador contaminado con fijador Cambiar e revelador, determinar las causas de la
contaminacién. Corregir.

L uces de seguridad defectuosas Procesar una nueva tira de control con las luces

apagadas para descartar. Si las luces velan latira

- Comprobar susfiltros

- Comprobar la potencia de la luz (debe ser 25 w.)

- Verificar que estan a la distancia correcta del
banco de trabajo (1,20 m)
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CONTROL DE CALIDAD DEL EQUIPO DE MAMOGRAFIA

1.— Datos para al identificacion de la sala RX
2.— Descripcion de los componentes de la sala

3— Caracteristicas estructurales de la sala
A. Plano de implantacién de la sala
B. Caracteristicas de las exploraciones radiograficas

4— Certificado de verificacion dela sala RX
ANEXO I:
NIVELES DE RADIACION

A. Verificacion de Niveles de Radiacion en Puestos de Trabajo
y éreas adyacentes

B. Estimacion de Niveles de Radiacion dispersa en puntos
representativos de la sala.

ANEXO II:
CONTROL DE CALIDAD DEL EQUIPO MAMOGRAFICO

* Indicadores generales de funcionamiento del equipo

* Caracteristicas geométricas del haz de radiacion

* Calidad del haz de radiacién

* Seguridad kVp

e Lineadlidad mA

* Seguridad del tiempo

* Reproductividad kVp, tiempo, exposicion

 Capa Semirreductora

« Rendimiento del tubo de Rayos X

* Tamario del Foco

» Forma de la onda

* Radiacion de Fuga

* Factor de transmision del dispositivo de compresion

* Fuerza méaxima efectuada por € compresor

« Dosis granular promedio

* Resolucién de laimagen mamogréfica

» Estado de los chasis: Contacto de peliculay pantalla

» Linedlidad del CAE para diferentes espesores y técnicas de kilovoltaje
« Linealidad del CAE para diferentes pasos del sector de ennegrecimiento
» Homogeneidad de la exposicion
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1. DATOS PARA LA IDENTIFICACION DE LA SALA DE RAYOS X

Titular:
I nstitucion:
Direccion: TIf.:
Localidad: Provincia:
CODIGO:
Denominacién Genérica del Sistema Radiol 6gico:
Firma Suministradora del Equipo:
Denominacion/ NUmero Sala
Servicio:
Localizacion dentro de la I nstitucion:
Equipo de Nueva | mplantacién: Sl NO
Afo I nstalacion:
Maodificacién de Componentes: Sl NO
Cambios:
Tipo de Unidad: Radiogréfica
Fija
Clasificacién Sala: MAMOGRAFO

Caracteristicas de las exploraciones radiol 6gicas

La Sala esta disefiada para la realizacion de los siguientes tipos de estudios radiol gicos:
Mamografias

La carga de trabajo semana méxima ser&: PACIENTES

MA.min/semana (30 kVp):
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2. DESCRIPCION DE LOS COMPONENTESDE LA SALA RX

GENERADOR

Modelo:

NUmero Serie:

kVp méaximo:

Tiempo minimo (Ms):
Tipo Rectificacion:
N° Puestos de trabajo:

TUBO RAYOS X

Modelo Tubo:
Modelo Coraza:

Tamafios foco nominal (mm):
Filtracion ventana:

Material Anodo:

Colimador:

Exposimetro:

Parrilla:

Accesorios equipo:

RECEPTOR DE IMAGEN

Chasis;
Reveladora:

kVp Corriente maxima (mA)*:
Potencia (kW):

NUOmero Serie:
NUOmero Serie:

MmBe
Material Filtro:
Fijo Movil
S NO
Si NO

Pantalla:
Pdlicula:
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3. CARACTERISTICASESTRUCTURALESDE LA SALA

A. Plano de Implantacion de la Sala

Se adjunta plano de implantacion a escala de la Sala en la que figuran numeradas las paredes
colindantes con arreglo ala siguiente denominacion:

PARED

HABITACION COLINDANTE

BLINDAJE ESTRUCTURAL

SUELO

TECHO

Comentarios;
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B. Caracteristicas de las Explor aciones Radiol 6gicas

La Sala esta disefiada para la realizacion de |os siguientes tipos de estudios radiol gicos:
Mamogr afias

Serén realizados con los equipos cuya localizacion es la que viene reflgjada en e plano de
implantacién de la Sala que se adjunta.

En e plano se encuentran situadas todas | as sefiales luminosas 6 acUsticas que indican el fun-
cionamiento de los equipos, asi como todos los blindajes méviles.

Durante el trabajo derutinay en funcién de las orientaciones del tubo de RX previstas, las pare-
des se clasifican como:

Barreras primarias:
Barreras secundarias:

La carga de trabajo semanal maxima estimada ser&: pacientes, con carga de mA.min/sema-
na (30 kVp)

Combinacion Pelicula-Pantalla utilizada:

Velocidad aproximada:

Tipo Factor Factor W Carga
Pared Tipo Area Radiacion Uso U Ocup. T Trabajo WUT
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4. CERTIFICACION PROYECTO INSTALACION EQUIPO RAYOS X

IDENTIFICACION INSTALACION

Titular:
Direccion:
Localidad:
Provincia:
Teléfono:

IDENTIFICACION U.T.PR.

Denominacion:  S° FISICA MEDICA (Hospital Central de Asturias)

Direccion: C/ Julién Claverias/n
Localidad: Oviedo - 33006
Provincia: Asturias

Teléfono: 985 10 61 38

REFERENCIA PROYECTO

NuUmero:

FECHA REALIZACION
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Anexo | VERIFICACION NIVELES DE RADIACION
FECHA ULTIMA VERIFICACION EFECTUADA:
A. En puestos de trabajo y areas adyacentes.

La situacién de los equipos de Rayos X dentro de la Salay las caracteristicas de las explora-
ciones radiol 6gicas son las que figuran en el apartado caracteristicas estructurales de la Sala del
presente proyecto.

Para la verificacion de los niveles de radiacién se hizo uso de un monitor de radiacion con
camara de ionizacién de gran volumen, calibrada en el rango diagndstico, realizando las medi-
das en el modo de integracion, con bajo mA y tiempos largos.

Para las medidas de radiacion dispersa se utilizé maniqui, mientras que para las medidas de
radiacion primaria el haz (til se dirigié directamente hacia la pared en cuestion sin maniqui.
El equipo de mediday los factores de técnica utilizados han sido los siguientes:

Dosimetro: Volumen Camar a:
Kilovoltaje: MAS:

Distancia Foco-Receptor imagen (cm):
Maniqui: Tamarfio campo (cm x cm):
Orientacién Haz de Rayos X:

Para Radiacion Secundaria:
Para Radiaciéon Primaria;

Se han realizado medidas en los puntos mas representativos de la Sala. Los resultados son los
gue se reflgjan en la tabla adjunta.

TABLA: Niveles de radiacién en puestos de trabgjo y areas adyacentes.

Punto ) Lectura Lectura WUT Nivel
Medida Tipo Area mR mR/mAs mAs/sem mSv/sem

Comentarios: Los niveles de radiacion observados son alos limites vigentes (1 mSv/semy 0.1
mSv/sem para personal profesionalmente expuesto y publico respectivamente).

N.M.= NO MEDIDO
F=FONDO AMBIENTAL
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B. Estimacioén niveles de radiacion dispersa en puntos representativos de la sala

Para establecer un nivel de referencia, se han medido los niveles de radiacion en los puntos mas
representativos en €l interior dela Salay en la proximidad del equipo emisor de Rayos X, con
técnicaradiogréfica, sin mandil de proteccion y con el mandil presente en la Sala (caso de que
exista).

Sirve esta medida de referencia para aquellos casos en los que el Radidlogo, Operador 6 cua-
lesquiera otras personas necesiten durante la exploracién permanecer en la proximidad del
paciente.

Técnica Radiogréfica: kVp, mAs(Fg),
Distancia Foco-Receptor I magen: Cm
Maniqui:
Tamario Campo Radiacion: cm?

Caracteristicas delantal plomado:

Punto de medida: A un metro en direccién perpendicular a punto de entrada del haz de
radiacion sobre el paciente.

Nivel de Exposicién (sin Proteccion): MR
Nivel de Exposicién (con Proteccion): MR
Factor de Atenuacion:
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Anexo ||

CONTROL DE CALIDAD DEL EQUIPO

Fecha Ultimo control de calidad realizado
INDICADORES GENERALES DE FUNCIONAMIENTO DEL EQUIPO
Integridad mecanica

De unainspeccion visual general el estado es correcto:
Sl NO__

Anomalias observadas;

Indicadoresy Controles del haz de Radiacion

Indicadores kVp, mA, tiempo funcionan normal mente:

Si_ NO__
Indicador luminoso de Haz Radiacion ON/OFF funciona:

Si_ NO__

Sefia audible durante y/o final de la exposicion: ]
Si_ NO__

Interruptor de exposicion del tipo "hombre muerto™:
Sl NO___

Unidad fija situada detras de barrera protectora: )
Sl NO__

I ndicador es luminosos de oper acion en accesos a la sala

Existen en puertas de acceso a Sala: Si NO___
Estan operativos: Si NO___
Existen en cabinas de pacientes: sSi NO___
Estan operativos: sSi NO___

Comentarios:
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Dispositivos de Seguridad del equipo

Existen dispositivos de parada en caso de emergencia
(tipo seta, etc.):
si_ NO___
Existe dispositivo de seguridad (llave, etc.) que impida
la puesta en marcha y manipulacién del equipo por
personal gjeno ala lnstalacion:
S NO

Manuales de I nstrucciones y Operacién del equipo

Existen a disposicion: )
SI___ NO

Comentarios:

CARACTERISTICAS GEOMETRICAS DEL HAZ DE RADIACION

Distancia fuente-receptor de Imagen (DFR)

Localizacion definida punto focal: Si NO_
Existen I ndicadores de distancia Foco-Receptor | magen:

Tipo: Escalay marca geométrica. Si_ NO___
Seguridad I ndicador: Correcta____ Incorrecta

Distancia Foco-Salida colimador (cm):

Comentarios:

Colimacion del haz de radiacién e indicadores luminosos
Coincidencia haz de luz/haz deradiacion (en pared costal): S NO__
Méxima diferencia (cm):

Coincidencia haz de luz/haz de radiacion (lateral): Sl NO
Méxima diferencia (cm):

Coincidencia compresor/campo de registro: S NO
Méxima diferencia (cm):

Coincidencia haz de radiacion/campo de registro: Sl NO
Méxima diferencia (cm):

Coincidencia haz de radiacion/compresor : Sl NO
Méxima diferencia (cm):

Intensidad del localizador luminoso (lux a cm): Lx

Comentarios:
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TAMANO DEL FOCO

Tubo Rayos X:
Tamarfio foco nominal (mm):

El tamafio del foco se hamedido con un patron estrellay con una técnica de exposicién directa

Técnica Radiogréfica:  kVp:
Foco Fino: mAS:
Foco Grueso: MAS:
Patron estrella (grados):

Tamafio efectivo: Foco Fino (mm):

Foco Grueso (mm):

FORMA DE LA ONDA

TECNICA RADIOGRAFICA % RIZADO

RADIACION DE FUGA

Inferior a 100 mR/h a1 m del punto focal: si_ NO___

Radiacion de fuga maxima medida: mR/h
Localizacion de maxima fuga:

Comentarios:
Técnica: 30 kVp- mAs, Foco Grueso. Colimadores cerrados. Sin plomo afiadido.
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FACTOR DE TRANSMISION DEL DISPOSITIVO DE COMPRESION

kVp: mAs:
Foco (mm): DFI(cm):
Lectura sin dispositivo de compresion: MR
Lectura con dispositivo de compresion: MR

Factor de transmision(%):

FUERZA MAXIMA EFECTUADA POR EL COMPRESOR

Fuerza del compresor (kg):
Fuerza nominal maxima:

DOSIS GLANDULAR PROMEDIO

HVL (mmAl): (30kVp) I dentificacién chasis:
DFI (cm): Parrilla incorporada:
= Dosis Dosis glandular
TECNICA ! o
G glandular promedio maxima
WL KV mA X (MR) D.O. promedio recomendada
p S (mGy) (mGy)

RESOL UCION DE LA IMAGEN MAMOGRAFICA

I dentificacion del chasis: Parrilla incorporada:
DFI (cm):
TECNICA TAMANO MINIMO RESUELTO
Maniqui D.O. Masas

kVp mAs E. Fibrosas | Microcalcificaciones Tumorales
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ESTADO DE LOSCHASIS: CONTACTO DE PELICULAY PANTALLA

Técnica: kVp: mAs. Segun tabla
Maniqui: Formato de chasis:
Parrilla incorporada: DFI(cm):
Compresor:

N° Chasis mAs D. O. Calidad del Contacto

Leyenda: B= Buen contacto

D= Contacto deficiente

R= Retirar

Comentarios:

Es conveniente limpiar los chasis periddicamente siguiendo las recomendaciones

dadas por & suministrador.
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LINEALIDAD DEL EXPOSIM ETRO AUTOMATICO PARA
DIFERENTES ESPESORESY TECNICASDE KILOVOLTAJE

Se utiliza una técnica craneo-caudal y un maniqui de PMMA de espesor variable.

Posicion C.AE.:

Chasis utilizado: Compresor:

DFI (cm): Parrilla:

Maniqui: Tamafio de foco nominal (mm):

X(cm) kVp Anodo/Filtro mAs X(mR) D.O.

6 25
28
30
5 25
28
30
4 25

28
30
3 25
28
30

Correcto: si___ NO

Comentarios:
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LINEALIDAD DEL EXPOSIMETRO AUTOMATICO PARA
DIFERENTES PASOSDEL SELECTOR DE ENNEGRECIMIENTO

Se utiliza una técnica craneo-caudal y un maniqui de PMMA de espesor variable.

Técnica: kVp: mAs  Seglntabla
Chasis utilizado: Compresor:
DFI (cm): Parrilla:
Maniqui:
Espesor maniqui (cm): Foco (mm):
Paso CAE Anodo/Filtro mAs X(mR) D.O.
-25
-4
-3
-2
-1
0
1
3
3
4
5
Correcto: Si NO_
Comentarios:

HOMOGENEIDAD DE LA EXPOSICION

Técnica: kVp: mAs:
Chasis utilizado: Compresor:
DFI (cm): Parrilla:
x(cm):

Maniqui: Foco (mm):
D.O. SD.:

Homogeneidad de la Exposicion: si___ NO
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CONTROL DE CALIDAD SEMANAL EN MAMOGRAFIA

MES: ANO:
EQUIPO:
UBICACION:
PROCESADORA: CICLO:
PANTALLA: PELICULA:
MANIQUI: MODELO:
REF. 1 2 3 4 ) 6
kVp
mAs

Temperatura procesadora (°C)

|. de Velocidad (Paso: )

|. de Contraste (Paso: )

Contraste en maniqui

D. O. en maniqui

(mm) Tamario microcalcificaciones

Tamafio masas tumorales (mm)

Tamanfo estructuras fibrosas (mm)

Pares de lineas por mm

Borde del haz

Comentarios
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LEGISLACION DE REFERENCIA

R.D. 1.891/1991, de 30 de diciembre, sobre instalacién y utilizacién de aparatos
de Rx con fines de diagnostico médico.

Reglamento de Proteccion Sanitaria contra radiacciones ionizantes (R.E.S.R.1.)
R.D. 53/1992 de 24 de enero publicado en €l B.O.E. & 12 de febrero 1992. Art.
Vigilancia médica de los trabajadores expuestos

R.D. 1976/1999 de 23 de diciembre por el que se establecen los criterios de cali-
dad en radiodiagnostico.
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INDICADORES DE EVALUACION

A.INDICADORES DE COBERTURA

1. Tasa de cobertura

Descripcion
Numer ador

Denominador

Célculo

Porcentaje de mujeres participantes sobre la poblacion diana
M ujeres exploradas. Incluye:
1.- Mujeresalas que seleredizael estudio mamogréfico de cribado.

2.- Mujeres que aportan una mamografia realizada como méximo 6 meses antes,
que cumplan con los criterios metodol dgicos del Programa en cuanto a pro-
yecciones, que es interpretada y sigue el mismo proceso a las que se realizan
en la propia unidad

Mujeres de 50 a 64 afios seglin Ultimo padron

N.° de mujeres exploradas
Mujeres de 50 a 64 afios segun padrén

x 100

B. INDICADORES DE PARTICIPACION

1. Tasa de Participacion

Descripcién
Numer ador
Denominador

Célculo

Observaciones

Proporcién de mujeres exploradas respecto a poblacion elegible
NuUmer o de mujeres exploradas (mujeres participantes).
Poblacién elegible.

Criterios de exclusién: Cancer de mama previo o mastectomia bilateral. No se
excluyen las mujeres con mamografias recientes, sintométicas, cribadas en otros
dispositivos ni discapacitadas.

Criterios de inclusion: Mujeres que no aparecian en la base de datos y deben
incluirse por criterios de cribado (edad y residencia)

N.° de mujeres exploradas

N.° de mujeres de la poblacion elegible
en el periodo evaluado

x 100

Se considera poblacion dianala actuaizada d final del periodo de evaluacion.

Se excluyen, tanto de la poblacién diana como de laelegible, en cualquier momen-
to, las censadas ya no residentes, los fallos en identificacién de edad o sexo, las
duplicidades de datos y los fallecimientos. De este modo se evitan las diferencias
debidas ala calidad de la fuente de datos.

Especificar lafuente de datos empleada, y una estimacién de su calidad en relacion
con el Ultimo padrédn o datos oficiales equivalentes:

Poblacion elegible * 100 / Poblacién censo-padrén oficial

Indicar el % de mujeres consideradas como exploradas que han aportado mamo-
grafiarespecto a total de exploradas

N.° mujeres que aportan mamografia
N.° de mujeres exploradas

x 100
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2. Tasa de Participacion Corregida
Descripcién Proporcion de mujeres exploradas respecto alas citas validas
Numerador NUmero de mujeres exploradas (mujeres participantes). Incluye:

1.- Mujeresalasque selerealiza el estudio mamogréfico de cribado.

2.- Mujeres que aportan una mamografia realizada como méximo 6 meses antes,
gue cumplan con los criterios metodol égicos del Programa en cuanto a pro-
yecciones, que es interpretada y sigue el mismo proceso a las que se realizan
en la propia unidad

Denominador Citas que no han sido devueltas
célculo N.° de mujeres exploradas

N.© de citas validas en el peiodo evaluado

X 100

Sistema de calculo para indicadores de participacion:

1.- Cribadoinicial: Setrata de calcular, independientemente del nimero de citaciones que ha recibido
la mujer, qué porcentagje de ellas ha sido explorado (ver definicion general) al menos unavez en e
Programa. Siempre hablamos de mujeres, no de citaciones, y cada mujer debe ser tenida en cuenta
solo unavez.

2.- Cribado sucesivo: En este caso analizamos citas y cada mujer puede estar incluida varias veces en
el calculo. En la préctica, se trata de sumar informacion de vueltas.

3. Tasa de Citacion

Descripcién Porcentaje de mujeres citadas sobre poblacion elegible
Numerador Mujeres citadas a cribado
Denominador Poblacidn elegible
calculo N.° de mujeres citadas a cribado
— - x 100
Pablacion elegible

4. Citacién Valida

Descripcion Porcentaje de mujeres con cita no devuelta sobre total de citas enviadas
Numerador Citas enviadas-citas devueltas

Denominador Citas enviadas

célculo N.° de citas enviadas - N.° de citas devueltas

N.° de citas enviadas S

3. Adherencia Regular al programa

Descripcién Porcentaje de mujeres participantes, en una vuelta de screening dada, que también
acudieron en las vueltas anteriores, con relacién a total de participantes de lavuel-
ta anterior

Numer ador Mujeres que acuden a todas las citas del programa

Denominador Mujeres participantes en la vuelta previa

Célculo N.° de mujeres exploradas en las vueltas previas y en la actual e

X

Mujeres exploradas en la vuelta previa
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4. Adherencia Irregular al programa

Descripcion

Numer ador

Denominador
Célculo

Porcentaje de mujeres participantes, en una vuelta de screening dada, que
también acudieron en alguna de las vueltas anteriores, con relacion a total de par-
ticipantes de la vuelta anterior

Mujeres que acuden a alguna cita anterior del programa, habiendo acudido a la
ronda actual

Mujeres participantes en lavuelta previa

N.° de mujeres exploradas en alguna vuelta previa y en la actual

Mujeres exploradas en la vuelta previa S

Descripcion

Numer ador
Denominador

Célculo

Porcentaje de mujeres participantes, que han tenido un resultado no norma en €l
cribado y no finalizan €l proceso diagnéstico

Mujeres que no acuden a alguna cita precoz o de evaluacién
Mujeres citadas a evaluacion o precoz
N.° de mujeres que no acuden a alguna vuelta precoz o evaluacion

. X 100
Mujeres exploradas en la vuelta previa X

C. INDICADORESDE ESTUDIOS

Descripcion

Numer ador
Denominador

Célculo

Porcentaje de mujeres participantes en una vuelta de screening daday son citadas
para evaluacion o cita precoz

Mujeres citada a evaluacion o precoz
Mujeres participantes
N.° de mujeres citadas a evaluacién o precoz

Mujeres a las que se les ha realizado estudio mamografico de cribado x 100

2- Tasa de utilizacién de valoracién adicional por imagen

Descripcion

Numer ador

Denominador

Célculo

Observaciones

Proporcién de mujeres a las que se le rediza cada uno de los tipos de im&
genes adicionales con relacion al total de mujeres esploradas.

N° de mujeres alas que se realiza valoracion adiciond por técnica de imagen:
« Proyecciones mamogréficas. craneo-caudal, otras proyecciones.
* Ecografia
* Resonancia magnética
Total de mujeres exploradas menos N° de mujeres que rechazan repetir € test y/6
realizar el estudio adicional
N.° de mujeres con técnica de imagen

N.° de mujeres de la poblacion elegible
rechazan repetir el test y/o realizar el estudio adicional

x 100

El subindice indica cada uno de los grupos (Proyecciones mamogréficas, ecografia
y resonancia magnética) en que se clasifican las mujeres por la utilizacion de téc-
nicas de imagen
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Descripcién Proporcién de mujeres a las que se le redliza cada uno de los tipos de imége-
nes adicionales con relacién a total de mujeres alas que se le redliza valoracion adi-
cional

Numerador N° de mujeres alas que se le redliza valoracion adicional por técnica de imagen:

* Proyecciones mamogréficas: craneocaudal, otras proyecciones.
 Ecografia
« Resonancia magnética
Denominador Total de mujeres alas que se le realiza valoracion adicional
célculo N.° de mujeres con técnica de imagen L
N.° de mujeres con valoracion adicional x 100
El subindice indica cada uno de |os grupos (Proyecciones mamogréficas, ecografia
y resonancia magnética) en que se clasifican las mujeres por la utilizacion de téc-
nicas de imagen

Descripcién Proporcién de mujeres alas que se le realiza puncion citol 6gica respecto a total de
mujeres exploradas

Numerador N° de mujeres alas que se le realiza valoracion adicional por puncion citolégica

Denominador Total de mujeres exploradas menos N° de mujeres que rechazan repetir €l test y/6
realizar el estudio adicional

caélculo N.° de mujeres con puncion citologica 100

N.° de mujeres exploradas menos N.° de mujeres que X
rechazan repetir el test y/o realizar e estudio adicional

Descripcién Proporcién de mujeres alas que se le realiza puncidn citol 6gica respecto a total de
mujeres alas que se les realiza un estudio adicional

Numer ador N° de mujeres alas que se le realiza valoracion adicional por puncion citol 6gica

Denominador Total de mujeres alas que se les realiza un estudio adicional

caélculo N.° de mujeres con puncion citoldgica 163

N.° de mujeres con estudio adicional X

Descripcién Proporcién de mujeres alas que se le realiza biopsia percutanea respecto al total de
mujeres exploradas

Numer ador N° de mujeres alas que se le realiza valoracion adicional por biopsia percutanea

Denominador Total de mujeres exploradas menos N° de mujeres que rechazan repetir € test y/6
realizar el estudio adicional

Célculo N.° de mujeres con biopsia percutanea

. - 100
N.° de mujeres exploradas menos N.° de mujeres que X

rechazan repetir €l test y/o realizar el estudio adicional
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2.3.2- Proporcion de utilizacion de valoracion adicional por biopsia percutanea

Descripcion Proporcidn de mujeres alas que se le realiza biopsia percuténea respecto a total de
mujeres alas que se les realiza un estudio adicional

Numerador N° de mujeres alas que se le realiza valoracion adicional por biopsia percutaneas

Denominador Total de mujeres alas que se les realiza un estudio adicional

calculo N.° de mujeres con biopsia percutanea T

N.° de mujeres con estudio adicional

2.4.1- Tasa de utilizacion de valoracion adicional por biopsia abierta

Descripcion Proporcidon de mujeres a las que se le realiza biopsia abierta respecto d total de
mujeres exploradas
Numer ador N° de mujeres alas que se le realiza valoracion adicional por biopsia abierta

Denominador Total de mujeres exploradas menos N° de mujeres que rechazan repetir €l test y/6
realizar €l estudio adicional

Célculo N.° de mujeres con biopsia abierta

N.° de mujeres exploradas menos N.° de mujeres que
rechazan repetir el test y/o realizar el estudio adicional

x 100

2.4.2- Proporcion de utilizacion de valoracion adicional por biopsia abierta

Descripcion Proporcion de mujeres a las que se le realiza biopsia abierta respecto a total de
mujeres alas que se les realiza valoracién adicional
Numerador N° de mujeres a las que se le realiza valoracién adicional por biopsia abierta
Denominador Total de mujeres alas que se les realiza valoracion adicional
A N.° de mujeres con biopsia abierta
Célculo ) P % 100

N.° de mujeres con valoracion adicional

2.5. Indice biopsia-citologia

Descripcién Razon entre las biopsias y citologias realizadas
Numerador Biopsias realizadas
Denominador Citologias redlizadas
2 N.° de biopsias realizadas
Caélculo P x 100

N.° de citologias realizadas

Descripcion Relacion entre las biopsias con resultado benigno respecto alas biopsias

con resultado maligno

Biopsias benignas
Biopsias malignas

Célculo Biopsias globales

Biopsias percutaneas benignas
Biopsias percutaneas malignas

Biopsias percutaneas

Biopsias abiertas benignas
Biopsias abiertas malignas

Biopsias abiertas
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Procedimientos de biopsia/citologia con resultado negativo o no valorable

Descripcién Porcentagje de biopsias y citologias realizadas con resultados no valorables o
negativos
Numerador N° de biopsias realizadas con resultado negativo + n° de biopsias realizadas con

resultado no valorable + n° de citologias realizadas con resultado negativo + n° de
citologias realizadas con resultado no valorable.
Denominador N° de biopsias realizadas + n° de citologias realizadas
caélculo N.© de biopsias realizadas con resultado negativo +
n.° de biopsias realizadas con resultado no valorable +
n.° de citologias realizadas con resultado negativo +
n.° de citologias realizadas con resultado no valorable

N.° de biopsias realizadas + n.° de citologias realizadas de cribado

Proporcion de canceres en estadio | tratados con cirugia conservadora

Descripcion Porcentaje de canceres en estadiio | tratados con cirugia conservadora sobre €l total
de canceres en estadio | tratados

Numerador N° de canceres en estadio | tratados con cirugia conservadora

Denominador N° de cénceres en estadio | tratados

caélculo N.° de canceres en estadio | tratados con cirugia conservadora T

N.° de canceres en estadio | tratados

Descripcién Percentil 25, 50 y 75 de dias transcurridos entre la realizacion de la Ultima ma-
mografia de cribado y emisién del informe o la citacién para continuar estudios

7.- Demor a de evaluacion

Descripcion Percentil 25, 50 y 75 de dias transcurridos entre la realizacion de consulta de eva-
luacion y la emision de un resultado

- Demor a diagnostica

Descripcién Percentil 25, 50y 75 de dias transcurridos entre la realizacion de la Ultima mamo-
grafiade cribado y € diagndstico

7.- Demora de cribado

Descripcion Percentil 25, 50 y 75 de dias transcurridos entre el diagnéstico y € inicio del
tratamiento
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D. INDICADORES DE RESULTADOS

1. Resultados de la prueba de cribado

Descripcion
Numer ador

Denominador

Célculo

Observaciones

Proporcién de mujeres que, tras la prueba de cribado, se clasifican en cada grupo.

N° de mujeres que tras la lectura de la prueba de cribado obtienen un resultado de:
* Normal

* Evaluacion

« Desconocido / no disponible

Cuando se repite la prueba de cribado, se considerard el resultado de la Ultima redizada

Total de mujeres alas que se les realiza €l test de cribado completo (exploradas o
cribadas, excluyendo de estas las que no han podido readizar la repeticién de la
prueba de cribado cuando se haya indicado, bien por rechazo o por otros motivos)

N.° de mujeres con resultados

N.° de mujeres exploradas con €l test de cribado
realizado de forma completa

x 100

El subindice i indica cada uno de los grupos (normal, evaluacion, desconocido/no
disponible) en que se clasifican las mujeres tras la prueba de cribado completa

Es fundamental establecer cudl es la prueba de cribado, entendiendo como tal,
aquella exploracion que sistematicamente se realiza atodas las mujeres alas que se
oferta el cribado, incluyendo la repeticidn por causas técnicas cuando es necesaria

Evaluacion es la utilizacion de cualquier técnica diagnéstica (por encima de la
prueba de cribado) por razones clinicas detectadas con la prueba de cribado. Puede
hacerse inmediatamente después del cribado o mediante recitacién, en la misma
unidad de deteccion o en un lugar diferente, pero siempre debe contabilizarse

A efectos de tabulacion por edad, se consideraré la edad que tenia en  momento de la exploracion andizada.

A efectos de subclasificacion seglin grupos de cribado se considerara o siguiente:

Denominador

Numer ador

Total de mujeres que se exploran por primeravez en el Programay que no habian
recibido con anterioridad ninguna invitacién (no se consideran las recitaciones)
para participar en el mismo, alas que selesrediza el test de cribado (exploradas o
cribadas, excluyendo de estas las que no han podido realizar la repeticion de la
prueba de cribado cuando se haya indicado, bien por rechazo o por otros motivos)

N° de mujeres que tras la lectura de |a prueba de cribado obtienen un resultado de:
* Norma

* Evaluacion

« Desconocido/ no disponible

Cuando se repite la prueba de criabdo, se considerara € resultado de la Ultima realizada

Denominador

Numer ador

Total de mujeres que se exploran por primeravez en €l Programay que habian reci-
bido con anterioridad ninguna invitacion (no se consideran las recitaciones) para
participar en el mismo, a las que se les redliza el test de cribado (exploradas o cri-
badas, excluyendo de estas |las que no han podido realizar la repeticion de la prue-
ba de cribado cuando se haya indicado, bien por rechazo o por otros motivos)

N° de mujeres que tras la lectura de |a prueba de cribado obtienen un resultado de:
* Norma

* Evaluacion

* Desconaocido/ no disponible

Cuando se repite la prueba de criabdo, se considerara € resultado de la Ultima realizada
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Total de mujeres que se exploraron en la vuelta anterior en el Programa, a las que
se lesredliza el test de (exploradas o cribadas, excluyendo de estas las que no han
podido realizar larepeticion de la prueba de cribado cuando se hayaindicado, bien
por rechazo o por otros motivos)

N° de mujeres que tras la lectura de |a prueba de cribado obtienen un resultado de:
* Normd

 Evauacion

« Desconacido / no disponible

Cuando se repite la prueba de criabado, se considerara el resultado de la dltimarea
lizada

Denominador

Numer ador

Total de mujeres que se exploraron con anterioridad en el Programa, pero no en la
vueltainmediatamente anterior, alas que se lesrealiza e test de (exploradas o cri-
badas, excluyendo de estas las que no han podido realizar larepeticion de la prue-
ba de cribado cuando se haya indicado, bien por rechazo o por otros motivos)

N° de mujeres que tras lalectura de |a prueba de cribado obtienen un resultado de:
* Norma

» Evauacion

« Desconacido / no disponible

Cuando se repite la prueba de criabdo, se considerara el resultado de la Ultimarea
lizada

2.- Resultados de la valor acién adicional

Descripcién
Numer ador

Denominador

Célculo

Proporcién de mujeres que se incluyen en cada grupo tras la valoracion adicional

N° de mujeres que tras la valoracion adicional obtienen un resultado de:
* Negativo

* Estudio intermedio en 6 meses

* Estudio intermedio en 1 afio

e Tumor maligno

« Desconocido / No disponible

Total de mujeres a las que se realiza una valoracién adicional (n° de mujeres que
obtienen este resultado tras la valoracion del test de screening menos las que recha-
zan redlizarla)

N.° de mujeres con resultados

N.° de mujeres a quienes se les
realiza una valoracion adicional

x 100

El subindice i indica cada uno de los grupos (negativo, estudio intermedio, tumor
maligno, desconocido/no disponible) en que se clasifican las mujeres tras lareali-
zacion del /de los estudios adicionales.
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3.- Resultados del proceso de screening

Descripcion Proporcidn de mujeres que se incluyen en cada grupo tras el proceso completo
de deteccidn-diagnostico

Numerador N° de mujeres que tras la realizacion del proceso completo obtienen un resultado de:
* Negativo

* Estudio intermedio en 6 meses

* Estudio intermedio en 1 afio

» Tumor maligno

» Desconocido/ No disponible*
Denominador Total de mujeres de las que se conoce € resultado fina
calculo N.° de mujeres con resultados

N.° de mujeres con resultado final

x 100

El subindice indica cada uno de los grupos (negativo, estudio intermedio, Tumor
maligno, desconocido/no disponible *) en que se clasifican las mujeres tras el pro-
ceso

Observaciones  * si se toma como denominador mujeres con resultado final, se deberia eliminar
este grupo

4. Indicadores sobre los Tumores Detectados

Descripcion Proporcidn de mujeres en las que se diagnostica un tumor maligno de mama
Numerador N° de mujeres en las que se demuestra una lesién maligna por estudio anatomopa-
toldgico (In situ y/o invasiva)
Denominador Total de mujeres con resultado final
calculo N.° de mujeres con tumor maligno

N.° de mujeres con resultado final x 100

Observaciones  Para € célculo de la tasa de deteccién total se incluyen los canceres detectados
tanto por screening como por exploracion intermedia

Descripcion Proporcion de tumores seglin sus caracteristicas
Numerador N° de mujeres con diagndstico de tumor de tipo:
*Insitu
* Invasivo

* Desconocido/no disponible

Denominador Total de tumores
Total de mujeres con resultado final
calculo N.° de mujeres con tumor

N.° de mujeres con resultado final

x 100

N.° de mujeres con tumor
N.° de tumores

x 100

El subindice i indica cada uno de |os subgrupos de tumores (in situ, invasivos, des-
conocido/no disponible)

73



Programa de cribado poblacional de cancer de mama en Asturias

Descripcion
Numer ador

Denominador

Célculo

Proporcion de tumores segdn tamafio (T)

N° de mujeres con diagnostico de tumor de tipo:
e Tx

*TO

*Tis

*Tla

*Tlb

*Tlc

T2

*T3

*T4

« Desconocido/no disponible

Total de tumores
Total de mujeres con resultado final
N.° de mujeres con tumor

N.° de mujeres con resultado final

x 100

N.° de mujeres con tumor

N.° de tumores x 100

El subindice indica cada uno de los subgrupos de tumores

4.- Afectacién ganglionar

Descripcién
Numer ador

Denominador
Célculo

Proporcion de tumores segin (N)
N° de mujeres con diagnostico de tumor de tipo:
* NXx
* NO
* N1-2-3
« Desconaocido/no disponible
Total de tumores
N.° de mujeres con tumor

- . 1
N.° de mujeres con resultado final x 100

El subindice indica cada uno de los subgrupos de tumores

4.5.- Estadios

Descripcién
Numer ador

Denominador
Calculo

Proporcién de tumores seguin estadio
N° de mujeres con diagndstico de tumor en estadio:

*0
|, IIA-IIB
oI, 1V

« Desconacido/no disponible

Total de tumores
N.° de mujeres con tumor

N.° de tumores

x 100

El subindice indica cada uno de los subgrupos de tumores
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5.- Tasa de tratamiento quir drgico

Descripcion
Numer ador

Denominador
Célculo

Proporcién de mujeres a las que se redliza diferente tipo de tratamiento quirdrgico

N° de mujeres en las que se realiza cada uno de |os tipos de tratamiento
* Conservador (tumorectomia/cuadrantectomia)
* Radical
* Desconocido/no disponible
Total de Tumores
N.° de mujeres con tumor
N.° de tumores

El subindice indica cada uno de |os tipos de tratamiento

X 100

Descripcién

Numer ador
Denominador

Célculo

Proporcion de canceres diagnosticados en cribado sobre le total de canceres diag-
nosticados

N° de canceres diagnosticados en €l programa de cribado
NP° de canceres incidentes atendidos en |os hospitales de referencia en el periodo
N.° de canceres diagnosticados en €l programa

N.° de canceres incidentes atendidos en los hospitales
de referencia en el periodo

X 100

7.- Proporcion de canceres de intervalo

Descripcion

Numer ador

Denominador
Célculo

Proporcién de canceres diagnosticados en el periodo intercribado en las mujerres
gue acuden a cribado

N° de mujeres con resultado normal en laronda anterior y que tienen cancer cuan-
do son citadas en la ronda actual

Total de canceres diagnosticados en el periodo

N.° de mujeres con resultado normal en la ronda anterior
y que tienen cancer cuando son citadas en la ronda actual

Total de canceres diagnosticados en €l periodo X 100
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8.- Valor predictivo positivo de la biopsia

Descripcién Razon entre lesiones que son positivas verdaderas y las pruebas con resultado
positivo.
Célculo A
A+B

Observaciones A = Prueba positivay Cancer de Mama
B = Prueba positivay No Cancer de Mama

Prueba de cribado Tumores con mamografia de crit?a-do positiva
Total de mamografias positivas

x 100

Utilizacion de técnicas . . - -

. - Tumores con técnicas de imagen adicionales positiva
de imagen adicionales : : — = X 100
Total de técnicas de imagen adicionales positivas

S s Tumores con puncion citologica positiva
Puncion citolégica — = X 100
Total de puncion citol 6gica positivas

Recomendacion de e o

. . . Tumores con indicacion de biopsia abierta
Biopsia abierta — — x 100
Total de indicaciones de biopsias abiertas

Recomendacion de o . -

. . A Tumores con indicacion de biopsia percutanea
Biopsia percutanea — — x 100
Total de indicaciones de biopsias percutaneas

E. INDICADORES DE COSTES

1. Coste unitario medio del Programa en el area

Descripcién coste del proceso completo, incluyendo amortizaciones por cada mujer atendida en
el proceso de cribado en el areaen el afio.

caélculo Coste anual del programa en €l area
N.° de mujeres que han recibido mamografia de cribado

2. Coste unitario medio del cribado en el area

Descripcién coste del cribado, incluyendo amortizaciones (fases de 1 a 5) para cada mujer aten-
dida en el proceso de cribado en el areaen el afio.
calculo Coste anual de lasfases 1 - 5 del programa

N.° de mujeres que han recibido mamografia de cribado
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3. Gasto unitario medio del cribado en € area

Descripcion coste atribuible a gasto corriente (sin incluir amortizaciones) de las fases 1 a 5
por cada mujer atendida en el proceso de cribado en el area durante el afio.
Célculo Gasto corriente total de lasfases 1 - 5 del programa

N.° de mamografias realizadas

4. Coste unitario por cancer detectado en €l area

Descripcion coste total del cribado (fases 1 a 5) por cada cancer detectado.
Célculo Coste total delasfases 1 - 5 del programa
N.° de canceres detectado
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GLOSARIO DE TERMINOS

POBLACION DIANA

Mujeres susceptibles de ser incluidas en €l Programa de Cribado segln los criterios de edad y
residencia. Criterio de edad: mujeres gue cumplan entre 50 y 64 afios en €l afio en curso, ambos
anosinclusive. Criterio de residencia: mujeres que figuran en el Padron Municipal, o bien resi-
den en la Comunidad Autonoma. A efectos de planificacion, se toma como valor de la
Poblacion Diana el Padron Municipal mas actualizado.

POBLACION ELEGIBLE

Muijeres presentes en €l Registro Poblaciona del Programa. Es la poblacién a la que podemos
acceder.

REGISTRO POBLACIONAL DEL PROGRAMA

Base de datos actualizada y depurada construida sobre €l cruce de datos de Padron y otros
registros. Se excluyen del registro las censadas ya no residentes, los fallos de identificacion de
edad o0 sexo, las duplicidades de datos, los fallecimientos, y las mujeres con diagnéstico de
cancer de mama previo (inferior a5 afios) o con mastectomia bilateral.

RONDA O VUELTA

Periodo de tiempo que transcurre entre dos mamografias preventivas en las mujeres asistentes
al Programa de Cribado, 1 vez invitada toda la Poblacion Elegible. En principio, los 2 prime-
ros afos de funcionamiento de un programa de cribado de cancer de mama representan la 12
ronda, 1os 2 siguientes, la 22, etc., aunque € intervalo de cada ronda puede variar ligeramente,
segln se produzcan retrasos 0 adelantos en |a cita de la poblacion diana

SERIE

Hace referenciaa nimero derondas alas que haasistido unamuijer en el Programa de Cribado.
Asi, las mujeres que figuran en la serie 3 ya han asistido al Programa en 2 rondas previas, y la
ronda en que se encuentran es la 32

CITA

Asignacion de un diay una hora para la realizacién de una prueba determinada en cualquiera

de las Unidades de Cribado del Programa, bien sea por iniciativa de la Unidad o a peticion de
lamujer.
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CITA VALIDA

Cita efectuada de la que no se tiene constancia que haya sido erronea (ver criterios de exclu-
sion de la definicion de Poblacion Elegible).

CITA NORMAL O DE CRIBADO

Cita para mamografia de cribado. Cada mujer del Registro Poblacional del Programa recibe
una Cita Normal cada 2 afios.

RECITACION

Tipo de citacion que se redizaalas mujeres que no responde (bien asistiendo alacita, bien ponién-
dose en contacto con la Unidad de Cribado por otros medios) alacita normal, en lamisma roOnda
de esa cita normal. En este programa, cada mujer no asistente a la Cita Normal, debe recibir a
menos 1 Recitacion en esa Ronda

CITAINTERMEDIA O PRECOZ

Cita que se realiza algunas mujeres en un periodo inferior a 2 afios de la Mamografia de Cribado,
por entrar dentro de la Categoria 3 de la Unidad de Evaluacion (resultado radiol égico probable-
mente benigno).

MAMOGRAFIA DE CRIBADO

Prueba aplicadaatodas|as mujeres participantes en € Programa cada 2 afios. Consiste en unamamo-
grafia bilaterd en doble proyeccidn (12 serie) o proyeccién oblicua media lateral (series sucesivas).
MAMOGRAFIA INTERMEDIA O PRECOZ

Mamografia que se realiza a algunas mujeres en un periodo inferior a 2 afos después de la
Mamografia de Cribado, por entrar dentro de la Categoria 3 de la Unidad de Evaluacién (resul-
tado radiologico probablemente benigno). Esta categoria se corresponde con la clasificacion
Breast Imaging Reporting and Data System (BIRADS) del American College of Radiology (19).
MUJER YA ESTUDIADA

Muijer de la Poblacién Elegible que se pone en contacto con la Unidad de Cribado, tras lainvi-
tacion del Programa, para informar que ya ha sido sometida a un estudio mamogréfico en un
periodo inferior a 6 meses previos a la cita, 0 que realiza un control mamografico periodica-
mente (periodo intermamografia méximo de 2 afios) en otro lugar.

UNIDAD DE CRIBADO

Conjunto de dependencias fisicas donde se realizan las mamografias de cribado.
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UNIDAD DE EVALUACION

Unidad funcional multidisciplinar y procedimentalmente formalizada donde se realiza la
valoracion conjunta de los casos que no se resuelven con la lectura de la Mamografia de
Cribado.

BIOPSIA

Examen morfoldgico de una muestra de tejido de la mama para estudio diagnostico. Puede ser
biopsia histol égica por puncién con aguja gruesa, realizada con guia por imagen estereotéxica,
0 biopsia quirdrgica diagnéstica (y terapéutica).

CITOLOGIA

Técnicautilizada para extraer células de lesiones de lamama para examen citol 6gico. Lamayo-
ria de las citologias realizadas en el Programa se efectllan mediante puncion aspiracion con
agujafina (PAAF). Como reflejala AETS, “exige entrenamiento en la puncién y citélogos con
gran experiencia’.

ECOGRAFIA

La ecografia puede distinguir entre lesiones de la mama quisticas y solidas. Ademas, sirve
como guia en las citologias y biopsias con aguja gruesa de lesiones no palpables (19).

CANCER DE MAMA

Lesion del tejido de la mama demostrada como maligna por estudio anatomo-patol dgico.

MAMOGRAFIA

Radiografia de la mama de la mujer. Puede ser preventiva (oportunista y de cribado) o diag-
nostica.

TASA DE COBERTURA

Porcentaje de mujeres exploradas sobre la poblacion diana tomando como referenciael Padrén
Municipal. Permite estimar bien la proporcion de mujeres que no se incluyen en el Programa
si no se utiliza en Padrén Municipal en el Registro de Poblacion, bien la proporcién de muje-
res que son incluidas en el Programa como consecuencia de la utilizacion de otras fuentes, ade-
maéas de la del Padrén, en el Registro de Poblacion

TASA DE CITACION

Porcentaje de mujeres citadas sobre |a Poblacion Elegible en el periodo evaluado.
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TASA DE PARTICIPACION

Porcentaje de mujeres asistentes sobre la Poblacion Elegible en e periodo evaluado.
Representa la cobertura poblacional del Programa, es decir, la eficacia real del Programa.
TASA DE PARTICIPACION CORREGIDA

Porcentaje de mujeres asistentes sobre el total de citas validas efectuadas en el periodo evalua-
do. Representa la eficacia potencial (efectividad) del Programa.

TASA DE ERRORES

Porcentaje de mujeres con cita no valida sobre el total de las mujeres citadas. Permite estimar
la magnitud de errores existentes en el Registro Poblacional del Programa.

TASA DE ASISTENCIA A CITA NORMAL

Porcentaje de mujeres con cita normal vaida asistentes sobre € total de mujeres con cita nor-
mal vdlida. Mide la efectividad de la cita normal o de cribado.

TASA DE ASISTENCIA A RECITACION

Porcentaje de mujeres con recitacion valida asistentes sobre € total de mujeres con recitacion
vélida. Mide la efectividad de la recitacion.

TASA DE ASISTENCIA A CITAINTERMEDIA

Porcentaje de mujeres con cita intermedia valida asistentes sobre el total de mujeres con cita
intermediavéida. Mide el cumplimiento de larecomendacién de revision intermediadel radio-
logo por parte de las mujeres, asi como posibles abandonos relacionados con esa recomenda-
cion.

TASA DE ADHERENCIA REGULAR

Porcentgje de mujeres asistentes en una vuelta de cribado dada, que también acudieron en la
vuelta anterior, con relacion a total de asistentes en la vuelta anterior y continGan como
Poblacion Elegible en la analizada.

TASA DE ADHERENCIA IRREGULAR

Porcentgje de mujeres asistentes en una vuelta de cribado dada, pero no en la vuelta inmedia-

tamente anterior aunque ya entonces eran Poblacion Elegible, y contindan como Poblacion
Elegible en la analizada.
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TASA DE YA ESTUDIADAS
Porcentaje de mujeres citadas que dicen haberse hecho una mamografia en un periodo anterior

alacitainferior a 6 meses 0 que aseguran controlarse periddicamente (periodo maximo de 2
anos) por otros medios, sobre el total de mujeres con cita valida en € periodo evaluado.

TASA DE RESPUESTA CORREGIDA

Porcentagje de mujeres, bien asistentes bien que figuren como ya estudiadas, sobre €l total de
muijeres con citavalidadel periodo evaluado. Representa la eficacia potencial (efectividad) del
sistema sanitario.

BENEFICIO AJUSTADO

Porcentaje de mujeres asi stentes sobre las mujeres con cita valida que no figuren como ya estu-
diadas. Mide & impacto potencial del Programa.

IMPACTO DE COBERTURA

Porcentaje de mujeres asistentes sobre la base de datos del Registro Poblacional del Programa,
excluyendo de esta Ultima a las mujeres que figuren como ya estudiadas.
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CONTABILIDAD DL PROGRAMA

Cadigo de laclasificacion econdmica de los Gastos Publicos comprendidos en | os Presupuestos
del Principado, de sus Organismos Autonomos y Entes Publicos.

CAP. |

GASTOS DE PERSONAL

Art. 12

Personal Funcionario

120

Retribuciones basicas y complementarias

121

Sustituciones de funcionarios

Art. 13

Personal Laboral

130

Retribuciones basicas y complementarias

131

Sustituciones de personal laboral

Art. 14

Personal Temporal

140

Retribuciones basicas y complementarias

141

Programas de docencia Mir, Pir y Guardias Mir

Art. 15

Otras retribuciones

151

Gratificaciones

152

Conceptos variables de personal funcionario

153

Productividad de personal funcionario

154

Conceptos variables de personal laboral

155

Productividad de personal laboral

Art. 16

Cuotas sociales a cargo del empleador

166

Cuotas sociales

CAP. Il

GASTOS EN BIENES CORRIENTES Y SERVICIOS

Art. 20

Arrendamientos y canones

202

Edificios y otras construcciones

206

Equipos para procesos de informacion

Art. 21

Reparacion y conservacion

210

Terrenos y bienes naturales

212

Edificios y otras construcciones

213

Maquinaria, instalaciones y utillaje

214

Material de transporte

215

Mobiliario y enseres

216

Equipos para procesos de informacion
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Art. 22 Material, suministros y otros

220 Material de oficina

220.00 Material ordinario no inventariable

220.02 Libros, revistas y otras publicaciones

220.04 Material informatico no inventariable

221 Suministros

221.00 Energia eléctrica

221.01 Agua

221.02 Gas

221.03 Combustibles

221.04 \Vestuario

221.05 Productos alimenticios

221.06 Productos farmacéuticos

221.07 Menaje, lenceria y ropa

221.08 Otros productos sanitarios

221.09 Otros suministros

222 Comunicaciones

222.00 Telefénicas

222.01 Otras comunicaciones

223 Transporte

224 Primas de seguros

224.00 Edificios y locales

224.01 Vehiculos

224.08 Otro inmovilizado

224.09 Otros riesgos

225 Tributos

226 Gastos diversos

226.01 Atenciones protocolarias y representativas

226.02 Publicidad y promocién de actividades

226.03 Juridicos, contenciosos

226.06 Reuniones y conferencias

226.07 Gastos de aprovisionamiento y servicios a terceros

226.08 Cursos de formacion

226.09 Otros gastos diversos

227 Trabajos realizados por otras empresas

227.00 Limpiezay aseo

227.01 Seguridad

227.06 Estudios y trabajos técnicos

227.09 Otros

Art. 23 Indemnizaciones por razdn de servicio

230 Dietas y locomocién

231 Otras indemnizaciones
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