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RESUMEN

Objetivos: El objetivo general de este estudio fue describir la capacidad instalada de
los equipos médicos para la deteccion precoz de cancer de mama en el Uruguay en el
2008, asi como la evolucion de la mortalidad por dicha causa, a fin de contribuir a
regular y desarrollar politicas de tecnologia médica en nuestro pais en consonancia con
el Sistema Nacional Integrado de Salud.

Métodos: Estudio de tipo transversal descriptivo con recoleccion de datos por parte de
la Autoridad Sanitaria Nacional (MSP), mediante un cuestionario postal, a todos los
Servicios de Salud del pais pasibles de disponer equipos de alta tecnologia médica,
incluidos los mamaégrafos. Se recabaron datos acerca de la localizacion del equipo,
estado, historial de uso, utilizacién, funcionamiento y mantenimiento. Asimismo se
utilizaron como fuentes secundarias los datos de Tasas ajustadas de mortalidad por
cancer de mama de la CHLCC de los ultimos tres quinquenios disponibles y datos del
INE (datos de poblaciébn del censo Fase | del 2004) para la construccion de
indicadores.

Resultados : Se encuestd por correo postal a 219 instituciones de todo el pais, con
una tasa de respuesta global de 90,1%. De las 176 instituciones que tenian equipos, 52
(29,5%) poseen mamaografos. El nimero total de mamaografos en el pais es de 62, con
una disponibilidad promedio de 0.9 mamografos cada 10 000 mujeres mayores de 40
afios, con grandes diferencias entre el Interior del pais (1,2) y la capital (0,7). Casi la
mitad de los equipos posee mas de 10 afos de fabricados, con un elevado porcentaje
de equipos usados y también sin registro en el MSP. A pesar de que existe mayor
disponibilidad de equipos en el Interior del pais, la productividad es mayor en
Montevideo. Se utiliza en el pais solo el 24,1% del potencial de los equipos y en el afio
2006 se logré una cobertura aproximada en mamografia de 26,2%. La reduccion de la
mortalidad en los periodos considerados fue de 6,09%, aunque no se encontrd
asociacién con la cobertura en mamografia.

Conclusiones: Aunque el nimero de mamografos en el pais es suficiente para llevar
adelante el programa de screening de cancer de mama, si consideramos a cada
Departamento, existen algunos que no podrian llegar a cubrir a la poblacion objetivo
junto con otros departamentos que podrian cubrirla hasta 2,5 veces. Dada la baja
cobertura en mamografia en el pais, no es esperable un cambio en la mortalidad por
cancer de mama asociado a la misma.
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PALABRAS CLAVE: disponibilidad de mamdgrafos, productividad de mamografos, screening
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por cincer de mama.
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SUMMARY

Objetive: The general objective of the present study is to describe the installed facilities
of medical equipment for early detection of breast cancer in Uruguay in 2008. Moreover,
mortality changes associated to the condition will also be described, in order to
contribute to regulation and development of medical technology policies alongside the
National Integrated Health System.

Methodology: The study was designed as a cross-sectional descriptive study collecting
information from the Ministry of Public Health (MSP), information obtained from postal
guestionnaires sent to all Health Services likely to have high technology medical
equipment, including mammography units. Data collected included location of the
equipment, condition, history of use, utilization, functioning and maintenance.
Furthermore, secondary data information needed to derive indicators included: adjusted
mortality rates due to breast cancer from the Cancer Commission (Comision honoraria
de lucha contra el cancer) covering the last 15 years, and data supplied by the National
Statistical Institute (population census phase |, 2004).

Results: 219 medical centres all over the country were contacted and received
guestionnaires. The overall response rate reached 90,1%. From 176 centres having
high technology medical equipment, 52 had mammography units (29,5% ). Total
number of mammography units in the country was 62, with a mean availability of 0.9
units per 10,000 women older than 40 years of age. There were large differences
between Montevideo (0.7/10,000 women) and the countryside (1.2/10,000 women),
Close to 50% of the units have been produced 10 years or more ago. There was a high
percentage of second-hand equipment and also, equipment not registered by MSP.
Despite the availability of units in the countryside, productivity was higher in
Montevideo. Only 24,1% of the whole country’s mammography units potential was
used. Data from 2006 indicated a whole mammography coverage of the women aged
40 or more was only 26,2%. The decrease in mortality rate in the considered period was
6,09%, although no association was found with mammography coverage of the
population.

Conclusions: Even though the number of mammography units in Uruguay as a whole
would be enough to take forward a programme of breast cancer screening, existent
differences between each Department would leave some areas without enough
population coverage while others could cover it 2.5 times over. Due to the low
mammography coverage in Uruguay, a change in mortality rate associated to the
mammography units is not expected.
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1. INTRODUCCION

El cancer es actualmente la causa del 12% del total de muertes en todo el mundo.
En aproximadamente 20 afos, el numero de defunciones provocadas por el cancer
aumentara desde los cerca de 6 millones de defunciones actuales a unos 10 millones.
Los principales factores que contribuirédn a este incremento son el envejecimiento de la
poblacion, una disminucion general de las defunciones por enfermedades
transmisibles, la reduccion de la mortalidad por enfermedades cardiovasculares en
algunos paises y la incidencia creciente de ciertas formas de céncer, en particular el
cancer del pulmon resultante del consumo de tabaco (77).

El cancer de mama, es el cancer mas comun de la mujer en todo el mundo, y lidera la
mortalidad por tipo de cancer en el sexo femenino. La incidencia de cancer de mama
ha aumentado entre un 30 y 40% entre 1970 y 1990 en multiples paises, con aumentos
mas marcados en mujeres de 50 afios y mas, aunque la incidencia en menores de 50
también esta aumentando. En general, Norteamérica y los paises del norte Europeo
tienen las tasas de incidencia mas altas de cancer de mama, cifras intermedias se
encuentran en paises del Oeste Europeo, Oceania, Escandinavia e Israel y las tasas
més bajas en el este Europeo, América del Sur y Asia (60).

Uruguay sin embargo, presenta altas tasas de incidencia y mortalidad por cancer, que
se ubican en los primeros lugares de las series comparativas internacionales y
ocupan el séptimo lugar en el sexo femenino y el duodécimo lugar en el sexo
masculino de las tasas ajustadas de mortalidad X 100.000 habitantes en el periodo
1998-2001. El cancer ocupa el segundo lugar como causa de muerte en el pais en los
mayores de 35 afos, constituyendo el 23.5% del total de defunciones correspondientes
al aflo 2004 (77).

La mamografia es un examen de Rayos X de la mama. EIl objetivo principal es
facilitar la deteccion de cancer de mama en su historia natural, antes que el examen
fisico. Ha sido demostrado que el screening de rutina con mamografia de alta calidad
es efectivo para reducir la mortalidad por cancer de mama en mujeres de 40 a 69 afios.
En paises con programas de screening ha habido un descenso marcado en la
mortalidad en las ultimas dos décadas (60).
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Se desconoce cual es la capacidad instalada de equipamiento médico para llevar
adelante el screening de cancer de mama, asi como también si la disponibilidad, el
estado y la distribucion actual de los equipos son adecuados y suficientes para el pais.

Asimismo hay que tener en cuenta que el impacto de las tecnologias incorporadas en
los sistemas de salud sobre la salud de la poblacidén, depende de multiples factores. Asi
como la efectividad de la tecnologia es decisiva, los aspectos relativos a oferta y
acceso a los sistemas y a los procedimientos, fuertemente dependientes de
condiciones politicas y econémicas, también son muy importantes. Influyen también
enormemente las caracteristicas demograficas, culturales y sociales (88).
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2. MARCO TEORICO CONCEPTUAL

2.1. LA MAMOGRAFIA COMO TECNOLOGIA PARA LA SALUD.

HISTORIA DE LA MAMOGRAFIA

La historia devuelve la condicion social y humana a situaciones en ciencia y tecnologia,

por lo que comenzaremos con un poco de historia.

Las enfermedades de la mama han despertado gran interés desde tiempos muy
remotos. Asi, ya en el afio 3000 A.C. en papiros egipcios se describen casos de

mujeres con tumores de mama (53).

A comienzos del siglo XX, los Rayos X eran ampliamente usados para diagnosticar una
variada gama de enfermedades en los pacientes. Sin embargo, la utilizacién de los
Rayos X para detectar el cancer de mama no estaba prevista dentro de los primeros
usos (53).

En 1913 un cirujano aleman de la clinica quirdrgica universitaria de Berlin llamado
Saloman informé por primera vez sobre la utilizacion de los Rayos X en la exploraciéon
de las enfermedades de la mama femenina (53). Después de estudiar
aproximadamente 3000 mamas amputadas y hacer radiografias de las piezas
operatorias, describio la correlacion clinica, anatomopatologica y radiologica de los
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tumores de mama, particularmente las caracteristicas de invasion y los mecanismos de

extension del cancer (98), (53).

Encontrd calcificaciones en los canceres de mama y reconocio el valor potencial de la
mamografia para encontrar canceres ocultos. Sus descripciones de las radiografias
hacen pensar que habia desarrollado una técnica radiolégica muy depurada. Pero el
trabajo de Saloman no se tom6 como la introduccion de un nuevo método de
diagndstico, sino como una investigacion cientifica sobre las formas de cancer de
mama y su diseminacion (98). Los trabajos de Saloman fueron interrumpidos por la

Primera Guerra Mundial (98).

En 1927 solo aparecié una publicacion sobre la exploracién radiolégica de la mama
femenina, la de Kleinschmidt en el libro “Clinica de los tumores malignos” de Zweifel y
Payr. Este autor fue el primero que realiz6 una mamografia de la mama de una mujer
viva (98).

Durante la década de los 20 varios grupos independientes investigaban sobre el uso
clinico de la radiografia de la mama. Warren, Goznes, Gentil y Guedes, Dominguez y
miembros de la clinica de Leipzig. Dominguez reconocié calcificaciones en los
canceres de mama; Seabold estudié los cambios ciclicos de la mama durante el ciclo
menstrual, Vogel mostré la diferencia radiolégica entre un carcinoma y una mastitis
qguimica, Ries descubrié que la inyeccion de contraste irritante en los conductos
galactéforos no era segura y Espaillat intentd hacer una correlaciéon radioldgica, clinica

e histolégica de las enfermedades mamarias (98).

Como fruto de estos trabajos, al comienzo de la década de los 30 empiezan a aparecer
publicaciones sobre la mamografia. En 1930, Warren publica el primer articulo en
EEUU sobre la aplicacién clinica de los rayos X en la mama, que crea un considerable
interés. Hace hincapié en la necesidad de radiografias de buena calidad y describi6 el
aspecto radiologico de la mama normal y de la mama de la embarazada. En Europa,
en la década de los 30 el cirujano Payr y su escuela de Leipzig introdujeron la
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mamografia como técnica de diagnéstico. En 1932, Vogel, discipulo de Payr, escribid
sobre las lesiones benignas de la mama y el diagndstico diferencial con el carcinoma
(98).

En 1933 Baraldi en Argentina publico el primer articulo sobre neumomamografia para
visualizar mejor las lesiones mamarias. Ries habia sido el primero en publicar un caso
en que se habia inyectado contraste radiopaco para ver los conductos galactoforos,
pero en 1937 Hicken mejoro la técnica y presentd un articulo sobre sus experiencias.
En la literatura de los afios 40 aparecen numerosas referencias de las secuelas de la
inyeccidén de estas sustancias, principalmente abscesos y mastitis. En algunos casos
se utilizd torotrast y se documentaron canceres secundarios al mismo. En 1934
Finsterbuch y Gross escribieron una importante publicacion sobre los depdsitos

célcicos en los conductos galactoforos y secretores de las mamas (98).

A partir de la década de los 50, gracias principalmente a la labor de Gros en Francia,
Egan y Gershon-Cohen en EEUU y Raul Leborgne en Uruguay se inicidé un nuevo
renacimiento de la técnica. Gershon-Cohen a pesar del poco reconocimiento por parte
de sus colegas, insistio en el uso de la exploracion radiologica de la mama y en el
estudio de las enfermedades mamarias. Asimismo Leborgne, discipulo de Dominguez
realizd en los afios 40 estudios comparados de mamografia y anatomia patologica y
fue él quien present6 la sistemética de los depdsitos calcicos en la mama,

preferentemente las micro calcificaciones de la mama en 1953 (98).

Entre los afios 1930 y 1960 la mamografia experimentd un considerable
perfeccionamiento, pero siguié acantonada en unos pocos centros, con especialistas
muy experimentados, sin que hubiera una difusion de la misma a nivel mundial (53).
Entre los médicos, la mamografia estaba tan poco reconocida que en 1956 Haagensen

dijo que “la mamografia no tenia ningun lugar en el diagndstico de las enfermedades de

la mama” (98).
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En 1956 Egan en el MD Anderson sugirié que la mamografia podia detectar tumores
impalpables de la mama y que podia distinguir entre tumores malignos y benignos.
Reconocié que el diagnostico de las lesiones de la mama era directamente
proporcional a la calidad de las mamografias y que si esta no mejoraba de una forma
sustancial, el procedimiento desapareceria. Inicid6 un estudio experimentando con
diferentes factores, como cambios en el Kilo voltaje, pantallas de refuerzo, tiempos de
exposicion, emulsiones, etc., hasta conseguir una técnica con bajo kilo voltaje y
peliculas industriales con emulsion especial que daba una buena calidad de imagen a
la que denomind mamografia. Luego de 4 afios de trabajo, su articulo “Experience with
mammography in a tumor institution. Evaluation of 1000 studies” fue finalmente

aceptado y publicado en Radiology en 1960 (98).

En 1967 Gros introdujo un tubo de Rayos X especialmente disefiado para mamografias
de bajo voltaje. Estos equipos contaban con un foco de molibdeno (en vez de

tungsteno) lo que mejoré mucho el contraste de la imagen (53).

En 1969 la CGR introduce el primer senografo en EEUU, con un foco de molibdeno de
0,8 mm. Gros también incorpord también la técnica de compresion de la mama, lo que
provee una densidad Optica mas uniforme en la imagen (53). En 1972, la Compafia
DuPont introdujo un receptor de imagen para mamografia revolucionario.
Posteriormente a los mamaografos se les incorporan las patrrillas difusoras (Bucky) y los
sistemas de disparo automéatico. Desde principios de los 70, las compafiias Kodak y
Agfa prosiguieron sus investigaciones, para conseguir peliculas para mamografia mas

rapidas y sensibles (51).

En la década del 70, una nueva técnica para imagen de las mamas fue propuesta,
llamada xeromamografia. Esta empleaba un proceso fotoeléctrico en lugar del método
fotografico para producir imagenes. Sin embargo, la mamografia convencional sigui6
mejorando su técnica lo que logrd disminuir la dosis de radiacion y mejorar la calidad

de la imagen. Esto no pudo lograrse con la xeromamografia que requeria dosis de 3 a
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4 mGy. En 1989 la xeromamografia se discontinué por completo. Entre 1970 y 1980 los

aportes mas importantes pueden resumirse en (53):

e Compresion de la mama (lo que mejord0 notoriamente la calidad de las
imagenes).

e Espectro de Rayos X (foco de molibdeno).

e Mejora en Pantallas y films

o Parrillas difusoras

¢ Magnificacion

e Sistema de disparo automatico

e Disminucion del ruido radiogréfico

e Mejoras en el procesamiento del film

¢ Disminucién de dosis de radiacion

¢ Controles de calidad.

En la década del 60 también comienzan los primeros ensayos randomizados de
screening con el estudio del Plan de Seguros de Nueva York, continuados por el de 2
condados de Suecia realizado por Lazlo Tabar y otros desarrollados en distintos paises
gque han demostrado que es posible disminuir la mortalidad por cancer de mama

gracias a éstos programas (98).

Finalmente, tras afios de debate sobre su validez, metodologia e indicaciones, recién
en 1971 en el Congreso de Munich se establece esta prueba como procedimiento de

screening poblacional (98).

Hasta la década del 70 por tanto, la deteccién del cancer de mama, se basaba
fundamentalmente en el auto examen de mama y el examen clinico de la mama
realizado por el médico. Sin embargo, a partir de la diseminacion del uso del
mamaografo en la década del 80 se intensificaron los programas de deteccion precoz

del cancer de mama en muchos paises (88).
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La mamografia es el mejor de los métodos de diagndstico por imagenes que
disponemos en la actualidad para la deteccion de lesiones mamarias minimas,
fundamentalmente de pequefios carcinomas que se manifiestan solamente por micro
calcificaciones 6 tumores menores de 1cm. de diametro, no palpables durante el
examen meédico. En los dltimos 20 afios el desarrollo tecnolégico de equipos de
mamografia, peliculas, pantallas y reveladoras automaticas logra optimizar la calidad

de la imagen y permite la deteccion de lesiones cada vez mas pequenas (51).

Debido a estos avances tecnoldgicos y a la universalizacion del método se ha logrado
aumentar la deteccion y diagnostico de los estadios iniciales del Cancer de mama y
tratar a la enfermedad en etapas mas tempranas logrando disminuir la mortalidad por
primera vez en la historia. En la ultima década del siglo XX, los estudios de screening
demostraron que realizando una mamografia anual entre los 50 y 69 afios se logra
disminuir la mortalidad del cancer de mama en un 30 %. Para obtener este resultado es
necesario realizar un screening mamografico regular, por lo menos, en el 70 % de la
poblacion objetivo. El mejoramiento tecnoldgico permitié también disminuir la dosis de

radiacion a menos de 3 mGy por estudio lo que minimiza el riesgo de irradiacion (80).

LA MAMOGRAFIA COMO TECNOLOGIA PARA EL CRIBADO POBLACIONAL DE CANCER DE MAMA.

GENERALIDADES

La mamografia diagndstica es una exploracion radiolégica mediante rayos X cuyo
objetivo es evaluar hallazgos anormales en la exploracion fisica de la mama (bultos,
secrecion, retraccion de pezon, alteraciones en la piel, etc.), resultados anormales en

mamografias de cribado, u otros casos clinicos especiales (80).

Analisis del equipamiento médico instalado para la deteccion del cancer de mama. Pag. 15




La mamografia de cribado se utiliza para diagnostico precoz en mujeres
asintomaticas. Normalmente consiste en una proyeccion oblicua medio lateral (OML) o

en dos proyecciones (crdneo caudal y OML) (80).

La ubicacion fisica de las unidades de mamografia de cribado puede ser fija,
normalmente en centros sanitarios, o en unidades maoviles. Los criterios estandar de
control de calidad deben ser los mismos cualquiera que sea la ubicacion de estas
unidades (80).

Las mamografias suelen ser realizadas por técnicos en radiologia, e incluso por otros
profesionales sanitarios especificamente entrenados. La interpretacion de las
mamografias habitualmente se realizan en bloques por radidlogos especialmente
entrenados en la lectura e interpretacion de mamografias de cribado en mujeres
asintomaticas. Si el resultado de esta lectura es incierto o sospechoso se repiten
pruebas mamograficas o se aplica el protocolo de confirmacion diagndstica con nuevas
pruebas de imagen y/o biopsia de la mama. Una baja calidad de la mamografia de
cribado reduce la validez (sensibilidad y especificidad) de la prueba e incrementa los
efectos adversos de su aplicacion, como son los casos de tumores no detectados y el
falso sentido de seguridad de los resultados negativos, las biopsias e intervenciones
innecesarias, el sobrediagndstico, el sufrimiento y la ansiedad, la exposicion a radiacién

innecesaria, etc. (80).

La mamografia se podria considerar una tecnologia para la salud:
e segun su alcance, intensiva, ya que mejora el diagnostico y tratamiento del
cancer de mama.
e Segun el tipo de resultado clinico se considera una tecnologia que alarga la
esperanza de vida,
e Segun su relacién con las tecnologias preexistentes, se puede considerar
complementaria, ya que afadio intensidad al diagnéstico y se sumd a los

procedimientos ya existentes (examen médico preventivo). En este sentido, el
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Breast Cancer Detection Demostration Project fue un gran estudio americano no
randomizado, desde 1973 a 1981, que incluy6 280 000 mujeres de entre 35 a 74
afos, examinadas con mamografia y examen fisico, encontrando que el 42% de
los canceres se diagnosticaron solo con mamografia, el 9% solo por examen
fisico y el 47% por las 2 modalidades (1). Aunque también podria considerarse
sustitutiva, ya que si hubiera que elegir una sola técnica, siempre en primer lugar
esta la mamografia.

e Segun su valor terapéutico (efectividad), se puede considerar que cuando se
utiliza como screening poblacional logrando una alta cobertura, aporta una
mejora marginal importante disminuyendo considerablemente la mortalidad por
cancer de mama.

e Segun sus efectos sobre los costos, la relacion costo-efectividad de estos
programas estd en el rango de otros procedimientos médicos y preventivos
aceptados. La gran variabilidad de la relacion costo-efectividad obtenida en los
estudios realizados esta muy determinada por los diferentes precios de las unidades
de costo en los distintos sistemas sanitarios y la forma de organizacion y gestion de
estos programas (80).

e Segun la intensidad de recursos que se movilizan, la mayoria de los autores la
clasifican como alta tecnologia.

e Segun su uso, la mamografia puede considerarse necesaria, ya que tiene

aplicacion en muchos casos y pocos sustitutos.

HISTORIA “NATURAL” DEL CANCER DE MAMA.

John Ryle en 1932 consolida un paradigma fundamental en epidemiologia: el de la
Historia Natural de las Enfermedades. Esta se refiere a la evoluciéon natural de

cualquier enfermedad en ausencia de intervenciones tendientes a modificar dicho

proceso patogénico.
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En la historia natural de las enfermedades, suelen distinguirse 3 periodos:
prepatogénico, patogénico, y resultados. Antes de analizar estos periodos se debe
tener presente que el proceso salud enfermedad es esencialmente dindmico vy

continuo, no siempre es posible reconocer cada una de las etapas.

1)  El primer periodo o prepatogénico, o no alterativo, es el periodo en el cual
existe un estado de equilibrio dinamico entre los componentes de la triada ecologica

(agente, huésped y ambiente) que significa un estado de SALUD.

Comienza con la exposicion a factores etioldgicos y/o de riesgo y en él desempefia un
papel importante los elementos que favorecen la susceptibilidad del huésped para

padecer la enfermedad.

Riesgo es el correspondiente epidemiologico del concepto matematico de probabilidad.

El riesgo puede ser definido como la probabilidad de que un hecho suceda.
Dafio es la consecuencia final de un proceso morbido.

Un factor de riesgo es todo atributo o factor que se sabe esta estadisticamente
asociado a una mayor probabilidad de que ocurra un dafio relacionado con la salud.
También puede definirse como el atributo de un grupo que presenta mayor incidencia
de una determinada patologia, en comparacién con otros grupos poblacionales,
definidos por la ausencia o baja aparicion de tal caracteristica.

2) El periodo patogénico o alterativo es cuando a partir de un estimulo se produce un
desequilibrio en los componentes de la triada ecoldgica y se pasa a la situacion de
enfermedad. Se distinguen 2 fases: - presintomatica - sin sintomas ni signos de
enfermedad, y - sintomatica - o clinica. En la primera de ellas ya se han iniciado los
cambios anatomopatolégicos inducidos por el agente causal, y en la segunda estas
alteraciones organicas ya son lo suficientemente importantes como para dar lugar a

manifestaciones en el paciente.
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3) La historia natural de las enfermedades acaba en un periodo de resultados,
consecuencia del avance, detencion, o retroceso de las alteraciones organicas inducida
por los agentes causales (muerte, incapacidad o secuela o enfermedad crénica y

curacion total).

El paradigma de la Historia Natural, aunque sujeto a serias criticas, contribuy6 a la
ciencia médica, pero solo debe tomarse como un esquema didactico que permite

comprender los niveles de prevencion.

Esto es asi, ya que en verdad, no se trata de la historia natural, sino de la Historia

Social de la Enfermedad, ya que el proceso salud-enfermedad es un proceso social. No

se puede naturalizar los eventos ligados a la salud, sino que debe tenerse en cuenta la
historicidad de tales fendmenos y el caracter econdémico y politico de sus

determinaciones.

El caracter historico y social de las enfermedades se expresa objetivamente por la
inexistencia de distribucion homogénea o perfectamente aleatoria de las patologias en

la poblacion.

Conociendo la historia social de la salud-enfermedad, la epidemiologia puede proponer
medidas y técnicas para prevenir la enfermedad y para promover la salud. En el
periodo prepatogénico, en el cual la interaccion de las diferentes elementos de la triada
dan como resultado un estado de equilibrio y salud, las acciones van dirigidas a
disminuir la incidencia de enfermedad (es decir, evitar la aparicion de nuevos casos).
Estas son las actividades que habitualmente llamamos de primer nivel de prevencién.
En el caso del cancer de mama existen ciertas particularidades que hacen dificil actuar
generando impacto en el primer nivel de prevencién. En primer lugar existen muchos
Factores de Riesgo para cancer de mama que son no modificables, quizds los de
mayor peso. Por otra parte, muchos canceres ocurren en mujeres sin ningun factor de
riesgo detectable. En este sentido, en Galicia, se detecté que de todas las mujeres con
diagnostico de cancer de mama en la Primera campafia del programa gallego de

deteccion precoz, el 73% de las mujeres no presentaban ningun factor de riesgo
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conocido (124). En Uruguay PRONACAN estima que el 30% de las mujeres con cancer

de mama no poseen factores de riesgo conocidos (77).

En el afio 2008, el Programa Nacional de Control del Cancer (PRONACAN-URUGUAY)
publicoé el Manual de Oncologia para el Primer Nivel de Atencion. En él, se actualizé la
evidencia acerca de los Factores de Riesgo de Cancer de mama, considerando

actualmente que ellos son (77):

El principal factor de riesgo es ser mujer, vinculado a factores de riesgo

hormonales. Sélo el 1% de los cadnceres de mama ocurren en el sexo masculino.

e Elriesgo aumenta con la edad.

e EIl haber tenido cancer de mama representa un riesgo mayor de padecer esta

enfermedad en la mama contra lateral o en la remanente.
e El riesgo de una mujer de desarrollar cAncer de mama es mayor si su madre,
hermana o hija, tuvo cancer de mama, sobre todo a una edad joven (antes de

los 40 afios).

e La presencia de lesiones precursoras de la mama, hiperplasia atipica y

carcinoma in situ (CLIS o CDIS) aumenta el riesgo de cancer de mama.

e 5-10% de los canceres de mama tienen predisposicion genética vinculada a

mutaciones en los genes: BRCAL, BRCA2 y otros.

¢ Antecedentes gineco obstétricos (vinculados al tenor hormonal):

- primiparidad tardia (después de los 30 afios)

- menarca precoz (antes de los 12 afos),
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menopausia tardia (después de 55 afos)

nuliparas

tratamiento de reemplazo hormonal en la postmenopausia

lactancia negativa

¢ Antecedentes de Radioterapia Toracica antes de los 30 afios

¢ Ingesta de dietilestilbestrol (DES) durante el embarazo

e Obesidad después de la menopausia.

e Sedentarismo.

e Alcoholismo.

La presencia de estos Factores de Riesgo (FR) -denominados “mayores”- aumenta el
riesgo estadistico de contraer un Cancer de mama (CM) en, por lo menos, 2 veces en
relaciéon a la poblacién que no los presenta. No obstante, hay que recordar que ésta no

se encuentra exenta de padecerlo.

Dijimos que en el periodo patogénico, en la mayoria de las enfermedades existe un
periodo subclinico, en el cual la enfermedad se estd desarrollando, pero no ha
producido sintomas. A su vez, dentro del periodo subclinico, existe un periodo
subclinico no detectable y un periodo subclinico detectable, determinado por el avance
de la tecnologia en cada momento y es funcion de la sensibilidad de la prueba

diagnostica. Luego sobreviene el periodo clinico. Cuando actuamos en el periodo
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patogénico subclinico, decimos que realizamos acciones de prevencion secundaria,
como en el caso de cancer de mama, cuando se utiliza la mamografia para diagnostico

precoz y tratamiento precoz y oportuno.

El punto critico de irreversibilidad es el momento de la evolucién de cada enfermedad

en el cual las medidas terapéuticas no tienen efecto clinico significativo sobre el
prondstico. Puede estar en cada uno de los tres periodos anteriores. El primer requisito
para que una enfermedad se pueda considerar objetivo de un programa de deteccion
precoz, es que su punto critico de irreversibilidad se encuentre dentro del periodo
subclinico detectable. Si se encuentra antes la deteccion precoz solo conduce a
adelantar el diagnéstico de irreversibilidad; si se encuentra después de que la
enfermedad haya dado sintomas, no tiene sentido su deteccion precoz, pues tratando

enfermos se obtiene el mismo beneficio.

Una serie de caracteristicas del cancer de mama hacen que se considere una
enfermedad susceptible de deteccién precoz. Desde las lesiones precursoras en la
mama hasta la extension sistémica de la enfermedad se admite que transcurre un
tiempo medio de 10 a 15 afios, variable segun el tipo de tumor y la edad de
presentacion. Sin tratamiento la supervivencia a 10 afios es minima. Existe una fase
preclinica detectable, que se llama sojourn time, cuya duracion es de 1 a 3 o0 4 afios
en promedio (80). Este intervalo es de 2.4 afios en mujeres entre 40 y 49 afios, 3.7
afios en mujeres entre 50 y 59 afos y 4.2 afios en mujeres entre 60 y 69 afios (1). Si el
intervalo es mayor al promedio del sojourn time, aumentan los canceres de intervalo y
empeora el prondstico de los canceres detectados. El lead time se define como el
tiempo ganado diagnosticando antes que el paciente presente sintomas. Puede variar
desde la mitad del sojourn time en el estado preclinico hasta el sojourn time completo.
Mientras mas largo sea el lead time, mayor probabilidad de detectar la enfermedad en

un estadio temprano (1).

Resultados de ensayos randomizados permiten estimar el tiempo medio de
adelantamiento en el diagnostico con la aplicacion de mamografia periodica en 1,7

afios. La deteccion precoz puede incrementar la tasa de diagnésticos en estadios
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localizados y de tumores de menos de 2 cm de tamafio y sin afectacion ganglionar. Hay

suficientes evidencias de la mayor supervivencia de los casos en estadios precoces

(80).
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Fig. 1. Historia natural del cancer de mama.

Hay cuatro aspectos basicos que hay que recordar en la historia natural del cancer de
mama (ver Fig. 1) (115):

1. El cancer de mama es una enfermedad progresiva. La progresion es mas rapida
(mas acelerada) en mujeres menores de 50 afios (sojourn time mas corto).
La progresion puede ser detenida por deteccion precoz y tratamiento oportuno.

3. Deteniendo la progresion el screening de cancer de mama puede prevenir una
proporcion importante de muertes.

4. El mecanismo bésico para la prevencion de muertes con el screening es la
reduccion de la tasa de incidencia de tumores avanzados, ya que la deteccion y
tratamiento de tumores pequefios (menores de 15 mm) y ganglios negativos

tiene un prondstico excelente (115).

Una pregunta importante es si todos los canceres de mama detectados por screening
se volverian en algun momento clinicamente aparente o si algunos tumores persistirian
asintomaticos hasta el final de la vida de algunas mujeres. Existe cierta evidencia de
gue los canceres detectados por screening tienen una tasa de crecimiento mas lenta y
un potencial maligno mas bajo que los tumores sintomaticos. Cuatro estudios
realizados en autopsias de mujeres entre 15 y 98 afios con baja tasa de participacion
de screening mostraron una prevalencia de 1.0%, 1.3%, 0,9% y 1.5% de cancer
invasivo de mama, no diagnosticado previamente. La prevalencia de cancer in situ en
autopsias va de 13% a 18%. La alta tasa de cancer de mama no detectado en mujeres
gue murieron por otras causas, hace pensar que las lesiones cancerosas desarrolladas
en una gran proporcion de mujeres nunca se volveran clinicamente aparentes.
Investigaciones sobre crecimiento tumoral sugieren que las lesiones cancerosas no

siempre se vuelven invasivas e inclusive algunas pueden regresar (72).
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CARACTERISTICAS DE UN PROGRAMA DE TAMIZAJE O SCREENING DE CANCER DE MAMA.

Screening deriva de la palabra inglesa screan que quiere decir tamizaje, cribado (de
aqui en mas seran usadas indistintamente). Es la separacion de una poblaciéon en 2
grupos mediante un test: los que tienen probabilidad mayor de presentar una
enfermedad y los que tienen una probabilidad menor a la media de presentarla. Por
tanto no establece un diagndéstico. En un screening masivo se somete a una poblacién
entera a una prueba diagndstica y en un screening selectivo se realiza a un subgrupo
con un riesgo particular de padecerla (aumentando la prevalencia y por tanto el valor

predictivo positivo (o VPP).

La finalidad basica del cribado es disminuir la mortalidad debida a una enfermedad y/o

aumentar la calidad de vida de los sujetos que la padecen.

Sacckett define screening como el testeado de voluntarios aparentemente sanos de la
poblacion general (asintomaticos) para separarlos en grupos con alta y baja
probabilidad de tener una determinada enfermedad (53). El concepto de screening esta
basado en asumir que la probabilidad de cura de una enfermedad es posible si la
enfermedad es detectada en un estadio precoz antes que los sintomas clinicos
aparezcan. Un screening presupone que un tratamiento efectivo para una enfermedad
esta disponible y que tiene mayor probabilidad de éxito si se trata en un estadio precoz
(53).

En este sentido, segun la American Cancer Society (ACS) cuando el cancer de mama

es detectado en un estadio localizado, la tasa de sobrevida a los 5 afos es de 97%, si

tiene nodos axilares , la tasa baja a 79% vy si tiene metastasis a distancia, la tasa baja a
23% (14).
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Pero ademas de un mejor prondstico, la deteccion precoz del CM ofrece la opcion, no
menos importante para la mujer, sobre todo joven, de un tratamiento quirdrgico menos
mutilante como la cirugia conservadora, con la consiguiente menor morbilidad post-
operatoria, menor incapacidad funcional, mejores resultados estéticos con una menor
repercusion psicolégica, sexual y hasta social y disminucion del tiempo de internacion,
todo lo cual redunda en beneficio no solo de la paciente sino también del sistema

sanitario (13).

El Programa Nacional de Cancer de Mama (PRONACAM) en nuestro pais define al
diagnodstico precoz como “el diagndstico del CM cuando aun se trata de un hallazgo
mamografico clinicamente no palpable o de un pequefio tumor menor de 2 cm. de
diametro, confinado a la glandula mamaria, sin extensién a los ganglios axilares
homolaterales” (13). La deteccion precoz, es de probado valor porque esta fehaciente
demostrado que la posibilidad de curacién se encuentra directamente relacionada con

el tamafio tumoral y la extension de la enfermedad al diagndéstico (13).

Frame y Carlson en 1975 propusieron criterios para hacer sus recomendaciones en la
puesta en marcha de un programa de screening que tienen que ver fundamentalmente

con:

1. Enrelacién al problema:

e Laincidencia de la enfermedad debe ser suficiente para justificar los
costos del screening.

¢ La enfermedad debe tener un efecto significativo sobre la cantidad o
calidad de vida.

e La enfermedad debe ser onerosa econdmicamente

e La enfermedad debe tener un periodo asintomatico detectable con un
tratamiento que reduzca la morbimortalidad y con mejores resultados que

con tratamiento en fase sintomatica. Si no existen pruebas convincentes
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de que la enfermedad puede tratarse con éxito o de que se pueden evitar
sus complicaciones posteriores, lo Unico que se logra es ansiedad en la
persona, que pasara mas tiempo de su vida sabiendo que tiene una
enfermedad incurable. Debe ser claramente distinta de la normalidad y
gue haya consenso respecto a quien se considera enfermo.

e El tratamiento debe ser aceptable.

e Deben pautarse intervalos para repetir el test (cribados Unicos o multiples
y periodicidad).

2. Enrelacién a la prueba:

e Debe ser barata y aceptable

e Debe contar con validez interna (expresada en términos de sensibilidad
(sobre todo), especificidad (deseable) y valores predictivos) y validez
externa (expresada en términos de precision). En relacion a la
sensibilidad y especificidad lo mas importante es la sensibilidad, ya que
persigue reducir los falsos negativos. En relacion a los valores predictivos
el VPP es el parametro mas til para una prueba de cribado, también
aporta informacién acerca de la rentabilidad del cribado.

e Debe ser eficaz (adecuada en condiciones ideales) y efectiva (Qque mejore
el prondstico clinico)

e Deben existir adecuados servicios para satisfacer la demanda que resulte

de los estudios de tamizaje (recursos humanos, materiales y financieros).

3. Enrelacion a la poblacion:

e Debe percibir la enfermedad como un problema social
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e Mantener buenas relaciones con los equipos que realizan el programa de

tamizaje.

4. En relacion a la aplicacion del programa:

e Debe ser eficaz, efectivo y eficiente.
e Debe ser factible

e Debe tener un impacto en la salud de la poblacion.

Los programas de tamizaje, éticamente requieren asegurar que los potenciales
beneficios superen los dafios, ya que se esté estudiando una poblaciéon supuestamente
sana. Los tumores deben tener una evolucién lo suficientemente lenta al inicio de la
enfermedad para ser diagnosticados en etapas tempranas y aun como lesiones

precursoras de cancer (77).

La mamografia, el examen fisico y el auto examen de mama son métodos
complementarios de screening y cada uno debe ser capaz de detectar canceres ocultos

por una o varias modalidades (1).

Para que un screening de mamografia sea considerado efectivo, debe existir un
aumento absoluto en el n° de casos de estadios tempranos, un descenso absoluto en

el n° de casos en estadios avanzados y un descenso absoluto en la mortalidad (53).

La sensibilidad de la mamografia, o probabilidad de detectar cancer cuando existe,
obtenida en los programas de cribado varia entre 85% y 95%. La sensibilidad varia con
la edad de las mujeres (mayor sensibilidad en mujeres mayores de 50 afios y en
postmenopausicas que en jovenes y en premenopausicas).El calculo de la sensibilidad
es dificil, ya que requiere conocer el nimero de falsos negativos, solo obtenible en

ciertas condiciones (80).
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La especificidad, o probabilidad de obtener un resultado negativo en la mamografia
cuando no existe cancer de mama, es muy dificil de calcular ya que exige el
conocimiento de todos los verdaderos negativos, que, a su vez, se basa en la exacta
caracterizacion de los falsos negativos. En las escasas evaluaciones de la
especificidad de la mamografia se han obtenido valores superiores al 90%, por lo que
esta especificidad se ha propuesto como objetivo en programas de control de calidad
(80).

El valor predictivo de un resultado positivo en la mamografia de cribado varia en los
programas de un 5% a un 10%. Es decir, sélo 5 a 10 de cada 100 mujeres con
mamografia positiva son después confirmadas como portadoras de un cancer de
mama. Este valor estd muy condicionado por la prevalencia del cancer de mama en la
poblacién que participa en el programa, por esta razén el VPP es mayor en mujeres

mayores de 50 afios que en mujeres de 40 a 49 afios (80).

El resultado de la mamografia se reporta de acuerdo a la clasificacion de BIRADS que
son las siglas en inglés de Breast Imaging Reporting And Data System desarrollado por

el Colegio Americano de Radiologia para proporcionar informes claros y precisos (77).

BIRADS O: no es diagnéstica, se requiere estudio complementario (ecografia).

BIRADS 1: normal.

BIRADS 2: hallazgos benignos.

BIRADS 3: hallazgos probablemente benignos, se sugiere control mamografico +/- ecografico en

6 meses.

BIRADS 4: hallazgos probablemente malignos, se sugiere biopsia.

BIRADS 5: hallazgo maligno, indispensable estudio histoldgico.
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BIRADS 6: MX mas biopsia o citologia que prueban malignidad.

Segun las guias Europeas de garantia de calidad en cribado mamografico, los
siguientes aspectos son primordiales en cualquier programa de screening de cancer de

mama, y hunca deberian omitirse (125):

1. Epidemioldgicos. El apoyo de la epidemiologia subyace a la totalidad
del proceso en el programa, desde los aspectos organizacionales y
administrativos, pasando por la implementacion y llegando a la
evaluacion y valoracion de su impacto.

2. Fisico-técnicos. La calidad del procesamiento de imagenes esta ligado
tanto a la calidad de la imagen como a la dosis absorbida de tejido
mamario, los cuales deben ser controlados.

3. Radiodiagnostico. Técnicos en radiodiagnéstico deben conseguir la
técnica adecuada y deben tener la formacion suficiente.

4. Radiologia. Es fundamental contar con radidlogos especificamente
capacitados, con gran volumen de trabajo y evaluacién continua de su
actividad.

5. Patologia. Es fundamental que los servicios de citologia y patologia
sean de calidad.

6. Tratamiento. Auditorias de los resultados de los tratamientos.

Alta participacion, es imprescindible.

8. ldentificacion de la poblacién diana (registro) o en su defecto generar
listados.

9. Sistema de administracion de datos.

10.Proteccidén contra la radiacion.

11.Calculos de costo efectividad.

12.Formacion adecuada en centros acreditados.

13.Monitorizacién de indicadores.
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14.Mantenimiento de la calidad:
= Doble lectura
= Revision interna (de cada centro)
» Reuniones de revision con los centros.

= Monitorizacion de la Garantia de calidad (inspecciones).

Segun las Guias Europeas de cribado mamografico, no se deberia emprender ningin
programa de cribado sin objetivos claramente definidos, una formacién especifica del

personal y un sistema de Garantia de Calidad adecuado (125).

Los aspectos organizativos y de gestion del programa determinan la efectividad y
eficiencia del mismo. Es necesario garantizar un apoyo institucional mantenido a largo
plazo, que facilite los recursos necesarios para asegurar la calidad de los
procedimientos y actividades realizadas, coordinar las distintas unidades asistenciales
gue intervienen en el programa, proporcionar el adecuado y rapido diagndstico y el
tratamiento mas indicado a las mujeres que los precisen, y establecer un sistema de

registro e informacion sobre el proceso y los resultados del programa de cribado (80).

Asegurar una alta participacion en los programas de cribado es una condicién
necesaria para lograr reducir la mortalidad por cancer de mama en la poblacién.
Con el objetivo de alcanzar y mantener altas tasas de participacion se utilizan sistemas
de citaciéon individual basados en registros poblacionales de validez, fiabilidad y
exhaustividad comprobada, a los que se somete a continua evaluacién y actualizacion.
Si no se dispone de una poblacién bien definida e identificada resulta imposible evaluar

la calidad de un programa de cribado y su efectividad (80).

Una evaluacion llevada a cabo en Espafia sobre los Programas de cribado de cancer
de mama, encontr6 que los mismos son de alto grado de participacion, variando del

65 al 85%, con algunas localizaciones geograficas cercanas al 90% (80).
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En EEUU el uso del screening viene aumentando dese 1975. El porcentaje de mujeres
mayores de 40 afios con una mamografia de menos de 2 afios de vigencia era de
28,8% en 1987, 55,8% en 1992 y 70% en el afio 2000 (39).

Se realiz6 un estudio ecolégico en EEUU asociando regiones con mayores y menores
tasas de cobertura con mamografia y mortalidad por cancer de mama, encontrando
una tendencia a la disminucién de la mortalidad en regiones con mayores tasas de

cobertura de mamografia (18).

También se ha encontrado una correlacion positiva entre incidencia de cancer de

mama y tasas de cobertura de mamografia (71).

RESUMEN DE EFECTOS EN LA MORTALIDAD

Los Ensayos Clinicos Aleatorizados demostraron que la deteccidn precoz con
mamografia y el tratamiento oportuno reducen la mortalidad por cancer de mama en

aproximadamente 25% (5).

Se han realizado 8 estudios controlados randomizados en screening de cancer de

mama para evaluar la reduccion del riesgo de mortalidad (ver Cuadro 1) (1).

Cuadro 1. Resumen de estudios controlados randomizados en screening de cancer de

mama.

Estudio Protocolo Frecuencia | Edad | Invitadas | Control | Afios de | Reduccién
de seguimiento | de riesgo
screening de

mortalidad

HIP  (1963- | Mamografia 40-
1969) Anual 64 31000 31000 18 23%
Ex Fisico
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Edinburhg Mamografia
(1979-1988) 45-
Ex fisico 24 meses 64 23000 23000 14 20%
inicial
Swedish
Two- Mamografia | 24 meses 40- 77058 | 52661 20 32%
Country 74
study
Malmo Mamografia | 1824 451 30662 | 29407 127 19% ns
meses 69
Stokholm 40-
1 0,
(1981-1985) Mamografia | 28 meses 64 40000 20000 114 20% ns
Gothenburg . 39- 0
(1982-1988) Mamografia 18 meses 59 21000 30611 12 14% ns
CNBSS-1 Mamografia
(1980-1987) 40- )
Ex fisico 12 meses 49 25214 25216 16 7%
inicial
CNBSS-2 Mamografia
(1980-1987) 50-
Ex fisico 12 meses 59 19711 19694 13 ns
inicial

Fuente: (1), (39).
ns: no significativo.

El Plan de Seguro de Salud de New York (HIP) fue el primer estudio randomizado que
mostrd beneficio en el screening de cancer de mama, con una reduccion en la

mortalidad del 23% que fue estadisticamente significativa (1).

El estudio Nacional Canadiense de screening, claramente ha demostrado debilidad
metodolégica y en especial la participacion de centros con mamografias de mala

calidad técnica (1).

Si se analiza la evidencia separando las décadas de 40 a 49 afios y de 50 a 69 afios se
observa que los beneficios se hacen mas evidentes en forma mas temprana en la

década de los 50 y mas tardios en la década de los 40. Dependiendo de los criterios de
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inclusion o exclusion y duracion del seguimiento, los metaanalisis han demostrado
considerables variaciones en la reduccion de la mortalidad, pero la magnitud de este

beneficio es menor tomando todos los estudios en conjunto que individualmente (1).

En 1995 se publico un metaandlisis en el que, para obtener una medida sumarizada del
efecto del cribado mediante mamografia en las mujeres de 50 a 74 afos, se
combinaron los datos de 8 ensayos aleatorios (HIP, NBSS, Edimburgo y los ensayos

suecos). Todos los Riesgos Relativos (RR) obtenidos por los ensayos eran inferiores a
1 (efecto protector en todos los estudios), y en tres estudios se rechaza la hipétesis de
nulo efecto. La medida estimada como resumen de la magnitud del efecto protector del
cribado mediante mamografia es de 0,77(IC 95%: 0,69-0,87), lo que representa una

reduccion de la mortalidad de un 23% (80).

La densidad de la mama disminuye con la edad. La mamografia presenta una menor
sensibilidad en mujeres joévenes, sobre todo para detectar tumores pequefios que son
los que mas se pueden beneficiar de una mejoria en su pronéstico mediante el
diagnéstico precoz. Asi, la tasa de deteccién de tumores pequefios es probable que
sea menor en mujeres de 40- 49 afios que en mujeres de 50 o mas afos. La mayor
radiodensidad del parénquima mamario de mujeres jovenes dificulta la deteccion de
tumores pequefios. Esto se traduce en una mayor tasa de falsos negativos, que se
aproxima al 40%. La tasa media de falsos negativos podra duplicar la observada en

mayores de 50 afios, sobre todo en lo que respecta a los tumores mas pequefios (80).

Ademas de éste factor, que varia con la edad y modifica la efectividad del cribado
mediante mamografia, otro factor afladido es la diferente tasa de crecimiento del
cancer de mama segun la edad. Existen evidencias de la presentaciéon de una mayor
proporcién de casos de rapido crecimiento (medido a través del tiempo de duplicacion
del volumen tumoral) en mujeres de 40-49 afios que en mujeres de 50 0 mas afos.
Este factor haria que numerosos pequefios tumores no detectados en un cribado previo
o aparecidos como canceres de intervalo puedan alcanzar rapidamente estadios

tumorales en los que el cribado ya no podria mejorar su prondstico. Que esto ocurra
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con mas probabilidad en el grupo de edad de 40-49 afios que en el de mujeres
mayores constituye otra limitacion afiadida a la mayor tasa de falsos negativos. Estas
limitaciones podrian ser compensadas con la utilizacion de intervalos mas cortos entre
pruebas y la utilizacion de técnicas de exploracion mas sensibles, valorando

adecuadamente los costos que esto representaria (80).

En este sentido, hay abundante evidencia indirecta de que el screening anual es mas
beneficioso que el screening bianual. Esto es especialmente cierto en mujeres entre los
40y 49 afios (39).

El intervalo de 24 meses es efectivo en reducir la mortalidad en mayores de 50 afos,
pero falla en mujeres menores que suelen tener tumores mas agresivos, por lo que se
requiere de mas largos periodos de observacién para ver el beneficio (1), (80). En
mujeres menores jévenes podria ser mas eficaz un intervalo de 1 afio y usar 2 tomas

mamograficas (80).

En periodos de seguimiento cortos, ningun ensayo mostrd beneficio en mujeres de 40 a
49 afos, pero el beneficio aparece mas tarde, ya que las mujeres mas jovenes tienen
tasas de crecimiento de cancer de mama mas rapidas. Para ellas, el intervalo de
screening de 2 afios es demasiado largo. Debido al bajo nimero de mujeres enroladas
y la baja incidencia de cancer de mama, las pruebas iniciales de beneficio, requieren
gue se unan los resultados de varios ensayos. El 1997 un metaanalisis de mujeres de
40 a 49 afios que habian sido enroladas en 5 ensayos suecos encontrd una reduccién
significativa del 30% de la mortalidad. Luego, seguimientos a mas largo plazo de 3
Ensayos clinicos (HIP, Gothenburg y Malmo) encontraron reducciones de la mortalidad
estadisticamente significativas de 24%, 45% y 36% respectivamente en este grupo de
edad (39).

Por esto, hoy en dia podemos afirmar que los Ensayos clinicos han probado que el

screening mamografico reduce la mortalidad por cancer de mama en mujeres de 40 a
70 afios (39).
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Segun un estudio Sueco, se ha estimado la sensibilidad de la mamografia en las
mujeres de 40 a 49 afios en un 83% y en las de 50 a 69 afios en un 100% (1). Con esa
sensibilidad y con aproximadamente un 90% de cumplimiento del programa se ha
estimado la disminucion de la mortalidad en las distintas décadas segun el intervalo de

controles (Cuadro 2):

Cuadro 2. Estimacion de la disminucién de la mortalidad segun intervalo de controles y

rango de edad.

Disminucion de mortalidad segun
intervalo de controles

Rango de edad

Control anual: 36%
Mujeres de 40 a 49 afos Control cada 2 afios: 18%

Control cada 3 anos: 4%

Control anual: 46%
Mujeres de 50 a 59 afios Control cada 2 afios: 39%

Control cada 3 aios: 34%

Control anual: 44%
Mujeres de 60 a 69 afios Control cada 2 afios: 39%

Control cada 3 afos: 34%

Fuente: (1).

Por lo tanto, el intervalo entre los screening es considerablemente mas critico en el
grupo de 40 a 49 afos (1), (39). Es necesario que el intervalo de screening en mujeres

menores de 50 afios no sobrepase los 12 a 18 meses (115).

La United States Preventive Sercvices Task Force estimd luego de 14 afios de
seguimiento que se necesitan hacer 1224 mamografias para evitar la muerte de una
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mujer por cancer de mama y 1792 mamografias para el caso de las mujeres menores
de 50 afios (12), (54).

Sin embargo, un estudio Sueco estimo que el nUmero de mujeres necesarias a tamizar
entre 40 y 74 afios para evitar una muerte, es de 912 con 11 afios de seguimiento (61).
Este mismo estudio, luego de 20-44 afos de seguimiento, estima en 472 mujeres para

salvar una vida (114).

En un estudio en Connecticut que analizo las tasas de mortalidad por cancer de mama
entre 1943 y 2002, teniendo en cuenta la introduccién del screening mamografico en

EEUU en la década del 80, encontré una reduccion de la mortalidad del 31,6% (5).

En Inglaterra y Pais de Gales se introdujo en 1988 un programa de screening basado
en las recomendaciones del Comité Forrest (recomendaciones basadas en los
hallazgos de Ensayos clinicos randomizados que mostraron que la mamografia puede
disminuir la mortalidad por cancer de mama en mujeres de 50 afios y mas entre 25y
30% en un periodo de 10 afos). Se invitaba a mujeres entre 50 y 64 afios a realizarse
una mamografia de screening cada 3 afios. La reduccién de la mortalidad por cancer
de mama en mujeres de 55 a 69 afos entre 1990 y 1998 fue estimada en 21.3%,
atribuyendo un 6.4% a un efecto directo del screening y un 14.9% a otros factores

como mejoras en el tratamiento con tamoxifeno, otros quimioterapicos, etc. (9).

En 1995, la Agencia de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias (AETS), realiz6 un
informe de evaluacién de tecnologia, que evalud la eficacia de la mamografia periddica
en la reduccion de la mortalidad, estimandose en un 30% en los primeros 7 a 10 afios

de seguimiento en poblacion de 50 a mas afios (80).

En el afio 2002, se publicé una evaluacién de un Programa de screening en Suecia en
7 ciudades, (cubriendo aproximadamente 33% de las mujeres de la poblacion)
mostrando una reduccion en la mortalidad por cancer de mama en las mujeres

sometidas a screening de un 40 a 45% (30).

Analisis del equipamiento médico instalado para la deteccién del cancer de mama. Pag. 37



En el aflo 2004 en Suecia se realizo otro estudio con disefio de disponibilidad apareada
comparando la mortalidad por cancer de mama antes y después de un cambio en la
disponibilidad de screening en diferentes regiones. Este tipo de disefio fue desarrollado
para evaluar el efecto de intervenciones médicas comparando cambios en los
resultados antes y después de un cambio en la disponibilidad de una intervencion en
varias regiones. El resultado a evaluar en este caso fueron las muertes incidentes por
cancer de mama en un periodo de tiempo que son las muertes por cdncer de mama
que fueron diagnosticados en el mismo periodo de tiempo. Utilizando entonces este
tipo de disefio en 6 ciudades de Suecia, se estimo el cambio anual en las muertes
incidentes por cancer de mama por 100 000 personas entre 40 y 69 afios debido a la
introduccion del screening obteniéndose como resultado -9 con un intervalo de
confianza del 95%. Este tipo de disefio de estudio reduce el sesgo de seleccion y utiliza

datos de controles histoéricos (6).

RESUMEN DE EFECTOS EN LA INCIDENCIA

El objetivo inmediato de la introduccion de un programa de screening de cancer de
mama es detectar y tratar tumores en estadios precoces, por lo tanto, es esperable un

aumento de la incidencia (113).

En el estudio mencionado anteriormente realizado en Connecticut entre 1943 y 2002
aumento la tasa de incidencia de tumores en estadios precoces un 152% (de 53.2 a
133.9 por 100 000 afios mujer) y disminuyd un 16% (de 56.1 a 47.2 por 100 000 afios

mujer) la incidencia de tumores en estadios tardios (5).

La edad en la que debiera empezar el screening y posiblemente terminar deberia
determinarse en funcion de la incidencia del cancer mamario a determinada edad, asi
como la expectativa de vida en relacion a esa edad. Considerando que el screening

debe efectuarse a miles de mujeres para detectar relativamente pocos canceres, los
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canceres en estadio precoz deben ser los suficientes para justificar el costo y el

esfuerzo (1).

Si el screening anual estuviese disponible para todas las mujeres, la tasa de deteccion

seria la que se presenta en el siguiente Cuadro (1):

Cuadro 3. Tasa de Incidencia de cancer de mama en programas de screening, segun

grupo etario.

EDAD INCIDENCIA DE CANCER DE MAMA
40 a 49 afos 1.6 x 1000 mamografias por afio
50 a 59 afos 2.5 x 1000 mamografias por afio
60 a 69 afos 3.8 x 1000 mamografias por afio
70 a 79 afos 4.3 x 1000 mamografias por afio

Fuente: (1).

La incidencia de cancer de mama es rara antes de los 30 afios, pero aumenta en forma
progresiva con el aumento de la edad. La chance individual de una mujer de desarrollar
un cancer de mama es relativamente baja en relacibn a su edad, pero el riesgo
acumulado a lo largo de su vida es alto, dada la sumatoria de estos “multiples
pequefios riesgos anuales”, llegando a ser, si seguimos a una mujer desde su

nacimiento hasta los 80 afios del 11% o una de cada nueve mujeres en Estados Unidos

(1).

En un estudio chileno en mujeres mayores de 40 afios, iniciado en 1988 se demostro

una prevalencia de 3.3 canceres por mil mamografias anuales (1).

El aumento de incidencia de cancer de mama en la bibliografia cientifica internacional
se atribuye casi enteramente a la introduccion de los mamaografos. Apoya esta teoria,
que el aumento de la incidencia es fundamentalmente en estadios precoces, en

mujeres mayores de 50 afios (Qque mas probablemente se sometan a screening). Sin
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embargo, es posible que algunos cambios en exposiciones ambientales o cambios en
la prevalencia de factores de riesgo puedan contribuir al aumento de la incidencia (66).

El importante incremento observado en las tasas de incidencia en EEUU ha sido
extensamente analizado y se han presentado distintas explicaciones, entre las que la
creciente realizacion de mamografias periddicas recibe especial atencion. Pero, a
pesar del incremento en el uso de la mamografia, existe acuerdo en que este factor no
podria explicar todo el incremento observado, aunque aun es dificil cuantificar el efecto
del cribado sobre el incremento en la incidencia de cancer de mama. Se piensa que
este impacto seria menor en la Comunidad Europea. Otros factores, tampoco
totalmente clarificados, podrian desempefar un papel importante en este incremento

(historia reproductiva, exposicion a estrogenos, dieta, etc.) (80).

En un interesante estudio publicado en EEUU en 1998 se evaluaron aspectos
sociolégicos relacionados al aumento de incidencia de cancer de mama. Para esto se
estudiaron los articulos relacionados a la temética de cancer de mama desde 1980 a
1995 publicados en las revistas populares mas importantes del pais. De todas las
revistas seleccionadas, entre 1981 a 1985 se publicaron 2 articulos sobre el uso de la
mamografia de un total de 101 articulos sobre el cancer de mama (1,9%). Entre los
afos 1991 y 1995, en esas mismas revistas, se publicaron un total de 441 articulos
sobre el cancer de mama, de los cuales 54 se referian al uso de la mamografia
(12,2%). A su vez el 45% de los articulos entre 1991 y 1995 mencionaba el aumento de
la incidencia de cancer de mama. La forma de transmitir a las mujeres este aumento de
la incidencia era con un cierto dramatismo, una urgencia, algo fuera de control y algo
no del todo comprendido por parte de la comunidad cientifica. La mayoria de las
fotografias que acompafaban los articulos eran de hermosas modelos que
aparentaban poco mas de 20 afios. En los casos en que se acompafaba de una
fotografia de una persona mayor de 50 afos, generalmente era una celebridad, un
personaje conocido a quien le habian diagnosticado un cancer de mama. La gran
mayoria de las mujeres eran de raza blanca. Es claro que estos mensajes son

inconsistentes con la epidemiologia del cancer de mama. En el caso de consultar a
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expertos, se hacia a cirujanos u oncoélogos famosos de reconocidos hospitales y rara

vez se citaba a un epidemidlogo. Por ultimo, muchos de los factores de riesgo citados

en los articulos, estan asociados con el control reproductivo y con los estilos de vida y

comportamiento de las mujeres modernas, culpabilizando en cierto sentido a las

mujeres ‘liberales, de la sociedad moderna” en contraposicion a las mujeres

tradicionales. La autora de éste articulo, Paula Lantz, de la escuela de Salud Publica de

la Universidad de Michigan, plantea sin embargo, que el 75% de las mujeres

diagnosticadas con cancer de mama, no tienen factores de riesgo para la enfermedad

(66).

RESUMEN DE RECOMENDACIONES ACERCA DE LA POBLACION A SER CRIBADA

En el Cuadro 4 se presenta un Resumen de las Recomendaciones acerca de la
poblacién a ser cribada.

Cuadro 4. Resumen de Recomendaciones a nivel internacional de la poblacion a ser

cribada.
FUENTE ANO | PAIS INTERVENCION EDAD/Condicion PERIODICIDAD
American Cancer | 2001 | EEUU Mamografia A partir de los 40, sin limite superior de | Anual
Society edad.
American Cancer | 2007 | EEUU Agrega BMRI Mujeres de alto riesgo, de 30 a 64 afios (se | Anual
Society estima que corresponde a 3,5% de
poblaciébn de mujeres en ese grupo de
edad)
American  Geriatrics EEUU Mamografia A la poblacion geriatrica, sin limite superior | Anual
Society de edad.
United States | 2002 | EEUU Mamografia 40 a 69 afos. (No excluye que también sea | 12 a 33 meses.
Preventive  Services beneficioso en mayores de 70).
Task Force
Amercian College of EEUU Mamografia A partir de los 40, sin limite superior de | Anual
Radiology (ACR) edad.
American Medical EEUU Mamografia A partir de los 40 Anual
Association (AMA)
American College of EEUU Mamografia A partir de los 40 12 a 24 meses

Obstetrics and
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Gynecology (ACOG)

National Cancer EEUU Mamografia A partir de los 40 12 a 24 meses
Institute (NCI)

Canadian Task Force | 1999 | Canada Mamografia 50 a 69 afios. 12 a 24 meses
on Preventive Health

Care

Canadian Cancer Canada Mamografia 50 a 69 afios 24 meses
Society

Agence d’evaluation | 2005 | Canada Mamografia Refieren que no hay suficiente evidencia

des technologies et para recomendar screening en mujeres

des modes d’ menores de 40 afios, pero no excluyen la

intervention en Santé posibilidad de que se realice screening de

(AETMIS) mujeres a nivel individual, basado en el

riesgo individual.

Healthy People 2010 Mamografia 40 a 69 afios por lo menos a 70% de las | 12 a 24 meses
mujeres.

European Code | 2003 | Unién Mamografia 50 a 70 afos Cada 24 meses

Against Cancer Europea

Fuente: (1), (81), (39).

IMPORTANCIA DE LA DOBLE PROYECCION Y LA DOBLE LECTURA.

En el informe de evaluacion de la AETS en 1995, se destac6 que las proyecciones
estandar utilizadas en cribado de cancer de mama mediante mamografia son la
oblicua medio lateral (OML) y la crdneo caudal (CC), existiendo acuerdo en que la
utilizacion conjunta de dos proyecciones como prueba de cribado incrementa la
sensibilidad y la tasa de deteccién, y puede reducir la tasa de repeticion de

mamografias (80).

La proyeccion OML debe ser la principal y la utilizada en caso de realizar cribado con
una sola proyeccién mamografica. Es la proyeccion que con mas probabilidad puede
incluir a todo el tejido mamario con una sola imagen y detectar un mayor nimero de

tumores mamarios. También es la Unica proyeccion que permite explorar el extremo
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axilar del tejido mamario. La proyeccion CC constituye la siguiente proyeccion relevante
en cribado de cancer de mama, ya que permite explorar el tejido medio mamario que
puede no estar completamente incluido en la proyeccibn OML. Ambas proyecciones,
correctamente aplicadas, exploran de forma completa el tejido mamario. Otras
proyecciones adicionales no deben ser utilizadas de forma rutinaria en cribado de

cancer de mama (80).

Existe acuerdo en considerar la realizacién de dos proyecciones como prueba mas
sensible. El uso de dos proyecciones logra detectar un mayor nimero de tumores en
estadios precoces, y reduce el nimero de falsos positivos. Igualmente, la utilizacion de
dos proyecciones permite reducir la tasa de repeticibn de mamografias adicionales.
Una menor tasa de repeticibn de mamografias puede tener implicaciones sobre el
costo del programa de cribado y sobre las molestias y ansiedad de las mujeres que

participan en el programa (80).

Los resultados del ensayo aleatorio controlado multicéntrico realizado por el Comité
Coordinador de Investigacion del Cancer del Reino Unido (UKCCCR), que incluyd a
40.000 mujeres de 50 a 64 afios en su primera ronda de mamografia en 9 centros de
cribado de Inglaterra, muestran un incremento del 24% (IC 95%:16%-31%) en la tasa
de deteccion de cancer mediante doble proyeccion (6,84 por 1000) respecto a la
obtenida con una sola proyeccién (5,52 por 1000). La doble proyeccion obtiene también
una reduccién en la tasa de recitacion para evaluacion de un 15%(IC 95%:6%-23%),
pasando de 6,97% con dos proyecciones a 8,16% con una proyeccion. El andlisis
econdmico realizado en el ensayo presenta una relacién costo efectividad similar de

ambas alternativas, si bien el costo por examen con dos proyecciones es superior. Los

autores recomiendan la utilizacion de dos proyecciones, al menos en la primera ronda
de cribado (80).

Analisis del equipamiento médico instalado para la deteccion del cancer de mama. Pag. 43



Sin embargo, en mujeres de 50 a 74 afos el RR sumarizado estimado en los estudios
analizados que realizan una proyeccion (0,7; IC 95%: 0,58-0,84) es menor que en los
gue utilizaron dos proyecciones (0,83; IC 95%: 0,71-0,97), si bien esta diferencia no es
estadisticamente significativa. Los dos ensayos realizados en Suecia que utilizaron
Unicamente la proyeccion OML (Two-County y Estocolmo) obtuvieron elevadas
reducciones de la mortalidad por cancer de mama en el grupo de estudio respecto al
control en mujeres de este grupo de edad y presentaron tasas de repeticion de
mamografias (5%) similares a las obtenidas en los ensayos con dos proyecciones
(3,4% a 6%). Los resultados obtenidos en los ensayos aleatorios sugieren que no
existe diferencia apreciable en la reduccion de la mortalidad por cAncer de mama entre
programas de cribado que utilizan una o dos proyecciones mamograficas. De esta
forma, en mujeres de 50 o mas afios, una sola proyeccibn OML parece tener la

suficiente sensibilidad para lograr reducir la mortalidad por cancer de mama (80).

En mujeres de 40 a 49 afios el RR sumarizado estimado en los estudios analizados
gue realizan una proyeccién es mayor. Dado que la mama de mujeres jévenes es mas
densa, una proyeccion adicional incrementa la sensibilidad y la probabilidad de detectar
pequefios tumores mamarios. La utilizacion de dos proyecciones en este grupo de
mujeres logra una sensibilidad de 81% (NBSS) mientras que la sensibilidad obtenida en
programas de cribado con una proyeccion varia entre 60% y 70% (Two- County,
Edimburgo) (80).

Varios estudios han mostrado que las tasas de detecciébn de cancer de mama
aumentan entre 5 y 15% cuando existen pares de lectores de mamografias (2
radidlogos realizando la interpretacion) (39). En principio, la deteccién ayudada por
computadora o computer aided detection (CAD) puede funcionar como segundo lector.
Los resultados varian mostrando un incremento entre 0 y 20% de tasa de deteccion
cuando se utilizan CAD (39).
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EFECTOS ADVERSOS DEL CRIBADO Y RIESGO DE CANCER INDUCIDO POR RADIACION

Entre los efectos adversos relevantes mas frecuentes del cribado mediante mamografia
estan la realizacion de pruebas de confirmacion e intervenciones diagnosticas
innecesarias y la repeticion de mamografias (ver cuadro 5). Otros riesgos del cribado
de cancer de mama mediante mamografia son la falsa seguridad derivada de un
resultado falso negativo que puede condicionar su prondstico, la sensacion de
ansiedad, molestia o dolor durante la aplicacion de la propia técnica y otros costos

personales y molestias referidos por las mujeres. (80).

Cuadro 5. Efectos adversos y otros problemas del cribado de cancer de mama.

Biopsias y pruebas diagndsticas innecesarias
Repeticién de mamografias

Exposicién radiolégica

Inadecuada comunicacion de los resultados
Dificultades de acceso

Falsa seguridad y retraso en diagndéstico
Dolor y molestias durante la prueba

Costos y otras molestias personales

Fuente: (80).

No se ha demostrado a la fecha que alguna mujer haya desarrollado un céncer
mamario secundario a la radiacion anual recibida por muchos afios de haber sido
sometida a sucesivas mamografias (39), (1), (80). El riesgo hipotético, se deduce a
partir de los efectos secundarios a la radiacion recibida por las mujeres sobrevivientes
de la bomba atémica de Hiroshima y Nagasaki, a efectos en pacientes tratadas por
tuberculosis pulmonar con fluoroscopia en las décadas del 20 y 30, y a efectos en
pacientes con Linfoma de Hodgkin tratadas con irradiacion mediastinica, en todas las
cuales hubo una mayor incidencia de cancer de mama comparada con la poblacion
general. Sin embargo estas poblaciones recibieron dosis sobre 100 a 1000 rads, lo que
es considerablemente mayor a los 0,25 rads de una mamografia. El riesgo hipotético

de desarrollar cancer de mama como consecuencia de la irradiacion recibida durante la
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mamografia basado en evidencia indirecta de estudios con altas dosis es minima frente

a los beneficios que aporta el screening mamografico (1), (80).

El riesgo afiadido de muerte por cancer de mama que supone la exposicion anual a
mamografia, iniciada a los 40 o 50 afios, es de 100 a 500 veces inferior
respectivamente al riesgo acumulado de 0 a 75 afios de mortalidad por este tumor de
las mujeres (80). De esta forma, la obtencion de un pequefio beneficio del cribado, en
términos de reduccion de la mortalidad, incluso del 1%, compensaria estos efectos

negativos de la exposicion a mamografia (80).
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IMPORTANCIA DE LA EVALUACION DE LA CALIDAD.

GENERALIDADES

De todos los exdmenes radiodiagnésticos, la mamografia es el que presenta mas
desafios. Justamente debido a sus problemas, es probablemente el examen radiolégico

mas regulado en el mundo (92).

No solamente el contraste del sujeto es muy pobre—lo que hace el diagndstico
radiologico dificil—sino que, ademas, la glandula mamaria es muy sensible a la
radiacion, y se ha podido correlacionar la induccion de cancer con dosis de radiacion,
aunque desde luego a niveles mucho mas altos que los que se encuentran en la
practica mamografica. Sin embargo, a pesar de estos problemas, la mamografia es la
Unica herramienta diagndéstica que existe en la actualidad para la deteccion precoz de
cancer de mama, y se ha confirmado su eficacia en programas de cribado. A medida
que la incidencia de cancer de mama continla creciendo tanto en paises desarrollados
como en vias de desarrollo, su uso— especialmente en estos Ultimos paises—también

va a aumentar (92).

Todo nivel de dosis de radiacion, debe estar relacionado a una "buena" calidad de
imagen. El concepto que se maneja en radioproteccion de "ALARA" (as low as
reasonable achivable) "tan bajo como sea posible alcanzar" en la practica médica
actualmente se esta sugiriendo cambiar a "AHAN" (as high as needed), "tan alto como
sea necesario" pues el objetivo primordial del uso de las radiaciones para obtener
informacion médica relevante es que el diagnostico sea de calidad, permitiendo
visualizar todas las patologias en una etapa temprana del desarrollo de las mismas
(83).

La Organizacion para la Normalizacion Internacional define el aseguramiento o la
garantia de calidad como el conjunto de “todas las acciones planificadas y sistematicas

necesarias para inspirar suficiente confianza de que una estructura, sistema o

Analisis del equipamiento médico instalado para la deteccién del cancer de mama. Pag. 48




componente va a funcionar a satisfaccion cuando esté en servicio”. Aplicando esta
definicion al radiodiagnéstico, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) (OMS, 1984)
afiade que “funcionar a satisfaccion en servicio implica que pueda obtenerse la calidad
Optima en todo el proceso de diagndstico, es decir, que se produzca en todo momento
una informacion de diagndstico adecuada, y con una exposicion minima del paciente y
del Personal’ (55).

Dentro de un programa de aseguramiento de la calidad, “el control de calidad aplicado
al radiodiagnéstico comprende las mediciones, la evaluacion y el mantenimiento de
niveles o6ptimos de todas las caracteristicas que pueden definirse, medirse y
controlarse” (OMS, 1984) (55).

Hasta que los beneficios de un programa de cribado de cancer de mama mediante
mamografia puedan ser observables en términos de reduccién de mortalidad por
cancer de mama, puede ser necesario que transcurran de 5 a 10 afios. Sin embargo es
necesario disponer de indicadores y objetivos intermedios que permitan evaluar la
eficacia del programa y orienten la gestion y el control de calidad de cada uno de las

actividades, procedimientos y técnicas utilizados en el programa (80).

El balance entre los riesgos y los beneficios del cribado mediante mamografia sera
favorable a la implantacion de estos programas siempre que se pueda realizar segun
criterios de alta calidad (80), (39). Esta alta calidad es necesaria para minimizar los
efectos adversos (ansiedad, radiacion, intervenciones diagndsticas innecesarias, etc.) y
maximizar los beneficios potenciales. Un programa de cribado debe mantener unos
niveles minimos estandar de calidad en sus procedimientos y técnicas y adoptar como
objetivo continuo el logro de la excelencia en sus actividades. La continua mejora de la
calidad debe afectar a la aceptabilidad del cribado (participacién, satisfaccion,
ansiedad), a la técnica mamografica, a la calidad del andlisis e informe patologico, al

tratamiento, a la capacidad de registrar y generar informacion relevante sobre el

proceso y los resultados del cribado y a los procedimientos de organizacién y gestion
(80).
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Desde el inicio de la puesta en marcha de las actividades y programas de cribado de
cancer de mama ha existido un creciente interés internacional por el control de calidad
de las actividades que determinan la efectividad de estos programas. En Europa se ha
propuesto la adopcion de Programas de Control de Calidad de la mamografia de
caracter comprensivo, en los que se incluyen criterios sobre la técnica de imagen, la
capacitacion profesional y los aspectos de la organizacion de los programas en sentido

amplio (80).

En Estados Unidos, desde el 1 de Octubre de 1994, todos los centros que prestan el
servicio de mamografia, exceptuando los gestionados por el Departamento de Asuntos
de los Veteranos, deben ser autorizados por la “Food and Drug Administration” (FDA)
para poder seguir prestando el servicio (80). Esta exigencia resulta de la aplicaciéon de
la Ley de Estandares de Calidad de la Mamografia aprobada en 1992 (Mammography
Quality Standards Act o MQSA), que pretendia la implantacion de unos minimos de
calidad de manera uniforme y nacional para todos los centros que realicen mamografia
en los EEUU. La FDA ha acreditado a varias instituciones y organismos publicos y
privados sin animo de lucro para revisar las instalaciones de los centros y proponer su
autorizacion. Una vez autorizadas, las instalaciones son inspeccionadas anualmente
por técnicos de la administracion federal o estatal. En EEUU se han realizado
iniciativas y esfuerzos constantes desde los afios setenta para el establecimiento y
mantenimiento de criterios estadndar de garantia de calidad de la mamografia. En este
proceso se han involucrado asociaciones profesionales, cientificas y agencias
estatales, a través de la elaboracion y difusion de guias, criterios y recomendaciones
(80).

Entre 1987 y 1991, 70% de las unidades de mamografia que solicitaban acreditacion
con la American College of Radiology (ACR) (uno de los organismos acreditados por
FDA para autorizar el uso de los equipos) pasaban los requisitos de primera. En el
2003, el 88,3% de los equipos cumplieron de entrada los requisitos (25).
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Hasta el 2006 habian 4 organismos acreditados por FDA para realizar las auditorias de

MQSA: ACR, y 3 mas ubicados en los estados de Arkansas, lowa y Texas (27).Estos

organismos cobran una tasa (que en el 2007 era de 1900 U$ por centro mas 250 U$

por equipo que posea el centro) para recuperar el costo del Programa de calidad. Las

inspecciones de seguimiento, también tienen un costo agregado de 1144 U$ (en el

caso de que existan observaciones pendientes) (36).

El Programa de acreditacion de mamografos de la ACR consiste en 4 fases que duran

entre 4 y 6 meses (75):

Fase 1: Llenado de un cuestionario acerca de:

Tipo de servicio o institucion (movil, fijo, hospital, etc.), nimero de mamografias
mensuales, proporcion de pacientes asintomaticos, otros procedimientos de
imagen utilizados en institucion.

RRHH, entrenamiento y capacitacion.

Especificaciones del mamaografo

Técnica del mamaografo, nUmero de proyecciones, etc.

Controles de calidad y frecuencia

Historia clinica de los pacientes

Examen fisico

Mecanismos de seguimiento

Politicas generales.

Fase 2: Tests fisicos

Fase 3: Evaluacion por pares de imagenes clinicas

Fase 4: Evaluacion de las practicas de control de calidad, fundamentalmente

relacionadas al procesador.

Luego de completar las 4 fases, la ACR informa si pasan los controles de calidad o no.
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Los mamaografos que han tenido mayores tasas de falla en los controles de calidad, son
los de poco volumen de mamografias al mes. Es claro que, a mayor cantidad de
mamografias realizadas por mes, menor es la tasa de falla en las auditorias. A
partir de 300 mamografias por mes, la tasa de falla es menor al 10%, mientras que
para los mamégrafos que realizan menos de 50 mamografias mensuales, el porcentaje
de falla es de 26% (75).

Se han realizado multiples evaluaciones acerca del impacto desde la implementacion
de MQSA en distintas regiones de EEUU y todas han tenido una evaluacion favorable
(25), (41), (44), (64), (96), (110), (112).

De los 688 mamografos que hay en Canada, 540 estan acreditados por un Programa
de acreditacion voluntaria de la Asociacion Canadiense de Radidlogos (Canadian
Association of Radiologists o CAR). Segun una investigacion que se realizd, 148
hospitales y clinicas de Canada, estan utilizando mamografos que no pasaron la
acreditacion (76), que nunca fueron auditados (74) y que ya no se auditan mas (76).
Los mamografos que cuentan con acreditacion se publican periddicamente en una
pagina web para el acceso libre del publico por parte de la Canadian Association of
Radiologists (CAR) (121).

Podemos agrupar en tres grandes ambitos los elementos fundamentales relacionados
con el control de la calidad del cribado de cdncer de mama mediante mamografia:
aspectos técnicos de la imagen y de la técnica mamografica en si, aspectos
relacionados con la actividad y capacitacion de los profesionales sanitarios que
intervienen en un programa de cribado y aspectos relacionados con la organizacion y

gestion de estos programas (80).
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ASPECTOS DE TECNICA DE IMAGEN

La mamografia es una técnica radiolégica especialmente compleja debido a la
arquitectura de la mama. Esta se compone de tres tipos de tejidos (adiposo, fibro-
conectivo y glandular) distribuidos dentro de la mama sin seguir un patron fijo, variando
de mujer a mujer asi como con la edad; a esto hay que afiadir la diferencia de espesor
de la mama entre la parte correspondiente al pezén y la contigua al térax. Dentro de
esta arquitectura resulta especialmente dificil visualizar los detalles de interés
diagndstico (masas y micro calcificaciones) debido a que sus propiedades de
atenuacion del haz de rayos X son muy similares a las de los tejidos que las rodean. Su
deteccion es ademas especialmente dificil cuando se intenta realizar un diagnéstico
precoz debido a su menor tamafio y masa. Por todo ello, se ha hecho durante los
ultimos 30 afios un esfuerzo muy importante en el disefio de equipos de rayos X
especificos, con combinaciones anodo vy filtro que proporcionan calidades del haz en
consonancia con las caracteristicas de los tejidos que componen la mama vy
dispositivos dirigidos a homogeneizar su espesor. También se han desarrollado
combinaciones pelicula pantalla de refuerzo de alta resolucion y sensibilidad
(velocidad) cada vez mayor con el objetivo de mejorar la imagen y minimizar las dosis.
Asimismo se han diseflado procesadores de pelicula radiografica con caracteristicas
particulares de temperatura y tiempo de revelado adecuados a las peliculas de
mamografia. Todos estos aspectos hacen que sea necesario desarrollar un protocolo
de control de calidad especifico para las instalaciones mamogréficas, que abarque
todos los elementos que puedan afectar a la formacion de la imagen y, por tanto, a su
calidad, asi como a la dosis de radiacién. Esto es especialmente importante en los
programas de cribado sanitario (screening) de cancer de mama en los que se obtienen
mamografias de mujeres asintoméaticas que probablemente estan sanas. Mantener una
alta calidad de imagen asegurando que las dosis impartidas en la exploracién son tan

bajas como sea razonablemente posible exige la intervencién en el control de calidad

de todos los profesionales involucrados: médicos radiélogos, técnicos y fisicos médicos
(55).
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La calidad técnica de la mamografia mejor6 de manera determinante durante los afios
ochenta, a medida que las unidades convencionales de rayos-X fueron sustituidas por
unidades y receptores de imagen especificamente destinados a la mamografia. Una
buena mamografia ofrece una imagen de calidad, nitida, bien contrastada y sin
interferencias, utilizando la minima dosis de radiacion necesaria. Puede ser evaluada
de acuerdo con los criterios sobre calidad de imagen y dosis definidas para examen
radiologico de la mama. Cuando se dispone del equipo radiografico adecuado y se
adoptan los estandares de funcionamiento se pueden obtener mamografias de calidad.
El funcionamiento del equipo debe ser periédicamente revisado para verificar la

utilizacion de una técnica satisfactoria (80).

La calidad de la imagen obtenida y la dosis de radiacion recibida por la mama
dependen de la técnica radiogréfica utilizada. Para asegurar una técnica adecuada
deben ser monitorizados algunos componentes de los equipos. El tipo de generador y
el control de las tensiones y la corriente eléctrica suministrada por el tubo de rayos X,
asi como el tiempo de exposicion son factores que determinan la calidad de la imagen
y la dosis de radiacion. También es determinante de una imagen precisa y bien
contrastada la seleccién de los materiales mas adecuados para el &nodo vy filtro del
tubo de rayos X. Se puede reducir mucho la dosis en mama optimizando el equipo
mamografico (alto rendimiento y buen ajuste) y utilizando cartulina-pelicula de alta
sensibilidad, un buen procesado de imagen, una firme compresion de la mama, asi
como el voltaje y densidad Optica que optimicen la relacion contraste/dosis. Se han
propuesto minimos estandares de funcionamiento de los equipos respecto a la
resolucién, el sistema de control automatico de la exposicion y los dispositivos y
adecuada presion de compresion de la mama para mejorar la imagen obtenida vy

reducir la dosis necesaria (80).

La indicacion y utilizacion apropiada de rejillas para absorber la radiacion dispersa tras

el paso del haz de rayos X por el tejido mamario permite mejorar el contraste de la
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imagen. Uno de los factores mas decisivos en la reduccion de la dosis de radiacion
necesaria para obtener una imagen de calidad ha sido el avance en los sistemas del
receptor mamografico. Todos estos procedimientos técnicos y otros afiadidos, como el
procesamiento y revelado de las placas y las mejores condiciones de iluminacién para
su lectura e interpretacion, han sido objeto de recomendaciones precisas de
asociaciones cientificas, profesionales, instituciones y organismos competentes que a
la vez han propuesto indicadores para el control continuado del funcionamiento de

estos equipos radioldgicos (80).

En definitiva, la posibilidad de ofrecer mamografias de alta calidad se considera un
requisito indispensable para que un programa de cribado de cancer de mama mediante
mamografia pueda alcanzar sus objetivos de reduccién de la mortalidad, minimizando
los efectos adversos que representa la aplicacion masiva de esta técnica. Para obtener
y mantener esta alta calidad en un programa de cribado es necesario adoptar un
programa de control de calidad y realizar un periédico seguimiento de los indicadores
propuestos para alcanzar los minimos estandar de funcionamiento de los equipos (80).

En este sentido, la evaluacién de la dosis recibida por el tejido mamario o dosis
glandular promedio (DGP) constituye una de las actividades mas importantes dentro de
un programa de control de calidad de mamografia. Existe una prueba que permite

estimar la DGP para un maniqui que representa a una mama estandar (83).

También es clasica la evaluacion de la calidad de la imagen (maniqui). Esta prueba
permite evaluar la calidad de la imagen de los mamdgrafos en el tiempo, como un
indicador global del desempefio del servicio o clinica, la visualizacion de los diferentes
objetos que contiene el maniqui permite identificar hasta donde es posible visualizar en
la imagen diagnostica. Para esta prueba se utiliza el maniqui de acreditacion del ACR
gue contiene los siguientes objetos: 6 fibras con didmetros de 1,56, 1,12, 0,89, 0,75,

0,54 y 0,40 mm; 5 grupos de micro calcificaciones con diametros de 0,54, 0,40, 0,32,
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0,24 y 0,16 mm y 5 masas con diametros de 2,00, 1,00, 0,75, 0,5y 0,25 mm (ver figura
2) (83):

Figura 2. Maniqui ACR para evaluacién de la calidad de la imagen en mamografia.

N /N

Figura 2. Maniqui ACR para evaluacion de la calidad de
la imagen en mamografia. Se muestran las 6 fibras, los 5
grupos de microcalcificaciones y las 5 masas.

Fuente: (83).

Las tolerancias internacionales para la evaluacién de los objetos dentro del maniqui
establecen que el nimero de fibras debe ser > 4; el nUmero micro calcificaciones debe
ser > 3; el niumero masas debe ser >. Si sumamos para cada mamadgrafo
inspeccionado el numero de fibras, micro calcificaciones y masas este debe ser un
namero > 10 (83).

CAPACIDAD Y ENTRENAMIENTO DE LOS PROFESIONALES

Uno de los factores que determina una mayor variabilidad en los resultados obtenidos

por distintos programas de cribado de cancer de mama es la capacitacion de los
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profesionales que intervienen en los procedimientos de cribado, asi como en el

protocolo diagndstico y terapéutico adoptados por el programa (80).

La interpretacion de imdgenes mamograficas de mamas normales plantea problemas
especiales, y resulta dificil diferenciar ciertas alteraciones, incluso malignas en estadios
precoces, de imagenes de la mama compatibles con la normalidad. Finalmente, es el
médico radiélogo el que decide con su interpretacion de cada mamografia el curso que
han de seguir las mujeres que participan en un programa de cribado. Numerosos
estudios han destacado esta variabilidad en la interpretacion de mamografias. El logro
de niveles estandar de calidad en la realizacion e interpretacién de la mamografia de
cribado esta relacionado con los procedimientos de titulaciébn y acreditacion, los
programas de formacion curricular y de entrenamiento especifico y la experiencia
lograda mediante un suficiente volumen de practica, tanto en lo que se refiere a los

meédicos radidlogos como a los técnicos y fisicos en radiologia (80).

La calidad de la actuacion profesional se determina por la evaluacion continuada de la
sensibilidad y la especificidad de los diagnoésticos obtenidos por cada programa, y su
comparacién con otros programas de excelencia, o con los objetivos iniciales
establecidos en el propio programa. La validez de la lectura de mamografias de cribado
esta directamente relacionada con un suficiente entrenamiento especifico y un volumen
minimo de lectura de mamografias de cribado anual. La introduccién de programas de
formacion periddica, de sistemas de doble lectura de mamografias y el mantenimiento
de una estrecha comunicacioén con patélogos, clinicos, epidemiélogos y coordinadores
del programa de cribado facilitan el logro de mayores niveles de calidad en la actuacién
profesional. De la misma forma, son de gran valor los procedimientos internos de

revision y la evaluacién por expertos procedentes de centros de referencia (80).

En Europa, se han propuesto una serie de indicadores de actividad, relacionadas con
objetivos operativos y criterios relevantes para medir el logro de dichos objetivos. Asi

se propone medir la tasa de repeticion de mamografias por razones técnicas, la tasa de
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deteccion de cancer, la tasa de deteccion de tumores malignos de pequefio tamafio, la
tasa de canceres de intervalo, el valor predictivo de la indicacion de biopsia y otros. La
obtencién de estos indicadores exige el registro y monitorizacion periddica de una serie
de pardmetros. Los objetivos de la evaluacion continua de estos indicadores son
minimizar el nimero de mujeres referidas innecesariamente a nuevas pruebas o
procedimientos invasivos, minimizar también los canceres no detectados en las
mujeres que participan y maximizar el nimero de canceres detectados, especialmente
los de pequefio tamafio. La actividad de los patdlogos también constituye un factor

decisivo de la calidad del proceso diagndstico del cribado del cancer de mama (80).

Las normas de la MQSA requieren que los radiélogos interpreten al menos 480
mamografias anuales, pero sefialando que hay cada vez mas datos y estudios
comparativos que indican que el trabajo del radidlogo es mucho mejor si leen al menos
2500 mamografias anuales y que esto mejora aun mas si son radidlogos especialmente
dedicados a la mama. Se dice que “si se diagnostican menos de 2 canceres cada 1000
mamografias, es que la sensibilidad no es la adecuada” y que “un indice de biopsias

malignas de 25-40% es aceptable” (98).

CRITERIOS DE ORGANIZACION, GESTION E IMPLEMENTACION DE PROGRAMAS DE CRIBADO DE
CANCER DE MAMA MEDIANTE MAMOGRAFIA.

Muchos de los aspectos relacionados con el logro de efectividad en estos programas
dependen en gran medida de decisiones sobre la forma de organizacion y gestion de

las diferentes actividades que integran un programa de cribado (80).

Hay que tener en cuenta que estos programas obtienen resultados observables a
medida que transcurren los afios desde su puesta en funcionamiento. Resulta

necesario disponer de un apoyo institucional al programa mantenido en el tiempo para

poder asegurar (80):
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Una alta tasa de participacion de las mujeres.

La realizacion de mamografias de calidad.

La formacion y capacitacion de los profesionales sanitarios.

Los recursos necesarios para la confirmacion diagnostica y el adecuado
tratamiento.

La coordinacion de los distintos niveles de atencidon que participan en el
programa, garantizando el completo seguimiento y tratamiento de todas las
pacientes en un tiempo razonable.

La creacion de un sistema de registro e informacion fiable que permita

monitorizar los indicadores de proceso y de resultados del programa.

Dado que el objetivo fundamental de estos programas, la reduccion de la mortalidad
por cancer de mama, sélo puede empezar a medirse en el transcurso de un intervalo
de tiempo de 5 a 10 afios desde el inicio del programa, se han propuesto indicadores

intermedios (80):

Tasa de patrticipacion.

Tasa de recitaciones para realizacion de pruebas complementarias.

Intervalo de tiempo entre deteccion de anormalidades en el cribado y referencia
a unidad de confirmacion.

Tipo y numero de pruebas adicionales realizadas.

Numero de citologias mediante puncién aspiracion con aguja fina.

Valor predictivo positivo de la mamografia de cribado.

Tasa de deteccién de cancer de mama.

Tasa de deteccion de tumores de pequefio tamafio y de canceres sin afectacion
ganglionar.

Valor predictivo positivo de la indicacion de biopsia.

Razdn de biopsias malignas/benignas.
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Las actividades de confirmacion diagnostica y de tratamiento de los canceres
detectados deben estar disponibles para todas las mujeres detectadas en el cribado,
asegurando la utilizacion de procedimientos adecuadamente protocolizados y con la
menor demora posible, especialmente en lo que concierne al diagndstico, identificacion
y tratamiento de tumores precoces no palpables. De esta forma, las mujeres pueden
beneficiarse de la aplicacion de los procedimientos y técnicas que ofrecen una mayor

expectativa y calidad de vida (80).

La ACR, basada en recomendaciones de la Agency for Healthcare Research and
Quiality, defini6 indicadores objetivo, para el screening de cancer de mama (Cuadro 6)
(39):

Cuadro 6. Indicadores objetivo para screening de cancer de mama.

Parametro Meta deseable
Valor predictivo positivo 1: cénceres/casos recomendados para repeticion o | 5a 10%
biopsia basados en mamografias de screening anormales.

Valor predictivo positivo 2: canceres/casos recomendados para biopsia o consulta | 25 a 40%
quirargica

Tumores encontrados de estadio 0o 1 Mayor a 50%
Tumores encontrados cancer minimo (cancer invasor de menos de 1 cm o | Mayor a 30%
carcinoma ductal in situ)

Porcentaje de canceres con nodulo positivo Mayor a 25%
Canceres encontrados por mil mamografias realizadas De 2 a 10
Céanceres encontrados en screening de mujeres sin historia previa de screening | De 6 a 10

por cada 1000 mamografias (canceres prevalentes).

Céanceres encontrados en screening de mujeres con historia previa de screening | De2 a4

por cada 100 mamografias (Canceres incidentes)

Tasa de recall: porcentaje de pacientes a quienes se les solicita volver para otras | Menor o igual al 10%
proyecciones mamograficas o ecografias para mejor evaluacion de hallazgos

mamograficos

Fuente: (39).

El sistema de evaluacion y control de calidad del programa depende de la obtencion y
registro de datos de las actividades y resultados del programa y del funcionamiento
global del sistema de informacion generado. Es muy importante evaluar y actualizar
sistematicamente la validez y cobertura del registro poblacional que sirve de base para
identificar y citar a las mujeres. El sistema debe ser capaz de comprobar y mejorar la

validez de los datos registrados, de forma que se puedan ofrecer indicadores estandar
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de cobertura y efectividad de gran fiabilidad que permitan la comparacion entre
distintos programas de cribado. También es necesario contemplar los aspectos
relacionados con la garantia de seguridad y proteccion de los datos personales
registrados, asegurando la confidencialidad de los mismos (80).

Para medir el impacto de un programa de cribado de cancer de mama mediante
mamografia resulta necesario disponer de una informacién lo mas completa y exacta
posible sobre la incidencia de canceres de intervalo, ocurridos en el periodo de tiempo
gue separa dos mamografias de cribado en mujeres que realizaron la ultima
mamografia ofrecida, y sobre los canceres ocurridos en mujeres que no participan en el
programa. Para identificar y caracterizar adecuadamente los canceres de intervalo es
necesario definir lo que se entiende por cancer de intervalo y disponer de recursos
especificos. La existencia de un registro de cancer de mama de base poblacional

facilita la evaluacion del impacto de un programa de cribado (80).

EXPERIENCIAS DE EVALUACION DE CALIDAD EN DISTINTOS PAISES DE AMERICA LATINA Y EL
CARIBE.

Debido a los costos involucrados, muchos servicios de radiologia en América Latina y
el Caribe estan equipados inapropiadamente, tienen un personal inadecuado y un
mantenimiento insuficiente y se operan sin tener en cuenta los riesgos a la salud
debidos a la radiacién ionizante, a los que se exponen el personal y los pacientes. Los
resultados son diagndésticos equivocados, desperdicio de insumos tales como peliculas
y liquidos de revelado, equipo inoperable y un aumento del riesgo de céancer a los
pacientes examinados (92).

La mayoria de las autoridades de salud no tienen normas obligatorias de programas de
garantia de calidad. La mayoria de los servicios de radiologia en las Américas estan
regulados desde el punto de vista de radioproteccion, pero no de eficacia clinica. Para
resolver algunas de estas cuestiones, el programa de Medicamentos Esenciales y

Tecnologia de la OPS, ha estado estimulando la implantacion de programas de
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garantia de calidad (QA) tanto a nivel gubernamental como institucional. Se han dictado
cursos de entrenamiento y se han coordinado evaluaciones nacionales. En Argentina,
Cuba y Trinidad y Tobago se han llevado a cabo programas exitosos. En 1999, el
programa de Medicamentos Esenciales y Tecnologia de la OPS gand el concurso
convocado por el Director de la OPS con el tema “Evaluaciéon de la Calidad de los
Servicios de Radiodiagnéstico” y preparé los términos de referencia para el envio de
los proyectos. Siete paises concursaron y cinco—Argentina, Bolivia, Colombia, Cuba y
México— recibieron contratos de investigacién que involucraban a fisicos médicos y

radidlogos en estos paises (92).

En el afio 2001, la OPS publicé una evaluacién de la calidad de los servicios de
mamografia en 5 paises Latinoamericanos. Para desarrollar una metodologia de
evaluacion de servicios de mamografia, este estudio determin6 el comportamiento de
los equipos de Rayos-X, de reveladoras de peliculas, y de visualizacion de imégenes,
utilizados en 19 servicios publicos y privados de complejidad mediana de Argentina,
Bolivia, Colombia, Cuba y México, utilizando los criterios del Colegio Americano de
Radiologia (ACR). Se documentaron datos relacionados con la carga de pacientes,
equipamiento e insumos, entrenamiento y experiencia del personal, programas de
garantia de calidad y de mantenimiento y cumplimiento con normas nacionales de
radioproteccion. Estos datos se compararon con las guias de la Organizacion
Panamericana de la Salud / Organizacion Mundial de la Salud (OPS/OMS). La dosis
glandular promedio se calculé a partir de medidas de radiacion con una camara de
ionizacién. La calidad de la imagen se determiné con maniquies que simulan la mama
femenina, y asignando una puntuacion a las peliculas clinicas dependiendo de si son
adecuadas con respecto a la proyeccién, al rotulado y a la posicion del paciente; con
respecto al contraste y la latitud, y con respecto a la presencia de artefactos. En cada
pais, paneles de radidlogos locales reconocidos como expertos por las sociedades
radiolégicas nacionales, evaluaron estas peliculas de pacientes y determinaron la

exactitud del informe radiografico emitido por el imagendlogo (especialista médico en
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diagnostico por imagen) del centro. Se entraron en el estudio peliculas de 369
pacientes. Los datos medidos y documentados fueron clasificados y correlacionados.
La peor deficiencia hallada en el equipo fue el control de exposicibn automatica de las
unidades de mamografia, el revelado de las peliculas, y la luminancia y uniformidad de
los negatoscopios. En las peliculas clinicas, lo peor fue el posicionamiento de los
pacientes y el rotulado de las peliculas. La coincidencia en el diagnostico entre el panel
y la institucién fue de 15 a 100%. Se hall6 que era dependiente de la experiencia del
médico informante. Las discrepancias en esta coincidencia se resolvieron por el
arbitraje de expertos adicionales o por biopsia. El estudio promueve la colaboracion
entre fisicos diagnosticos y radiélogos en cada pais y entre investigadores de
diferentes paises a diferente nivel de desarrollo. Ha resultado en una metodologia
capaz de identificar las necesidades prioritarias para mejorar los servicios de

mamografia (92).

En el afio 2001 el International Breast Cancer Screening Network (IBCSN) realiz6 un
estudio sobre actividades de aseguramiento de la calidad en programas de screening
de cancer de mama en 23 paises entre los que estaba Uruguay. Se detectd que existe
una gran heterogeneidad en los datos recolectados para evaluar el desempefio de los

programas y el impacto (62).

En el afio 2005, se publico una evaluacion de calidad de los mamégrafos de Costa
Rica. En dicha evaluacion, la dosis glandular promedio encontrada fue de 1.75 £ 0.60
mGy con un rango desde 0.8 a 2.56, por lo tanto, los valores de la dosis glandular
promedio se encuentran por debajo del nivel orientativo de dosis establecido
internacionalmente en 3 mGy. Respecto a la evaluacion de la imagen del maniqui, solo
54% de los equipos obtenian un puntaje ponderado (suma de grupos de fibras, micro
calcificaciones y masas) mayor o igual a 10. Este estudio evidencio la necesidad
urgente de la introduccion permanente de programas de control de calidad que
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garanticen Optimas imagenes con las menores dosis recomendadas internacionalmente
(83).

En este sentido, la Universidad de Costa Rica, consciente de este problema ha
participado en el proyecto regional del Organismo Internacional de Energia Atdmica
(OIEA), ARCAL LV: Aseguramiento y Control de Calidad en Mamografia, en donde uno
de sus principales productos ha sido la generacion de un protocolo regional para

control de calidad en mamografia (83).

En el afio 2008, se publicé una evaluacion de calidad de la imagen de 36 servicios de
mamografia del Distrito Federal en Brasil, encontrando que ninguno pasaba un 90% de
conformidad. Luego de una intervencién de entrenamiento 10 unidades sobrepasaban
el 90%. Se concluyo que a pesar de tener muchos Servicios de mamografia, la mayoria

no eran de calidad (19).

En Chile, la Sociedad de Radiologia comenz6 un plan de acreditacion voluntaria de los
centros mamograficos a modo de garantizar la calidad del servicio a médicos y

pacientes (1).

Un informe publicado en el afio 2004 en el Cancer Journal for Clinicians, resume que
las prioridades son aumentar la cobertura de mamografias, mejorar la calidad de las
mismas y en ese sentido priorizar la necesidad de contar con radi6logos
especializados en lectura de mamografias ya que esta demostrado que el
entrenamiento, la experiencia y el alto volumen de lectura de mamografias es lo que
mejora los valores predictivos de los informes y de esta manera disminuye los falsos
negativos y aumentan los verdaderos positivos, ahorrando ademas costos (evita

biopsias innecesarias) (101).

En el aiflo 2006, la National Guideline Clearinghouse (NGC) publico una Guia basada
en la evidencia de “Deteccidon precoz de cancer de mama en paises con recursos

limitados”. En la misma refiere que la mamografia es y debe ser el patron oro de
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screening de cancer de mama y que deben siempre acompafarse de Programas de

aseguramiento de la calidad y auditorias médicas (107).
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DETERMINANTES DE LA UTILIZACION DE LOS SERVICIOS DE SCREENING PARA CANCER DE MAMA.

El nivel socioeconémico es un fuerte determinante de la salud. La relacion entre nivel
socioecondmico y cancer de mama es compleja. Globalmente, la tasa de incidencia
aumenta a mayor nivel socioeconémico. Sin embargo, la incidencia de cancer de mama
en estadios tardios es mayor entre las mujeres de nivel socioecondmico mas bajo. Esta
distribucion desigual es consistente con trabajos que indican que las mujeres de mas
bajo nivel socioeconémico tienen menores tasas de realizacion de mamografia y menor

adherencia a los tratamientos luego de una mamografia patologica (68).

Se han descrito diferencias raciales y étnicas en la incidencia de cancer de mama,
mortalidad y tasas de sobrevida, las cuales pueden ser en parte explicadas por la
distribucion del estadio del cancer al momento del diagndstico, la calidad del
tratamiento, la adherencia al tratamiento, el acceso al screening, etc. que a su vez
estan en gran parte relacionadas con el nivel socioeconémico (65), (68), (103), (108),
(109), (122).

El acceso real a los servicios de salud y a las tecnologias es una necesidad
fundamental para que la mujer participe en un screening de cancer. La Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) establecio indicadores de acceso a los servicios para
evaluar el acceso a los servicios de screening de cancer:

e disponibilidad, lo que implica la existencia del servicio en la comunidad,

e accesibilidad, cultural, geografica, econémica y funcional,

e aceptabilidad.
Existen factores histéricos, sociales, politicos y también individuales que determinan la

participacion de las mujeres en un screening de cancer de mama (34).

Es dificil medir el acceso al screening. Algunos estudios lo miden a través de las tasas
de mamografia, mientras que otros lo miden segun el estadio del cancer al momento

del diagnéstico.

Analisis del equipamiento médico instalado para la deteccién del cancer de mama. Pag. 66



Existe vasta bibliografia que demuestra la relacion entre variables socioecondmicas,
como tenencia de cobertura en salud y nivel socioeconémico y el acceso a los
servicios de salud, incluidos los servicios de screening de cancer (2), (68), (73), (82),
(105), (118), (122). Concretamente la tenencia de cobertura es un factor determinante
(3), y es asi que mujeres sin cobertura en salud tienen 40% menos de probabilidad de
tener una mamografia reciente y 26% menos de probabilidad de haberse realizado un

examen fisico de la mama (2).

En el afio 1990 se public6 un estudio que mostré que entre diferentes subgrupos
étnicos hispanos residentes en EEUU (ej. Mexicanos, Cubanos, Puerto Riquenses,
etc.) aspectos relacionados al acceso a los servicios de salud, incluyendo el hecho de
contar con un servicio de referencia especifico para el cuidado de la salud y contar

con cobertura eran predictores muy fuertes de la utilizacion de servicios preventivos (3).

En el afio 2006, se realiz6 otro estudio en EEUU que también demostré que la
probabilidad de haberse realizado una mamografia aumenta con la edad, los ingresos
y el nivel educativo. También se demostr6 que aquellas mujeres que tenian y
utilizaban un servicio de referencia de primer nivel tenian mas probabilidad de haberse
realizado una mamografia que aquellas que frecuentaban servicios de salud de otros

tipos, como hospitales o servicios de urgencia (3).

En este sentido, en el afio 2008, se publicé un estudio realizado en lllinois que
demostrd que las dificultades de acceso geogréafico a un centro de primer nivel de
atencion esta mas fuertemente asociado a diagndsticos de cancer de mama tardios

gue las dificultades de acceso a un servicio de mamografia (122).

Estos resultados son consistentes con los hallazgos de que la recomendacion del
médico es un determinante muy importante en la realizacion de la mamografia y en
general en la utilizacidén de los servicios preventivos. Por otra parte la longitudinalidad
en los cuidados de salud (o sea, la atencion a la salud a lo largo de la vida por parte de
un mismo profesional de referencia) aumenta la probabilidad de que se utilicen

servicios preventivos (3).
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Desde 1991 el gobierno de EEUU ha desarrollado programas de deteccion precoz de
cancer de mama como el National Breast and Cervical Cancer Early Detection Program
(NBCCEDP). Este programa estéa dirigido a mujeres sin cobertura y de bajos recursos
teniendo como objetivo también reducir las inequidades raciales y de minorias étnicas
en el acceso al screening. Existen multiples factores que pueden explicar este tipo de
inequidades, como barreras econdmicas, servicios insuficientes en comunidades
pobres, barreras culturales y comunicacionales, falta de credibilidad en el sistema de
salud y problemas generales en la relacion y comunicacion entre usuarias y

proveedores de servicios (2).

Un estudio realizado en EEUU concluy6 que la participacion de la mujer en screening
de cancer depende del acceso econdmico y la experiencia previa en los servicios de
salud (34).

Existen una amplia gama de factores personales descritos en la bibliografia
relacionados con la participacion de programas de screening, incluyendo barreras
percibidas por las mujeres, el rol de los meédicos, cobertura, la existencia de
mamaografos mdéviles, zona urbana o rural, nivel de educacién (105), etc. y se ha
prestado escasa atencion a las diferencias por area geografica. Las diferencias por
area geografica pueden a veces explicarse por los distintos ritmos de adopcion y
difusion de la mamografia en una region o entre distintas regiones (74).

Hay factores que son interdependientes. Por ejemplo, el nivel de ingresos afecta el
acceso al transporte, que afecta el acceso a los servicios de salud. Todas estas
variables y la interaccion entre ellas van variando en importancia en diferentes zonas

geogréficas (122).

Es sabido que varios grupos que podrian beneficiarse de un screening de mamografia
no lo hacen por problemas de accesibilidad. Esto incluye mujeres que viven en zonas
rurales y mujeres con escasO accesO a Servicios preventivos y en situacion

socioeconOmica deficitaria (10).
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En el afio 2005 en nuestro pais, la ONG Fundacion Quebracho (ONG-FQ) realiz6 un
diagnostico de situacion de salud de 13 comunidades rurales del Departamento de
Cerro Largo que involucrd a 2820 pobladores. En esta poblacion, se indagd acerca de
la realizacion de mamografia (alguna vez en su vida) en mujeres mayores de 40 afios,
detectandose que el 64,6% de la poblacion nunca se realiz6 una mamografia, con
comunidades en las cuales el 100% de las mujeres no tenian mamografias previas.
Cerro Largo se encuentra entre los Departamentos de riesgo medio de incidencia de
Céncer de mama (43).

Los mamografos moviles se han considerado como una alternativa efectiva para
aumentar el acceso a estas poblaciones de mujeres. Existe multiple bibliografia con

experiencias exitosas con el uso de mamaografos moviles (10), (22).

Los mamografos moviles también pueden realizar grandes volimenes de mamografias
y de esa manera puede disminuir el costo promedio por examen, aunque la inversion

inicial sea mayor (10).

Pero existen también algunas controversias. En mujeres mayores rurales en Kansas en
EEUU se encontr6 que a mayor distancia a un mamdodgrafo, menor tasa de
mamografia. Sin embargo, en esta poblacion de mujeres la tasa de mamografias fue

mayor en los mamaégrafos fijos que en los moviles (71).

En un estudio en mujeres rurales al Norte de Michigan se encontré que las distancias y
los tiempos en llegar al mamografo no modificaban la tasa de realizacion de
mamografias (71).

Por otra parte, a veces, cuando se realizan mamografias a mujeres autoreferidas, éstas
pueden no ser las menos favorecidas. Asi, de las 30000 mamografias que realiz6 la
CHLCC entre 1999 y 2000 en nuestro pais, 62% fue a mujeres pertenecientes a una
IAMC (20). Esta misma situacion fue encontrada en otros estudios en algunas regiones
de EEUU (93).
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Un estudio en Georgia en EEUU mostro que las mujeres rurales poseen una incidencia

de cancer de mama mayor en estadios tardios en relacion a las mujeres urbanas (71).

En el afio 2007 se publicé un estudio en Gaceta Sanitaria, realizado en Espafa que
mostré que las mujeres de méas edad perciben menos susceptibilidad al cancer de
mama, y a mayor edad y menor nivel de estudios, las mujeres declaran mas barreras

para hacerse una mamografia (33).

En el afio 2006, se publicé un estudio en Brasil, que analiz6 datos sobre mujeres
mayores de 25 afios de la base de datos de la investigacion nacional de muestras
domiciliarias (Pesquisa Nacional de Amostras Domiciliares o PNAD) del afio 2003,
mostrando una prevalencia de 36,1% de realizacion de mamografias. Los factores
predictivos mas importantes para la realizacion de mamografias fueron: distribucion
etaria (40 a 59 afios), haber consultado al médico en el Ultimo afio, nivel

socioecondmico alto, vivir en zona urbana y tener cobertura de salud (88).

Estos hallazgos fueron reforzados en otro estudio publicado en el afio 2007 en Brasil,
realizado en mujeres de 50 a 69 afos, se vio que la cobertura de mamografia variaba
entre 37 a 77% (67). También mostr6 que existen profundas e inaceptables
inequidades sociales (favoreciendo a las mujeres de mejor nivel educativo, mayores
ingresos, con cobertura de salud, etc.), regionales (favoreciendo a mujeres residentes
en zonas urbanas) y etarias (desfavoreciendo a las mujeres de mayor edad) en el

acceso a la mamografia en las mujeres brasileras (67).

En el aflo 2007, otro estudio realizado en Brasil también encontré que existia una
asociacion estadisticamente significativa entre bajos ingresos y falta de screening para

cancer de mama en San Leopoldo, Rio grande do Sul (27).

La falta de recomendacion de screening por parte de los médicos es una
importante causa de subutilizacién. Sin embargo, la tasa de adherencia a la
recomendacion del médico es entre 45% a 60% (28). Dos estudios realizado en EEUU

demostraron que si se da la posibilidad de realizar la mamografia el mismo dia que el
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meédico realiza la recomendacion de hacérsela (aumentando asi la accesibilidad), se

mejora la tasa de realizacion de mamografias (28), (102).

Existe un predominio de evidencia que indica que la notificacion directa a las mujeres
acerca de la realizacibon de mamografias de screening mejora la tasa global de

realizacion de mamografias (12).

El Center for Desease Control (CDC) publicdé una guia con intervenciones para
aumentar la tasa de cobertura de mamografias. En esa guia refieren que las mujeres
con menos probabilidad de realizarse una mamografia, son aquellas que, entre otros
factores (123):

Tienen bajo nivel educativo

e Provienen de medio socioeconémico deficitario

e Pertenecen a minorias raciales o étnicas

¢ No tienen amigas o familiares con historia de cancer de mama
e No conocen mujeres de su edad que se realicen mamografias
¢ No tienen una mamografia previa.

Un estudio publicado en el afio 2008 realizado en EEUU, refiere que debe realizarse un
analisis muy cuidadoso para entender las diferencias en la utilizacion de la mamografia

entre distintas regiones.

Las intervenciones para aumentar la tasa de cobertura de mamografia en cada
comunidad pueden ser tan heterogéneas como las heterogéneas caracteristicas de

cada comunidad en si misma, por lo tanto no hay intervenciones modelo o Unicas (81).

En este trabajo se presenta un modelo tedrico jerarquico muy interesante desde una
perspectiva ecoldgica sobre los determinantes de la realizacion de una mamografia.

Se plantea la existencia de macrofactores (politicas socioeconémicas, regulacion,
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normativa, factores climaticos, etc.), factores intermedios (contexto social y fisico,
caracteristicas del sistema de salud, etc.), factores interpersonales y factores
individuales (facilitadores, predisponentes y necesidades) que determinan
comportamientos personales en salud y la utilizacion de los servicios. Los esfuerzos
gue se realicen para controlar el cancer deben reconocer que las personas y los

lugares tienen caracteristicas particulares muy complejas.

Los esfuerzos para reducir las inequidades deberan modelar la diversidad con el

objetivo de disminuir las diferencias (81).

En un estudio publicado en el 2006 realizado en Chicago en EEUU, analizando la
distribucion espacial de los mamografos gratuitos, se insiste en la importancia de
examinar cuidadosamente la distribucién espacial de los recursos de salud con la

finalidad de disminuir las persistentes desigualdades e inequidades en salud (127).

En un estudio realizado en UK, publicado en el afio 2006, se encontré6 que a mayor
distancia de la poblacién a un servicio de mamografia, habia una pequefia disminucion

en la utilizacién del servicio (69).

Ademas de asegurar el acceso equitativo a los servicios de screening mamografico, no
hay que olvidar que debe asegurarse también acceso para un tratamiento oportuno, sin

el cual pierde completamente el valor del tamizaje.

Las actividades de confirmacion diagnéstica y de tratamiento de los canceres
detectados en el programa de cribado deben estar disponibles para todas las mujeres
gue las precisen. Se debe asegurar la utilizacién de procedimientos adecuadamente
protocolizados y con la menor demora posible, especialmente en lo que concierne al
diagndstico, identificacion y tratamiento de tumores precoces no palpables. De esta
forma, las mujeres detectadas podran beneficiarse de la aplicacion de los
procedimientos y técnicas que ofrecen una mayor expectativa de vida (80).
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DISPONIBILIDAD, PRODUCTIVIDAD Y ESTADO DE LOS MAMOGRAFOS.

En 1992 se realiz6 en EEUU un relevamiento de mamdgrafos a nivel nacional. Se
recabaron datos de una muestra de 1057 instalaciones mamogréficas, de las cuales
2.4% fueron mamaografos moviles (25 unidades) realizando el 3% de las mamografias.
El nimero total de instalaciones mamograficas en EEUU se estima en 10 000, por lo
gue se estima que existen 240 mamaografos moviles en total. Todos los mamaégrafos
moviles estaban acreditados por el Colegio Americano de Radiologia (ACR o American
College of Radiology) y 92% de éstos se ubicaban en &reas metropolitanas, en
hospitales comunitarios, o centros privados. Los mamégrafos mdviles se asociaron a
menores precios (por participar en programas dirigidos a poblaciones de mujeres en
situaciones desfavorecidas), horarios de funcionamiento mas convenientes para la
poblacion, mayor porcentaje de mujeres autoreferidas para screening mamografico,
interpretacion por bloques e informes computarizados, en relaciéon a los mamaografos
fijos (10).

El nimero promedio de procedimientos mensuales en los mamografos maoviles en
EEUU fue de 258 y en los mamagrafos fijos 200. Aunque un tercio de los mamadgrafos
moviles operaban a un volumen de 400 o mas examenes por mes y dos tercios

realizaban menos de 400 mamografias mensuales (10).

El precio promedio de una mamografia de screening de un mamaografo mévil en EEUU
tiene un precio similar a los mamografos moéviles que realizan un promedio de 400
examenes por mes, pero un precio mayor que los mamégrafos con una muy elevada

productividad (por ejemplo de 800 procedimientos por mes) (10).

En 1996, se publicé una nueva evaluacion de una muestra de mamografos moviles en

EEUU encontrando que realizaban un promedio de 20 mamografias por dia (22).

En Inglaterra, en 1992 18 (20%) eran instalaciones con mamaografos moviles y el

promedio de mamografias por dia era de 50 (10).
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En 1994, se publico un trabajo de seguimiento de 50 de las 1057 instalaciones
mamograficas que habian sido relevadas en 1992 en EEUU. En dicho estudio se
encontrd que las instalaciones mamograficas habian tenido los siguientes cambios en

cuanto a su productividad (Cuadro 7) (11):

Cuadro 7. Cambios en cuanto a productividad de mamagrafos, luego de intervencion.

N° de mamografias | Porcentaje de | Porcentaje de
promedio por mamaografo | mamdégrafos en 1992 mamaografos en el
por dia seguimiento

Volumen  alto de 13% 38%

procedimientos: 15 0 mas
procedimientos por dia

Volumen medio de 46% 52%
procedimientos: 5 a 14
procedimientos por dia

Volumen  bajo de 41% 10%
procedimientos: menos

de 5 procedimientos por

dia

En ese estudio también se corrobord, que en la primer visita en 1992 solo 20% de los
mamografos contaban con sistemas de informacion y datos confiables para las

auditorias de calidad, mientras que en el seguimiento, esta cifra ascendi6 al 80% (11).

En este sentido, se publicd un estudio en Hawai en 1997, que mostré que los servicios
de mamografia aumentaron rapidamente durante los afios 80, sugiriendo que cambios
en las practicas de screening fueron responsables del aumento de incidencia de
cancer de mama, aunque no todo el aumento de la incidencia se podia explicar por el
uso de la mamografia, existiendo quizas un cambio en los factores de riesgo (cambios
reproductivos, mayor consumo de alcohol y carbohidratos). En Hawai existian en 1987

un total de 44 servicios de mamografia. Entre 1992 y 1993 se realizaron un total de
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131490 mamografias a mujeres mayores de 40 afios, de las cuales 68,2 %fueron de
screening. Se diagnosticaron un total de 1391 canceres en mujeres de ese rango
etario. La utilizacion de las mamografias, la edad (mayor de 65 afios) y el mayor nivel
de escolaridad fueron los predictores mas importantes del aumento de la incidencia de

cancer de mama (72).

En el afio 2001, la FDA publico un estudio que tuvo como objetivo evaluar la
accesibilidad a los mamégrafos en EEUU. En este sentido, realizaron una evaluacion
del numero y distribucion de los mamografos y luego compararon esos datos con el
namero de mujeres en los grupos de edad en quienes las mamografias anuales estan
recomendadas. Para FDA, en el afio 2001 habia 9512 mamografos certificados en
funcionamiento. En 1999, la media del nUmero de mamagrafos por cada 10000 mujeres
mayores de 40 afos es de 1,57. Entre los Estados, la tasa va de 3,03 (Alaska) a 1,23
(California). EI numero de mamografias por centro durante el afio 2000 en cada estado
vario entre 346 y 79.627, con una mediana de 4 686 mamografias. En ese mismo afio,
el porcentaje de mujeres entre 40 y 49 afios con mamografia, fue de 36,3% y 64,7%
para las mujeres mayores de 50 afios. Por otra parte 34% de los servicios tienen un
tiempo de demora para acceder a una mamografia de mas de una semana, pero solo

el 8% demora mas de un mes (31).

En el aflo 2002 se estudié en Washington, New Hampshire y Colorado una muestra de
53 mamdégrafos que mostraron que los tiempos de espera para screening de
mamografias fue entre 1 y 8 semanas, con 59% realizadas entre 1 a 4 semanas. Los
tiempos de espera encontrados fueron de 2 a 3 veces superiores en mamografos de
gran productividad (méas de 4500 mamografias anuales), comparados con los de baja

productividad (menos de 2000 mamografias anuales) (29).

El 1 de octubre del 2004, la FDA informé que habian 13652 mamdgrafos en 9011
centros habilitados por MQSA en EEUU (25).

En el afio 2005, se publicé un trabajo en EEUU cuyo objetivo fue determinar si el

namero de servicios de mamografia se asociaba con el porcentaje de canceres
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diagnosticados en estadios precoces, encontrandose que existe una relacion entre la
disponibilidad de mamadgrafos, canceres diagnosticados en estadios precoces y
las tasas de participacién en screening. Las tasas mayores de participacion, se
encontraron en las regiones con mas de 15 servicios de mamografia por cada 1000

millas cuadradas (1609 km cuadrados) (en ciudades con mas de 30 000 mujeres) (71).

En el aflo 2006, se realizd un estudio en Wisconsin en EEUU que mostré que el
porcentaje de casos de cancer de mama in situ es reflejo del mayor uso del screening
mamografico. El analisis visual de las diferencias geogréficas de la deteccion precoz de
cancer de mama en el tiempo demuestra la difusion del uso de la mamografia en los

altimos 20 afios (74).

En 1999 se publicoé una evaluacion del Mammography Program of British Columbia
(MPBC), iniciado en 1988 en Canada. En sus comienzos contaba con un solo centro y
en 1997, el nimero de centros ascendia a 23. Entre 1988 y 1997 se realizaron un total
de 765 392 mamografias de screening en 298 676 mujeres (varias recibieron mas de
una mamografia en ese periodo). En 1997, la distribucién por edades de las
mamografias realizadas fueron: 28,9% menores de 50 afios, 53,9% de 50 a 69 afios y
17,2% eran mayores de 70 afios. A medida que aumenté el volumen de mamografias

realizadas por el programa, los costos unitarios descendieron significativamente (89).

En Espafia, el Ministerio de Sanidad y Consumo publica el “Catalogo de Hospitales”, el
cual analiza la disponibilidad de equipos de alta tecnologia en los hospitales de todo el
territorio nacional. Para el afio 2007 el niumero total de mamadgrafos en Espafa en los
hospitales era de 412 (40).

En Catalufa la Agencia de Evaluacion de Tecnologia e Investigacion Médicas
(AATRM) realiza un registro de equipos médicos periddico (realizé el primero en 1992,

luego en 1997 en el cual incorporaron a los mamaografos y otro en el 2000) (56). En
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1989 habia 3 mamaografos en Cataluiia y en el 2000 el numero de unidades ascendia a
23 (58). En Galicia, el numero de mamaografos en 1995 era de 10 (6 fijos y 4 moviles)
para cubrir una poblacion de 212 229 mujeres entre 50 a 64 afios (razén de
disponibilidad de mamaografos 0,47 por 10 000), consiguiendo una cobertura del 70%

con una mamografia cada 2 afos (124).

En México, el Instituto Mexicano de Seguridad Social (IMSS) realiza desde el afio 2002
el Inventario Funcional de Equipo Médico Relevante, el cual contempla 76 tecnologias
médicas para los tres niveles de atencion (56). En ese afio habia en México 28
mamaografos. La edad promedio de los mismos era de 14,4 afios, la unidad mas antigua
tenia 27,5 afios y la mas nueva 1,4 afos. Para estos autores, un equipo de mas de 10
afios de antigledad se considera obsolescente. También pudo observarse la gran
diferencia de disponibilidad de equipamiento entre las 4 regiones Mexicanas que fueron
consideradas (56). Estas variables fueron consideradas a la hora de planificar una

introduccion mas racional de tecnologias al pais.

En Tailandia, en el afio 2002 habia 139 mamografos en 30 de un total de 76 provincias.
El subsector privado era duefio del 60% de los mamografos y 50,36 % estaban
concentrados en Bangkok. La distribucion de los mamégrafos fue inequitativa. Por
ejemplo, por cada millon de mujeres mayores de 35 afios, 41,8 de los mamografos se
encontraban en Bangkok, 2,8 en el norte y 4,0 en el noreste. La tasa global por millén
de mujeres mayores de 35 afios fue de 3,9 mamégrafos. El promedio de mamografias
por equipo fue de 1082 por afio, aunque en el subsector privado el promedio fue de 344
(97).

En Canad4, se realiza periédicamente un censo de equipamiento imagenologico. En el
afo 2005, se censaron 688 mamografos para screening (14).

En Turquia en el afio 2005, se realizo un relevamiento de mamaografos, encontrando
493 en un total de 456 instituciones. Del total de mamaografos, 69,3% se encontraban
en centros privados y 71 % fueron comprados como equipos nuevos. El numero

promedio de mamografias por dia fue de 10,5 con un rango entre 1 a 70. Se encontrd
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gue en varias regiones hay menos de un mamaografo cada 10 000 mujeres mayores de
40 afos y en al pais existen regiones sin ningun mamaégrafo por mujer, aunque el

mayor problema encontrado fue la mala calidad de las mamografias (120).

En Uruguay, en el afio 2001, la TR Elena Cotelo publicé un articulo sobre la situacion
de los mamégrafos en el Uruguay. En el afio 2001 fueron censados 51 mamadgrafos en
todo el pais, habiendo en la capital 1 mamografo cada 11500 mujeres y en el interior
uno cada 13900 mujeres mayores de 40 afios. En ese afo se realizaban 120 mil
mamografias anuales, no existiendo control de calidad de la cadena de formacion de la
imagen en ninguno de los servicios del pais. En ese informe se considerdé que la
calidad y la antigledad de los mamdgrafos eran adecuadas para atender a todas las
mujeres mayores de 40 afios. Segun la autora, la inexistencia de Programas de
Garantia de Calidad conduciria a corto plazo a un balance costo-beneficio negativo con
perjuicios econdmicos y sociales importantes (20).

El tiempo requerido por un mamoégrafo convencional para generar las 4 imagenes

requeridas (2 proyecciones por cada mama) es como maximo de 4 minutos (87).

En general, cuanto mas nuevo es un equipo, mas rapido puede hacer examenes por
unidad de tiempo. La European Coordination Committee of the Radiological and
Electromedical Industries, disefi6 reglas para evaluar la edad de los equipos médicos
ver Cuadro 8 (14).

Cuadro 8. Reglas para evaluar la edad de los equipos médicos.

Edad de los equipos

Hasta 5 aflos de edad Reflejan el estado actual de la
tecnologia

e Al menos el 60% de los equipos
instalados, deberian tener hasta 5
anos de edad.

Entre 6 y 10 afios de edad e Implica comenzar e planificar el
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recambio tecnoldgico.

e No mas de 30% de los equipos
instalados deberian tener entre 6 y
10 afos.

Mas de 10 afios de edad e Equipos desactualizados desde el
punto de vista tecnoldgico.

e No mas del 10% de los equipos
deberian tener mas de 10 afios.

e Elreemplazo es esencial.

Fuente: (14).
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RESUMEN DE EVIDENCIAS DE EFECTIVIDAD DE OTRAS TECNICAS DE IMAGEN DE LA MAMA PARA SCREENING
POBLACIONAL DE CANCER.

En relacion con otras tecnologias disponibles en la actualidad, la situacion es la

siguiente:

Ultrasonido: Hay insuficiente evidencia de que el ultrasonido mejore la sensibilidad de
screening de cancer de mama cuando se usa en mujeres con tejidos mamarios densos
0 en mujeres consideradas de alto riesgo (ej. de 40 a 49 afios) (12). Hay insuficiente
evidencia de que el ultrasonido disminuya la mortalidad por cancer de mama o mejore

los resultados en salud (12).

Computer aided detection (CAD): Software que detecta cambios en la densidad.
Existe un predominio de evidencia de que el CAD tiene poco o ningun efecto en

aumentar la precision del screening mamografico (12).

Mamografia digital: Existe un predominio de evidencia de que la mamografia digital
mejora la tasa de deteccion de cancer en mujeres con mamas radiolégicamente
densas, mujeres pre y perimenopausicas y mujeres menores de 50 afios (12). Se le
atribuye como mejora le resolucion de contraste, sin embargo la resolucién espacial es
mas pobre (86). Existe insuficiente evidencia de que disminuya la mortalidad por
cancer de mama o mejore los resultados en salud en la poblacién general (12), (39).
Una unidad de mamografia digital, cuesta alrededor de 500 000 U$, es decir, 6 veces
méas que un mamografo (39). La Tasa de difusion de los mamografos digitales ha sido
muy lenta, sobretodo en EEUU, y un poco mas rapida en Europa y Japén (50). En el

afio 2007, el porcentaje de mamdgrafos digitales en EEUU era del 14% (110).

Breast Resonance Magnetic Imaging (BRMI): Varios estudios han demostrado que la
elevada sensibilidad de los BRMI puede ser util para identificar canceres en una
poblacion de mujeres de alto riesgo (12). Existe insuficiente evidencia de que

disminuya la mortalidad por cancer de mama o mejore los resultados en salud (12).
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Hay que tener en cuenta que el costo por ejemplo estimado en California de una BMRI
es de 1280 U$ y que ademas aumenta las tasas de falsos positivos (12), mientras la

mamografia cuesta 90 U$ por examen (39).

Transiluminacion: Se han realizado pocos estudios sobre su validez, con

sensibilidades proximas al 50%, poco aceptables en cribado (80).

Termografia: Los escasos estudios publicados sobre la validez en mujeres
asintomaticas obtienen valores de sensibilidad que varian entre 35% y 80%, menores

gue la mamografia y poco util en cribado de cancer de mama (80).

Xeromamografia: La mayoria de los estudios sobre la validez de la xeromamografia
obtienen valores de sensibilidad y especificidad muy proximos a los de las
proyecciones mamograficas. El rango de las sensibilidades comunicadas varia entre

85% y 93%. La xeromamografia precisa mayores dosis de radiacion que la

mamografia, y presenta mayores problemas de mantenimiento que ésta por lo que no
se utiliza (80).
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2.2. CONTEXTO URUGUAYO.

GENERALIDADES DE URUGUAY

La Republica Oriental del Uruguay es un pais de América del Sur, que tiene una

superficie de 176.215 kmz, cuya capital es Montevideo.

Uruguay se divide en 19 departamentos:

. Artigas, capital Artigas.

. Canelones, capital Canelones.

. Cerro Largo, capital Melo.

. Colonia, capital Colonia del Sacramento.
. Durazno, capital Durazno.

. Flores, capital Trinidad.

. Florida, capital Florida.

. Lavalleja, capital Minas.

. Maldonado, capital Maldonado.
10. Montevideo, capital Montevideo.
11. Paysandu, capital Paysandu.
12. Rio Negro, capital Fray Bentos.
13. Rivera, capital Rivera.

14. Rocha, capital Rocha.

15. Salto, capital Salto.

16. San José, capital San José.

© 0 N O O WDN P

17. Soriano, capital Mercedes.

18. Tacuarembo, capital Tacuarembo.

19. Treinta y Tres, capital Treinta y Tres.
El relieve de Uruguay se caracteriza por su homogeneidad y planitud. La red
hidrografica es de gran extension e importancia. El rio Negro atraviesa Uruguay de
parte a parte por el centro del pais, unos 800 km. La red viaria es buena, sobre todo en

la costa y el entorno de Montevideo.
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Uruguay tiene 3.241.003 habitantes, segun el dltimo censo Fase 1 del INE, en el 2004.
Montevideo, con alrededor de un millén y medio de habitantes, es la capital y la ciudad

mas grande.

A continuacion se presentan algunos indicadores que caracterizan al Uruguay (Cuadro
9):

Cuadro 9. Principales indicadores sociodemograficos del Uruguay.

Indicador Valor Ao
Poblacién total 3.241.003 habitantes 2004
indice de masculinidad 93,4% 2004
Distribucién por edades 23,9% (0-14 afios), 62,7% (15-64 arfios), 13,4% (65 | 2004

afios 0 mas), 17,7% (60 afios o mas)

Tasa de crecimiento anual de la poblacion 5,63 por mil 2004
Tasa bruta de natalidad 15,72 por mil 2004
Tasa bruta de mortalidad 9,35 por mil 2004
Esperanza de vida al nacer 75,38 afios (Hombres: 71,50 afios, Mujeres: 79,41 2004
anos)
Poblacién por area geografica 91,8% (area urbana) 8,2% (area rural) 2004
Hijos por mujer 2,17 2004
Tasa de desempleo 7,2% 2008
Tasa de pobreza 25,5% 2007
Tasa de indigencia 2,1% 2007
Tasa de alfabetizacién 97,7% 2006
Mortalidad infantil 12,7 por mil 2005

Se considera que Uruguay evolucion6 muy favorablemente en sus indicadores
epidemiologicos en la primera mitad del siglo XX asistiendo posteriormente a un

estancamiento 0 muy escasa mejora de sus condiciones de salud con relacion a otros
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paises con similares posibilidades. Asi como ya fue mencionado que Uruguay se
ubicaba entre los mejores paises de América hasta hace unas décadas por los buenos
resultados obtenidos en salud, al no seguir la misma dindmica generada por varios
paises de la region, se fueron enlenteciendo sus progresos en tal sentido. No existe
una correlacion entre el perfil epidemiologico actual y el modelo de atencion y la

organizacion de los servicios de atencion a la salud.

En Uruguay, el Ministerio de Salud Publica (MSP) es el érgano que rige en materia de
normativa, asistencia, vigilancia e higiene publica. Bajo su orbita funciona la Direccion
General de Salud (DIGESA) que es responsable de las politicas de salud del pais, y la
Administracion de Servicios de Salud del Estado (ASSE), que cumple con el cometido

de administrar en forma desconcentrada, la red de servicios de salud del MSP.

Por lo tanto en el MSP estaban concebidas las funciones de rectoria del sistema a

través de DIGESA y de prestacion directa de servicios de salud a través de ASSE.

También pertenecen a la érbita publica, instituciones como: Servicio de Sanidad de
las Fuerzas Armadas, Direccion de Sanidad Policial, Hospital de Clinicas (hospital
universitario), Policlinicas Municipales, Servicios de Atencion Materno Infantil del Banco

de Prevision Social, Sanatorio del Banco de Seguros del Estado.

Las Instituciones de Asistencia Médica Colectiva (IAMC), prestadores sin fines de lucro,

son los principales proveedores privados de servicios de atencién a la salud.

Uruguay posee una importante infraestructura de servicios de salud publicos y privados
de diferentes niveles de complejidad, con una distribucion geografica extensa con
niveles de acceso geografico aceptables.

La atencibn meédica historicamente ha sido brindada a través de un grupo de
instituciones de distinto origen, con caracteristicas y objetivos diferentes y con un grado
casi inexistente de coordinacion, complementacion y regionalizacibn. Se ha

caracterizado por una superposicion de servicios en algunos sectores, coexistiendo con
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otros sin cobertura y por una falta de adecuaciéon del modelo asistencial a las
caracteristicas epidemioldgicas. La incorporacion de tecnologia ha sido generalmente
no planificada y ha existido una importante disponibilidad de RRHH, con marcada
sobreoferta médica. En su conjunto la oferta del sistema tiene un caracter no integral y
medicalizado de la atencion a la salud. Esto ha hecho que el Sistema no asegure una
cobertura universal e integral, generando inequidades (diferentes grupos sociales
reciben diferentes prestaciones y muestran diferentes resultados en salud), asi como

también genera una precarizacion del trabajo en el sector.

Todos estos aspectos contribuian al mantenimiento de una profunda crisis del Sistema
y determinaron la necesidad de que el Estado interviniera con la creacién de un

conjunto de Leyes que inician el Proceso de Reforma del Sistema de Salud.

En este contexto, el nuevo gobierno ha impulsado la creacion de un Sistema Nacional
Integrado de Salud, cuyo objetivo es universalizar el acceso a la salud en niveles
de coberturay calidad homogénea, con equidad en el gasto y el financiamiento y

dando sustentabilidad al sistema.

Por lo tanto, actualmente en nuestro pais se encuentra en marcha un proceso de

Reforma en el Sistema de Salud.

Las Leyes relacionadas a la Reforma son:

e Ley 17930 del 19/12/05 establece las bases programaticas de la reforma.
e Ley 18131 del 18/05/07 creacién del FONASA (considerada ley chica)
e Ley 18161 del 29/07/07 Descentralizacién de ASSE (ley chica)

e Ley 18211 del 05/12/07 Creacion del SNIS (ley grande)

El Sistema Nacional Integrado de Salud (SNIS) propone cambios en el modelo de

gestion, que implican fundamentalmente que el MSP tenga un rol de responsabilidad

en la conduccién del proceso de construccion del sistema y que ejerza efectivamente
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la rectoria del sistema, definiendo las politicas de salud, las normas que orientan y
regulan los diferentes programas de salud, ejerciendo regulacion y contralor, y la
definicidn de las prestaciones a que estaran obligados los prestadores de servicios que

integren el SNIS.

También el cambio en el modelo de gestidén implica la incorporacion de la poblacion y
trabajadores a la gestion en el entendido de que la participacion social implicara, a su

vez, el ejercicio del control ciudadano sobre las instituciones prestadoras.

Se propone la tan necesaria complementacién publico — privado trabajada a nivel micro

— meso y macro en acuerdo territorial con los prestadores privados.

Se crea la Junta Nacional de Salud como servicio descentralizado, cuyos cometidos

son.

B Planificar, organizar, dirigir y controlar el funcionamiento del SNIS, de

conformidad con las politicas y normas que establezca el MSP.
B Administrar el Seguro Nacional de Salud
B Garantizar el cumplimiento de los principios rectores y objetivos del SNIS.

B Promover, en coordinacion con el MSP, la adopcion de medidas que contribuyan

a mejorar la salud colectiva y la calidad de vida de la poblacién.

Se crea la Ley de Descentralizacion de ASSE (Ley 18161), que separa las funciones
de rectoria y de prestacion de los servicios de salud. A.S.S.E organiza y gestiona de
manera descentralizada los servicios que hoy integran el MSP destinados al cuidado de
la salud en su modalidad preventiva y asistencial y es dirigida y administrada por un
directorio compuesto de cinco miembros dos de los cuales representaran a los usuarios

y a los trabajadores de A.S.S.E.
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El SNIS también propone cambios en el Financiamiento, a través de la Ley de

creacion de un Fondo Nacional de Salud, Ley 18.131. Las caracteristicas

fundamentales del cambio en el financiamiento son:

® Se tiende a un sistema universal de prepago en el financiamiento.

® Se incrementan los fondos publicos de financiamiento a través de las

contribuciones a la seguridad social
® Disminuyen los fondos privados (pagos directos al proveedor)

® Aumenta la participacion de los agentes publicos de financiamiento por la
creacion del FONASA vy la integracién a éste del universo de los trabajadores

formales.

® Se introducen cambios en los mecanismos de pago a los proveedores,

contemplando perfiles de riesgo.

Por ultimo, el SNIS también propone cambios en el Modelo de Atencidn, hacia una

orientacion que privilegie la atencion integral, y jerarquice la promocién y la prevencion
en materia de salud. En este sentido, destaca la priorizacion de la estrategia de
atencion primaria en salud, estructurada como un sistema con base territorial, el
fortalecimiento del Primer Nivel de Atencidn, la integracion en la atencion a la salud del
trabajo de equipos interdisciplinarios con un enfoque integral y la creacién de ambitos

de coordinacion intersectorial.
Se propone como estrategias para el cambio del modelo de atencion:

B Pasar de un modelo predominantemente curativo a un enfoque preventivo y de

atencién por programas

B De un modelo con énfasis en lo asistencial a un modelo con énfasis en la
promocién y prevencién y una concepcion integral integrado con las politicas

sociales
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B De un paradigma centrado en la alta tecnologia y en la complejidad a jerarquizar

el rol clinico del equipo de salud y el vinculo con el usuario

B De la hiperespecializacion de los recursos humanos y la fragmentacion de la

atencion por especialidades al rol del generalista con una vision global e integral
B De un abordaje médico a un abordaje interdisciplinario
B De la atencion centrada en el hospital a la APS con capacidad de resolucion

m De la superposicion de servicios a la coordinacion de efectores.

SITUACION DE LA TECNOLOGIA PARA LA SALUD.

En nuestro pais, existe a nivel del MSP, el Departamento de Tecnologia Médica, que
depende de la Divisién Productos de Salud y que a su vez depende de la Direccién
General de la Salud (DIGESA).

Desde ese Departamento, a través del Decreto 165/99 se regula la introduccion de
tecnologia médica al pais. A partir de la creacion de ese Decreto, se hace obligatorio el
Registro, (previa evaluacion técnica), de todos los reactivos de diagnéstico, equipos
meédicos y dispositivos terapéuticos. Desde 1999 el MSP dispone de datos de los
equipos médicos registrados y autorizados para su instalacion (decreto 165/99) que
totaliza 3.642 equipos para todo el pais. Existe informacion sistematica de equipos

habilitados pero no existe un registro de equipos en funcionamiento.

A su vez, a la Division Servicios de Salud, (también dependiente de la DIGESA) le
compete, a través del Decreto 402/89 evaluar todas las solicitudes de incorporacion de
equipamiento médico provenientes de las instituciones de asistencia médica colectiva

(I.LA.M.C.) y de las instituciones de asistencia médica privada particular.

En Uruguay, afio 2000 se realizé un estudio descriptivo de la situacién de la

tecnologia médica en el Uruguay, por un equipo docente del Departamento de

Analisis del equipamiento médico instalado para la deteccién del cancer de mama. Pag. 88



Medicina Preventiva y Social, a través del analisis de la bibliografia y la recoleccion

y sistematizacion de las opiniones brindadas por 42 personas seleccionadas entre:

e meédicos que realizan técnicas de diagnostico y tratamiento y los que integran los
Institutos de Medicina Altamente Especializada (IMAE),

e directores de instituciones médicas,

e proveedores de equipamiento médico y

e expertos del area

Se constatd un incremento en la utilizacion de técnicas de diagnostico y tratamiento en
las ultimas décadas, impulsado al inicio a través del sector publico por la Facultad de
Medicina. Sin embargo el posterior desarrollo e innovacion se vincula

principalmente con intereses privados médicos (94).

La utilizacion de técnicas de alta tecnologia a su vez, se verificé en mayor grado entre

los usuarios de instituciones privadas y procedentes de Montevideo.

Los directores de instituciones médicas destacan el impacto que este elemento tiene
sobre la situacion econdmica de las instituciones, mientras que otros actores sefialan el
rol, en este sentido, de otras variables como el progresivo envejecimiento poblacional.
En todos los casos, sin embargo, se enfatiza en la necesidad de normatizar la
introduccion de tecnologia sobre la base de analizar la mejor evidencia disponible y los

costos de los procedimientos.

En el afio 2004, desde el MSP se realizé por primera vez un Censo Nacional de
equipamiento médico, en el cual fueron relevados distintos aspectos relacionados con
disponibilidad, estado y productividad de los siguientes equipos: Aceleradores Lineales,
Bombas de Cobalto, Tomdgrafos, Resonadores Nucleares Magnéticos, Angidgrafos,
Bombas de circulacion extracorporea, Gammacamaras, Arcos en C, Densitbmetros

0seos, Maquinas de anestesia, Equipos de dialisis y Litotriptores. En este censo se
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ratificaron en términos cuantitativos las caracteristicas mas importantes observadas en
la investigacion del afio 2000. Gran parte de los equipos instalados en los servicios de
salud de todo el pais no tendrian registro sanitario y estarian obsoletos (el 42% de los
equipos tienen mas de 10 afios de fabricados). El promedio de equipos segun
localizacion (Montevideo, Interior) y ambito (subsector publico o privado) es muy

variable, en un rango que va de 3,7 equipos en promedio a 15,3.

En el afio 2005, ante la propuesta de crear un Sistema Nacional Integrado de Salud, se
crean a nivel del Ministerio de Salud Pdublica, distintas comisiones integradas por
expertos en diversas areas, para actualizar y revisar temas de interés. En lo que
respecta a Tecnologia Médica, se credé una Comision especifica que elaboré un Plan
Nacional de Tecnologia Médica, en el cual se definieron como algunas prioridades,
entre otras, generar un conocimiento de la realidad sanitaria del pais, a fin de definir las
necesidades reales de tecnologia, asi como su distribucion territorial y definicion de
mecanismos para establecer la complementacién y/o coordinacion de la tecnologia

disponible.

Por otra parte, en la Ley 18.211 de Creacion de SNIS, se plantea en relacion a la

Tecnologia:

Articulo 5°.- A efectos de lo dispuesto en el articulo 2° de la presente ley, compete

al Ministerio de Salud Publica:

G) Regular y desarrollar politicas de tecnologia médica y de medicamentos, y

controlar su aplicacion.

Articulo 6°.- EI Ministerio de Salud Publica creara un registro obligatorio de
recursos de tecnologia de diagnostico y terapéutica de alto porte de los servicios

de salud.

La reglamentacion determinard los contenidos de la informacion que deban

proporcionar las instituciones, su periodicidad y las sanciones en caso de
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incumplimiento. Toda nueva incorporacién de tecnologia debera ser aprobada
por el Ministerio de Salud Publica teniendo en cuenta la informacion cientifica
disponible, la necesidad de su utilizacién y la racionalidad de su ubicacion y

funcionamiento.

SITUACION DEL CANCER DE MAMA.

El cancer es la segunda causa principal de muerte en las Américas. En el 2005,
aproximadamente 1,15 millones de personas murieron de cancer en las Américas y 480
000 casos correspondieron a los paises de América Latina y el Caribe. Las tasas de
mortalidad por cancer mas elevadas se observan en Argentina, Barbados, Chile, Pertu y
Uruguay. Entre los canceres mas frecuentes en el hombre se encuentran el cancer del
estémago, la préstata, el pulmoén y el colon y recto; en las mujeres, el cancer del cuello
uterino, la mama, el estbmago y el colon y recto. (91).

El cancer representa un porcentaje creciente de la carga de morbilidad en América del
Sur. De hecho, en los paises suramericanos con la excepcion de Argentina y Uruguay,
donde el riesgo es mayor, la probabilidad de contraer cancer antes de los 65 afios es

aproximadamente de 10 a 12,4% (91).

En las mujeres, el cancer cervicouterino es el cancer mas frecuente en la region
andina, pero en los paises del Cono Sur el méas frecuente es el cancer de mama (ver
figura 3). Ademas de ser los més frecuentes, estos dos tipos de céncer provocan la

mas alta mortalidad por cancer en la Region en las mujeres (91).
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Figura 3. Principales causas de mortalidad por cancer en las mujeres de América del
Sur.

Las tres primeras causas de mortalidad por cancer
en las mujeres suramericanas
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Es, por lejos, el cAncer mas frecuente en la mujer uruguaya, con una tasa cruda de
incidencia para todo el pais de 105,68 x 100.000 mujeres en el bienio 1996-97 y una
tasa ajustada por edad de 76,11 x 100.000 en el mismo periodo, correspondiéndole el
27,7% de todos los tumores malignos femeninos (Comision Honoraria de Lucha Contra
el Cancer: C.H.L.C.C., 2001) (13). En el periodo 2002-2003 la tasa ajustada de
incidencia de cancer de mama fue de 69,09 x 100.000, con 1653 casos incidentes,

correspondiéndole 25,5% de todos los canceres femeninos (77).

Internacionalmente se admite que al CM le corresponde un 9% de todas las neoplasias

femeninas, por lo que en Uruguay su incidencia se encuentra triplicada en relacion al

promedio mundial (13).
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En cuanto a su mortalidad, es la causa mas importante de muerte por cancer en el
sexo femenino, con una tasa cruda de 36,8 x 100.000 mujeres en el quinquenio 1994-
98 y una tasa ajustada de 25,22 x 100.000, representando el 20% del total de
fallecidas por cancer (C.H.L.C.C., 1999), ocupando Uruguay el primer lugar en las
Ameéricas de muerte por esta causa y el 6° entre todos los paises del mundo,
siendo 4 veces mas mortal que el cancer de Utero -cuello y cuerpo uterinos juntos (13)
(ver Cuadro 10). En Uruguay mueren 2 mujeres al dia por cancer de mama (20). En el
guinguenio 1999-2003 la tasa ajustada de mortalidad por cancer de mama descendio
a 23,28 por 100.000 mujeres (13).

Cuadro 10. Incidencia y mortalidad de cancer de mama en AL y C. Globocan 2000
(IARC Cancer Base).

Pais Incidencia (/100.000) | Mortalidad (/100.000)
Argentina 64.71 21.63
Bolivia 26.57 8.71
Brasil 46.35 15.01
Chile 37.97 12.73
Colombia 33.04 10.61
Ecuador 23.96 7.69
Guyana 34.25 11.11
Paraguay 29.01 9.34
Peru 30.29 9.50
Surinam 29.73 9.93
Uruguay 79.95 26.27
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Venezuela 36.00 11.56

Pero lo més alarmante es la tendencia creciente de su mortalidad, que se duplic6é en
apenas 30 afos, en una poblacibn demograficamente casi estable. Asi, en 1960
fallecieron por su causa unas 300 mujeres, mientras que en 1990 lo hicieron casi 600,
es decir que aumentd un 100% en sélo 3 décadas, estimandose en su momento que,
de no adoptarse las medidas preventivas necesarias, en el 2000 cobraria unas 700
victimas (C.H.L.C.C., 1991) (13).

Programas de deteccion precoz de cancer de mama en Uruguay.

Para le prevencion del cancer de mama se encuentran en practica dos programas en
nuestro pais que contemplan las dos actividades que deberian desarrollarse ambos en
el marco del MSP-PRONACCAN: el examen fisico mamario; Programa de Cancer
Mamario (PCM) del MSP y las Mamografias (Mx) de la CHLCC (77).

El programa de deteccion precoz de cancer de mama implementado por la CHLCC
alcanza a todo el pais. Se realizan Mx a todas las mujeres mayores de 40 afios que las
soliciten. La poblacién objetivo del PCM, se limita por el momento a realizar el examen
fisico mamario, e involucra a mujeres entre 20 y 39 afios cada 3 afios y anual a partir
de los 40 afios. En mujeres mayores de 40 afios, a quienes se les solicitara una Mx, se

recomienda efectuarla lo mas préximo posible a la realizacion del examen fisico (77).

Segun recomendaciones de PRONACCAN del 2008, se recomienda realizar una
mamografia a todas las mujeres de 40 afios y mas cada uno o dos afios (77). Las

mujeres con un riesgo mayor al promedio de padecer cancer de mama deberan hablar

con su médico acerca de los controles mamograficos, momento de inicio y frecuencia
(77).

Analisis del equipamiento médico instalado para la deteccién del cancer de mama. Pag. 94



La Comision Honoraria de Lucha Contra el Cancer (CHLCC) es una persona
juridica de derecho publico no estatal, que tiene por mision promover, coordinar y
desarrollar planes y programas concernientes a la prevencion, diagnéstico precoz,
tratamiento y rehabilitacion de las personas afectadas por el mal a que refiere su

denominacion. La CHLCC viene funcionando desde marzo de 1991(16).

El Plan de Lucha contra el Cancer se basa en la constitucién de los Programas Basicos
de Prevencion, Diagnéstico y Tratamiento y Programas de Apoyo, entre los que se

encuentra el Programa de Deteccion Oportuna de Cancer de Mama (16).

La CHLCC trabaja en estrecha coordinacion con el Ministerio de Salud Publica y su
Programa Nacional de Control del Cancer (PRONACCAN) (16).

El Programa de Mamografias de la CHLCC fue creado con el objetivo de detectar el
cancer de mama en estadios iniciales de desarrollo, reduciendo de modo significativo la
mortalidad en la poblacion, aumentar la expectativa de vida al obtener diagndsticos
mas precoces, conseguir la curacion del mayor niamero de pacientes, ofrecer un
tratamiento menos agresivo que si la enfermedad estuviera mas avanzada, mediante la
realizacion del mayor niamero de exploraciones, y aumentar la calidad de vida de las

pacientes durante todo el proceso de la enfermedad (16).

En el afio 2006 contaba con 6 unidades moviles (y 23 unidades mamograficas fijas

ubicadas en distintos departamentos del pais (16).

Segun datos de la CHLCC, entre 1998 y diciembre del 2006, del total de mamografias
realizadas (276.295 mamografias), fueron estudios normales el 84,5%, con resultado

sospechoso el 14,0% y patoldgicas 1,5% (16).

La distribucion de edades de las mujeres a las cuales se les realiz6 una mamografia

por parte de la CHLCC entre 1998 a 2006, pueden visualizarse en la siguiente figura
(Fig. 4):
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Figura 4. Distribucion por grupos de edad de poblacion de mujeres a quienes se les

realiz6 mamografia, CHLCC.
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A los 14 afios de su implementacion el PRONACAM cuenta con los siguientes

indicadores de actividad (13):

275 Centros Preventivos, que han aumentado progresivamente en el

transcurso de los afios.

asistidos por mas de 1.300 médicos, la mayoria ginecélogos que, en forma

voluntaria y honoraria, prestan cobertura preventiva contra esta enfermedad,

Llevando documentadamente examinadas hasta Junio del 2005 a 474.233
mujeres, que consultaron al médico fundamentalmente para un control mamario
preventivo, de las cuales 357.751 resultaron evaluables, alcanzandose asi la
cifra estimada por la OMS para lograr un impacto significativo sobre la

mortalidad por CM.

De los estudios realizados, el 27,8% amerit6 mamografia -60,6% de control y
39,4% diagndstica-, el 2,2% fue derivada a especialista y el 3,1% requirié otros
estudios, incluyendo la ecografia mamaria, la puncién citologica, la biopsia y la

galactografia.

La evaluacion del impacto poblacional a los 13 afios de aplicacion del PRONACAM a

través de los ultimos datos disponibles de mortalidad por cancer de mama en todo el

pais aportados por la C.H.L.C.C. evidencia que en el 2004 deberian haber muerto por

esta enfermedad unas 730 mujeres (proyeccion de la tendencial pre-PRONACAM),

mientras que estadisticamente ocurrieron 634 defunciones (tendencial del periodo

PRONACAM) -96 menos de las esperables-, lo que representa una disminucién relativa

de la mortalidad del 13,2%, que se compadece con el objetivo establecido en el

Programa, fendmeno que traduce un enlentecimiento en la alarmante velocidad de

crecimiento de su mortalidad en nuestro pais (13).

Analisis del equipamiento médico instalado para la deteccién del cancer de mama. Pag. 97



La Ley 16.097 de 29 de octubre de 1989 declaré de interés nacional la lucha contra el
cancer y definid la creacion de la CHLCC. Segun dicha Ley, se declara de denuncia
obligatoria todo diagndstico confirmado de cancer realizado en el territorio nacional,
debiendo denunciarse al Registro Nacional de Cancer. Esta prevista una sancion penal

para aquellos profesionales que incumplan (16), (17).

En al afio 2000, la Ley 17.242 declara de interés publico la prevenciéon de los canceres
genitomamarios. El Art 2 de ésta Ley prevee que las mujeres tengan un dia al afio de
licencia especial para concurrir a realizarse PAP y mamografias (17).

En el 2005, se Decreta la creacion de PRONACCAN (Programa Nacional de Control de
Céancer), dependiente de la DIGESA del MSP (17).

A través de la Ordenanza N° 402 de fecha 11 de julio de 2006, se resuelve que la
mamografia no tenga costo de prepago por el Subsistema privado, en mujeres de 40 a
59 afios, cada 2 afios, cuando los estudios son normales, incluyendo solo las
mamografias de screening. También se establece en dicha Ordenanza que los datos o
resultados que surjan de dichos exdmenes deberan ser puestos en conocimiento de la
CHLCC (17).

En el Decreto 571/2006, “Carné de Salud Basico a las mujeres. Expedicion,
requisitos.”, se establece que para poder otorgar el Carné de Salud a la mujer ésta
deberéa contar con una mamografia vigente a partir de los 40 afios y con la periodicidad
establecida en la Ordenanza N° 402 (17).

El 29 de abril del 2007, la Direccién General de la Salud (DIGESA) defini6 indicadores
relacionados con las Metas del Sistema Nacional Integrado de Salud (SNIS) sobre
prevencion-deteccién precoz de cancer de mama y cuello uterino. Se plante6 como
objetivo lograr el 100% de las mujeres usuarias de la Institucion con informacién y
seguimiento programado para el papanicolao (PAP) y la mamografia de control. La
meta planteada fue en 6 meses tener una base de datos de los controles de PAP y
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mamografia realizados a las mujeres a fin de construir el siguiente indicador para

mamografia:

Mujeres con mamogdrafia vigente segun norma x 100

Mujeres de la Institucion dentro del rango de la norma

En la auditoria de mayo del 2008 de seguimiento de la Reforma, ninguna institucion

tenia aun un sistema de registro de mamografia segun pauta.
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2.3. OBJETIVOS

El objetivo general de este estudio, fue realizar un andlisis de la capacidad instalada de
los equipos médicos para la deteccion precoz de cancer de mama asi como de la
evolucion de la mortalidad por dicha causa, a fin de contribuir a regular y desarrollar
politicas de tecnologia médica en nuestro pais en consonancia con el Sistema Nacional
Integrado de Salud.

Los objetivos especificos planteados fueron, en el afio 2008, para Uruguay:

1. Cuantificar la disponibilidad de mamédgrafos a nivel departamental y nacional y
describir el cumplimiento de los requisitos regulatorios para su introduccion.

2. Describir el estado de los mamaografos y caracteristicas de mantenimiento de los
mismos.

3. Caracterizar la productividad y utilizacibon de los mamografos a nivel
departamental y nacional.

4. Determinar si el nUmero y distribucion de los mamografos a nivel departamental
y nacional es suficiente y adecuado para llevar adelante el programa de
deteccién precoz de cancer de mama en el pais, de tal forma que permita tener
un impacto en la reduccién de la mortalidad por cancer de mama en las mujeres
uruguayas.

5. Describir la evolucion de la mortalidad por cancer de mama en los quinquenios
(1989-1993, 1994-1998, 1999-2003) y su relacion con la cobertura en
mamografia en el pais.

6. Analizar la relacion entre disponibilidad, utilizacién y cobertura en mamografia.
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3. MATERIALY METODOS

Tipo de estudio: se trata de un estudio descriptivo, de corte transversal.

Poblacién o Universo: Todos los mamégrafos existentes a julio del 2008 en todo el
territorio nacional, en funcionamiento, sin funcionar y los que estuvieran en estado de
instalacion.

Fuentes de datos:

Primaria. Se recabo directamente informacion de los mamaografos instalados utilizando
como método la encuesta, y como técnica un cuestionario autoadministrado, utilizando
un formulario como instrumento de recoleccidn que se adjunta en ANEXO A. Este
estudio forma parte del censo nacional mas amplio, de equipos médicos de alta
tecnologia, realizado desde el Departamento de Tecnologia Médica del Ministerio de
Salud Publica (en el ANEXO A puede visualizarse el listado completo de los equipos
censados). Se envi6 entre el segundo semestre del afio 2007 y el primer semestre del
afio 2008 a todas las instituciones publicas y privadas del pais y a la CHLCC el
formulario, junto con una carta firmada por el Director General de la Salud, el Dr. Jorge
Basso, solicitando a los Directores de las Instituciones que completaran el formulario,
teniendo el mismo caracter de declaracion jurada.

Secundaria. Se solicitd a la CHLCC los datos disponibles sobre tasas de mortalidad
por cancer de mama, de todos los afios disponibles por Departamento y grupo etario,
asi como los de incidencia (aunque éstos ultimos no fueron enviados). Se utilizaron los
datos publicados en la pagina web del INE sobre poblacién de mujeres mayores de 40
afios por Departamento del ultimo censo Fase 1 del 2004.

Las dimensiones investigadas, fueron las siguientes:
e Datos generales de la institucion
e Datos generales del equipo
e Estado del equipo

e Historial del equipo

e Utilizacién
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e Funcionamiento
e Servicio Técnico

e Servicios a terceros.

Variables:

Las variables investigadas se detallan a continuacion:

Datos generales:

¢ Nombre del Centro. Se refiere al Nombre de la Institucion donde se encuentra
el equipo.

e Localidad. Nombre de la Localidad, segun cddigos del INE, donde se encuentra
la Institucién donde esta instalado el equipo.

¢ Departamento. Nombre del Departamento donde se encuentra la Institucion.

Datos del equipo:

e Marca. Se refiere a la Marca del equipo otorgada por el fabricante.
e Modelo. Se refiere al modelo del equipo, segun el fabricante.

Estado del equipo:

e Disposicion. Se refiere a si el equipo se encuentra en funcionamiento, sin
funcionar (ya sea porque haya sido dado de baja o porque momentaneamente
no funcione) o en etapa de instalacion (se considera en instalacién desde que el
equipo fue adquirido hasta que comienza a utilizarse por primera vez).

Historial del equipo:

e Afio de fabricacion. Afio en que el equipo fue puesto a la venta por primera
vez por parte del fabricante.

e Pais de origen. Pais donde se encuentra la planta que lo fabrico.
e Fecha de instalaciéon. Dia, mes y afio en que el equipo esta pronto desde todo

punto de vista excepto el humano, para comenzar a funcionar (es decir, desde el
punto de vista de las instalaciones).
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e Fecha de entrada en funcionamiento. Dia, mes afilo en que por primera vez
ese equipo fue utilizado en esa institucion.

e Fecha de baja. Dia, mes y afio en que el equipo no puede ser mas utilizado y
deja de funcionar.

e Comprado. Se refiere a si el equipo fue adquirido nuevo o usado por parte de la
institucion.

e Donacion. Se refiere a la condicion de donado, ya sea la donaciéon de un
equipo nuevo o usado.

¢ Proveedor. Nombre del proveedor del equipo a la institucion.

e Complicaciones durante el Ultimo afio. Refiere a cualquier inconveniente que
sobreviene en el curso de la atencion interrumpiendo el uso del equipo, tipo de
complicacion y numero de complicaciones.

e Rotulacion que permita identificar la empresa proveedora. Refiere a un
sticker o rétulo en el equipo que permita rdpidamente identificar a la empresa
proveedora del mismo (Importador de Uruguay).

e Nro. de registro del MSP.Refiere al NUmero de registro que le otorga el MSP
en el momento en que registra el equipo en el Departamento de Tecnologia
Médica, el cual habitualmente se encuentra en el rétulo o sticker. El hecho de
tener numero de registro significa que se encuentra habilitado por la autoridad
sanitaria para poder funcionar.

Utilizacion del equipo:

e Horas de funcionamiento de Lunes a Viernes, sabados, domingos y
feriados. Se refiere al nUmero de horas en que el equipo se encuentra apto para
funcionar, es decir con los recursos humanos y materiales necesarios para
poder brindar el servicio y abierto al publico, categorizado de lunes a viernes,
fines de semana y feriados.

e Horas de funcionamiento totales semanales. Es la suma de horas totales de
lunes a viernes y los fines de semana en que esta en funcionamiento.

e Opinidn de funcionamiento al 100%. Se refiere a opinion del encuestado si el
equipo se utiliza al 100% de su capacidad teorica o potencial.

e Causas de subutilizacion. En caso de que el encuestado responda que el
equipo no funciona al 100%, se le pide que especifigue las causas de
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subutilizacién del equipo, si es por pacientes insuficientes o por personal
insuficiente o en el caso de que sea otra la causa se le pide que lo especifique.

e Procedimientos coordinados mensuales. Se refiere al Numero total de
procedimientos realizados en un mes de manera coordinada.

e Procedimientos urgentes mensuales. Se refiere al Numero total de
procedimientos realizados en un mes de manera urgente.

e Procedimientos totales mensuales. Se refiere al Numero total de
procedimientos realizados en un mes de manera coordinada y urgente.

e Disponibilidad de datos de productividad anual. Se refiere a si en el servicio
existe o0 no documentado el dato de productividad anual.

e Productividad anual. Se refiere al nimero de procedimientos (mamografias)
realizadas en un afo.

e Manual de usuario en espafol. Se refiere a si existe en el servicio, disponible y
de facil acceso al usuario, el manual del usuario en idioma espafiol.

e Dependencia de insumos especificos. Se refiere a si el equipo es dependiente
de Insumos Electrénicos, Insumos Neumaticos, Insumos Quimicos,
Tubuladuras, Filtros, u otros.

e Esterilizacion de accesorios. Se refiere a si el equipo requiere esterilizar algan
accesorio.

e Método de esterilizacion. En caso de requerirlo, especificacion del método de
esterilizacion (6xido de etileno, quimico, etc.)

e Lugar de esterilizacién. Se refiere a si los accesorios los esteriliza dentro o
fuera de la Institucion.

e Requiere habilitacion de ARNR. Se refiere al requisito regulatorio de
habilitacion de la Autoridad Reguladora Nuclear y en Radioproteccion (ex
DINATEN).

e ARNR vigente. Refiere a si la habilitacion de ARNR se encuentra vigente.

Funcionamiento del equipo:

e Funcionamiento. Refiere a si el equipo, segun opinién del encuestado funciona
de manera correcta o con problemas.

e Causa de funcionamiento con problema. En caso de sefalar que el equipo
funciona con problemas, explicitar la causa.
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e N° de dias sin funcionar/afio. Numero de dias durante el ultimo afio que el
equipo no funciono.

e Causa de dias sin funcionar. En caso de haber estado en el ultimo afio sin
funcionar, explicitar la causa.

¢ Garantia. Refiere a si el equipo aun posee la garantia del fabricante.

e Fecha de vencimiento garantia. En caso de tener garantia vigente, especificar
la fecha de vencimiento de la garantia.

Servicio técnico:

¢ Responsable del servicio técnico. Nombre del Responsable del Servicio
Técnico del equipo.

e Contrato con servicio técnico. Especificacion de la existencia de contrato de
servicio técnico.

e Mantenimiento preventivo. Préctica habitual de mantenimiento preventivo.

e Periodicidad del mantenimiento preventivo. En caso de realizar
mantenimiento preventivo, refiere a especificacion de la periodicidad.

e Mantenimiento correctivo en los Ultimos 3 afios. Refiere a la necesidad de
realizacion de mantenimiento correctivo en los Ultimos 3 afios.

e Tipo de reparaciones. En caso de haber requerido mantenimiento correctivo,
especificar el tipo, es decir, si fue por fallas eléctricas, fallas mecanicas, fallas
neumaticas, o sin datos de tipo de reparacion.

¢ Reemplazo de partes. Refiere a si fue necesario recambiar alguna pieza del
equipo.

¢ Registros de mantenimiento. Hace referencia a si existe algun tipo de registro,
ya sea en formato papel o en formato electrénico del mantenimiento realizado.

Servicios a terceros:

e Venta de servicios al subsector publico. Refiere a si el mamografo vende
servicios a algun efector publico.

e Venta de servicios al subsector privado. Refiere a si el mamografo vende
servicios a algun efector publico.
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Procesamiento y analisis:

Se realizé un analisis univariado y bivariado, el cual fue realizado fundamentalmente
con un criterio de base geografica, (por Departamentos, Montevideo-Interior del pais y
total del pais) y no por subsector o tipo de efector ya que los mamédgrafos tienen
algunas particularidades que hacen muy dificil el andlisis por subsector (mamografos
instalados en efectores publicos y privados que pertenecen a la CHLCC y que realizan
mamografias a usuarias de ambos tipos de efector, alta frecuencia de venta de
servicios a terceros, tanto a efectores publicos como a privados, por parte también de
ambos tipo de efector).

Se construyeron los siguientes indicadores:

e Razon de mamografos por 10 000 mujeres mayores de 40 afios
(disponibilidad): Numero de mamédgrafos/nimero de mujeres mayores de 40
afos x 10 000

e Capacidad potencial de productividad: si asumimos que un mamégrafo puede
hacer 6 mamografias por hora, podemos calcular cuantas puede hacer en un dia
en una jornada de 8 horas, en una semana de 40 hs semanales, y en 52
semanas (un afo). Si lo multiplicamos por el nUumero de mamaografos que hay en
el Departamento, obtenemos el niumero total de mamografias que puede hacer
cada departamento en un afio o capacidad potencial de productividad anual o
namero potencial de mamografias posibles o productividad potencial
departamental.

e Porcentaje de cobertura: es una estimacion de la cobertura de mamografias.
Se obtiene sumando el nimero total de mamografias anuales de todos los
mamaografos de un departamento/ nimero de mujeres mayores de 40 afios de
ese departamento. Para calcular el nUmero total de mamografias anuales de
todos los mamografos de un departamento, se realiz6 la suma de las
mamografias anuales declaradas como productividad en el afio 2006 de cada
mamaografo. En el caso de no contar con el dato de productividad anual, se
estimo a punto de partida de los procedimientos mensuales aproximados del
equipo, realizando una multiplicacion por 12. Por ultimo, en el caso de no contar
con los datos de productividad del afio 2006 ni con el nUmero aproximado de
mamografias mensuales, se estimé asignando la mediana de procedimientos del
area geografica a la cual perteneciera el mamdégrafo (Montevideo o Interior).
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Esta estimacion debio realizarse en 6 casos (de un total de 62 mamaografos).
Hay que tener claro que éstas incluyen al total de mamografias, tanto las de
screening como las diagnésticas o de seguimiento, por lo tanto, seguramente la
cobertura de mamografia por screening es menor al porcentaje que se obtenga.
La proporcion de mamografias por screening en el total de mamografias es
variable en cada pais, por lo que es dificil de estimar.

e Desfasaje tedrico de productividad potencial: Si comparamos la capacidad
potencial de productividad con el N° de mujeres mayores de 40 afos, teniendo
en cuenta la recomendacién mas exigente de una mamografia anual para todas
las mujeres mayores de 40 afios sin limite de edad superior, podemos calcular el
desfasaje tedrico de productividad potencial o sea N° potencial de mamografias
posibles — N° de mujeres mayores de 40 afos. Esto puede expresarse en
frecuencia absoluta o en frecuencia relativa, si lo multiplicamos por 100. La
lectura cuando lo expresamos en frecuencia absoluta, seria que un resultado
positivo, nos indicaria que ese departamento puede realizar “x mamografias
mas” de las anuales necesarias como screening para esa poblacién de mujeres.
Si el resultado fuera negativo, seria el nimero de mamografias faltantes para
cubrir a esa poblacion de mujeres para screening. Si lo expresamos en
porcentaje, cuando nos da mayor del 100%, por ejemplo 120% significa que los
mamografos de ese departamento pueden cubrir a toda la poblacion mas un
20% mas de la poblacion existente. Si nos da menos del 100%, por ejemplo
70%, significa que puede cubrir solo al 70% de la poblacion de mujeres de ese
Departamento.

e Porcentaje de utilizacién de los mamdégrafos en funcion de la productividad
potencial, relacionando la productividad anual (nimero total de mamografias
realizadas en el afio por Departamento durante el afio 2006) con la
productividad potencial o capacidad potencial de productividad. Este indicador
muestra cuanto se utilizan los equipos en funcion de la productividad potencial
de los mismos.

Se georeferenciaron los indicadores construidos a nivel departamental, junto con la
Tasa ajustada de mortalidad por cancer de mama y el promedio de edad de los
equipos. La georeferenciacion fue realizada con criterio de area o poligono.

Se calcul6 el coeficiente de correlacién y su nivel de significacion estadistica para las
siguientes asociaciones: disponibilidad de mamaografos y utilizacion; disponibilidad de
mamaografos y cobertura en mamografia; cobertura en mamografia y Tasa ajustada de
Mortalidad por cancer de mama.
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El procesamiento, analisis y sistematizacion de toda la informacion recabada fue
realizado con los programas Epi info 2002 (para el andlisis univariado y bivariado), Arc
View 3.0 (para la georeferenciacion por poligonos) y SPSS (para los analisis de
correlacion).
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4. RESULTADOS

INSTITUCIONES ENCUESTADAS

El numero total de instituciones encuestadas fueron 219 en todo el pais,
correspondiendo un 32% a instituciones publicas y 68% instituciones privadas (ver
Tabla 1).

Tabla 1. Distribucion de Instituciones encuestadas segun ambito asistencial, Uruguay,
2008.

Instituciones | F. abs | F.rel (%)
Publicas 70 32.0
Privadas 149 68.0
Total 219 100.0

La tase de respuesta global fue de 90,1% (199 instituciones), con una tasa especifica
por tipo de efector de 98,6% (69 instituciones) de respuesta de efectores publicos y
87,3% (130 instituciones) de respuesta de efectores privados. Del total de Instituciones
que respondieron, habia 23 que no tenian equipos, por lo que el total de
instituciones final fue de 176 (66 publicas y 110 privadas).

De las 176 instituciones que tenian equipos, 52 (29,5%) poseen mamaografos, 29 de las
cuales eran privadas y 23 eran publicas (ver Tabla 2).

Tabla 2. Distribucién de instituciones que poseen mamaégrafos segun ambito geografico
y tipo de efector, Uruguay, 2008.

Tipo de efector
Ambito geogréfico TOTAL
Publico | Privado

Montevideo 7 8 15
Interior 16 21 37
TOTAL 23 29 52
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DISPONIBILIDAD DE MAMOGRAFOS

Se relevaron en todo el pais un total de 62 mamaégrafos, de los cuales 22 (35,5%) se
encuentran en Montevideo y 40 (64,5%) se encuentran en el interior del pais.

La razon de mamografos por 10 000 mujeres mayores de 40 afios en el pais es de
0.9, existiendo grandes diferencias entre los distintos departamentos (ver Tabla 3 y
mapa 1 del ANEXO B..

Si tomamos Montevideo e Interior, tenemos que en Montevideo la razén de
mamaografos por 10 000 mujeres mayores de 40 afios es de 0,7 mientras que en el
Interior del pais es de 1, 2.
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Tabla 3. Razdén de mamodgrafos x 10 000 mujeres mayores de 40 afios segun
departamento, Uruguay, 2008.

Departamento | Tasa de mamografos x 10 000 mujeres mayores de 40 afios
Florida 2.1
Flores 1.8
Colonia 1.8
Durazno 1.8
Lavalleja 1.5
Rocha 1.3
Salto 1.3
Tacuarembo 11
Maldonado 11
Rio Negro 1.0
Ty Tres 1.0
Rivera 1.0
San José 0.9
Paysandu 0.9
Artigas 0.7
Montevideo 0.7
Canelones 0.6
Cerro Largo 0.6
Soriano 0.6
Total 0.9
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Si tomamos como estandar que un mamagrafo puede hacer 6 mamografias por hora,
en una jornada de 8 horas diarias podria hacer 48 mamografias, lo que en promedio
serian en 52 semanas (1 afio) 12 480 mamografias (capacidad potencial de
productividad) (ver Cuadro 1).

Cuadro 1. Capacidad potencial de productividad anual estimada para un mamaografo.

Tiempo N° de mamografias

1 hora 6 mamografias (6 pacientes con 4 proyecciones, 2 por
mama).

8 horas (1 jornada laboral) 48 mamografias

40 horas (1 semana) 240 mamografias

1 afo (52 semanas) 12480 mamografias

Si tomaramos la recomendacion mas exigente de que las mujeres mayores de 40 afios
se deberian hacer una mamografia anual, tendriamos que un mamografo podria
entonces cubrir a 12 480 mujeres (para screening). Eso significa que se necesitarian
0,8 mamaografos por cada 10 000 mujeres para poder realizarles el screening anual (10
000/12 480).

Si observamos la tabla 3, vemos que la disponibilidad promedio del pais, esta un poco
por encima de esta cifra (0,9 x 10 000), existiendo ademas 5 departamentos que
estarian por debajo (Artigas, Montevideo, Canelones, Cerro Largo y Soriano) y los otros
14 estarian por encima y algunos muy por encima de la disponibilidad necesaria de
mamagrafos para screening.

Del total de 62 mamdégrafos, 26 pertenecen a la CHLCC, siendo 6 de éstas unidades
moéviles y 20 fijas. El resto se encuentra distribuido entre distintos efectores publicos
y privados del pais (ver Tabla 4). Si bien la CHLCC es un organismo publico, se
categoriz6 aparte ya que la cobertura de los mamégrafos de la CHLCC es la gran
mayoria de las veces tanto a usuarias de efectores publicos como privados (sobre todo
los mamografos moviles). Los mamografos fijos de la CHLCC en algunos
departamentos del interior se encuentran ubicados en instituciones privadas (Artigas,
Soriano y Rivera).
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Tabla 4. Distribucion de los mamografos segun pertenencia a efectores publicos,
privados o a la CHLCC, Uruguay, 2008.

Departamento | CHLCC FIJO | CHLCC MOVIL | PRIVADO | PUBLICO | TOTAL
Artigas 1 0 0 0 1
Canelones 1 1 4 0 6
Cerro Largo 1 0 0 0 1
Colonia 1 1 3 0 5
Durazno 1 0 1 0 2
Flores 1 0 0 0 1
Florida 0 0 2 1 3
Lavalleja 1 0 1 0 2
Maldonado 1 0 2 0 3
Montevideo 3 3 13 3 22
Paysandu 1 0 1 0 2
Rio Negro 1 0 0 0 1
Rivera 1 0 1 0 2
Rocha 1 0 1 0 2
Salto 1 0 2 0 3
San Joseé 1 0 1 0 2
Soriano 1 0 0 0 1
Ty Tres 1 0 0 0 1
Tacuarembo 1 1 0 0 2
TOTAL 20 6 32 4 62
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SITUACION DE LOS MAMOGRAFOS

En cuanto a las marcas, la gran mayoria son General Electric y CGR (ver Tabla 5) y la

mayor parte provienen de Europa (ver Tabla 6).

Tabla 5. Distribucién de los mamaografos segun marca, Uruguay, 2008.

MARCA Frec. Abs Frec. Rel (%)
GENERAL

ELECTRIC 24 38.7
CGR 16 25.8
SIEMENS 7 11.3
PHILIPS 3 4.8
OTROS 8 12.9

SIN

DATOS 4 6.5
TOTAL 62 100.0

Tabla 6. Distribucion de los mamoégrafos segun pais de origen, Uruguay, 2008.

ORIGEN F.abs | F.rel (%)
EUROPA 27 43.5
EEUU 19 30.6
OTROS 1 1.6
SIN DATOS 15 24.3
TOTAL 62 100.0
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Una quinta parte de los mamaografos refiri6 tener registro en el MSP y una cuarta parte
refirid tener la rotulacion exigida por el MSP (ver Tablas 7 y 8).

Tabla 7. Distribuciébn de los mamdégrafos segun situacién de registro en el MSP,
Uruguay, 2008.

Registro en MSP | Frec. Abs | Frec. Rel (%)
NO CONTESTA 26 41.9
NO 23 37.1
Sl 13 21.0
Total 62 100.0

Tabla 8. Distribucion de los mamégrafos segun tenencia de rotulacion exigida por el
MSP, Uruguay, 2008.

Rotulacién del MSP | Frec. Abs | F. rel (%)
NO 31 50.0
Si 16 25.8
NO CONTESTA 15 24.2
Total 62 100.0

El 93,5% de los mamografos se encontraban en funcionamiento, existiendo 2 en
etapa de instalacion (uno de ellos en Colonia y otro en Montevideo, ambos en
instituciones privadas) y 2 sin funcionar, uno en Canelones en un centro privado y otro
en Montevideo, pero encontrandose este ultimo “a la orden” (ver Tabla 9).
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Tabla 9. Distribucion de los mamégrafos segun disposicion, Uruguay, 2008.

Disposicion Frec. Abs | Frec. Rel (%)
En funcionamiento 58 93.6

En instalacion 2 3.2

Sin funcionar 2 3.2
Total 62 100.0

HISTORIAL Y ESTADO DE LOS MAMOGRAFOS

El promedio de edad de los equipos a nivel nacional es de 14,5 afios, con una mediana
de 15 afios, una moda de 18 afios, un percentil 25 de 9 afios y percentil 75 de 20 afios.
El rango de edad va de 0 a 48 afios.

Sin embargo, si observamos el promedio de edad por Departamento, vemos que la
situacion es bastante heterogénea (ver Tabla 10 y mapa 2 del ANEXO B.). Si tomamos
Montevideo e Interior vemos que en Montevideo el promedio es de 14 afios y en el
Interior de 14.7 afios. Podria visualizarse una franja limitrofe con Brasil que posee
equipamiento de mayor edad.
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Tabla 10. Promedio de edad (en afos) de los mamadgrafos por departamento, ROU,
2008.

Departamento | Promedio de edad de los equipos (en afios)
San Jose 35.0
Cerro Largo 23.0
Rio Negro 23.0
TyTres 21.0
Rivera 20.0
Soriano 20.0
Florida 19.0
Artigas 18.0
Rocha 18.0
Durazno 16.0
Canelones 14.3
Montevideo 14.0
Salto 13.0
Paysandu 9.5
Maldonado 9.3
Tacuarembo 9.0
Colonia 5.0
Flores s/d
Lavalleja s/d
Total 14.5

Del total de los mamégrafos un poco mas de la mitad tienen mas de 10 afios de
fabricados (ver Tabla 11).
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Tabla 11. Distribucion de los mamdgrafos segun afos de fabricados de los equipos,
Uruguay, 2008.

Frec. Abs | Frec. Rel (%)
Afos de fabricados
Més de 10 afios de fabricados 33 53.2
Entre 6 y 10 afios de fabricados 6 9.7
Entre 0 y 5 afios de fabricados 8 12.9
Sin datos 15 24.2
TOTAL 62 100.0

Si comparamos los afios de fabricacion, instalacion y puesta en funcionamiento, vemos
gue existe un desfasaje entre los afios de fabricacion y los afios de instalacion y puesta
en funcionamiento, ya que 19 de los mamaografos que posee el pais fueron fabricados
antes de la década de los 90", mientras que los que se encuentran instalados hoy en
dia comenzaron a funcionar luego de 1991 (ver Tabla 12 y Figura 1).

Tabla 12. Distribucién de mamdgrafos segun afio de fabricacion, instalacion y puesta
en funcionamiento, Uruguay, 2008.

Afios Afo de fabricacion | Afio de instalacion | Afio de puesta en funcionamiento
F.abs | F.rel (%) | F.abs | F.rel (%) F. abs F.rel (%)
1951 - 1960 1 1.6 0 0 0 0
1961 - 1970 0 0.0 0 0 0 0
1971 - 1980 1 1.6 0 0 0 0
1981 - 1990 17 27.4 0 0 0 0
1991 - 2000 18 29.0 28 45.2 29 46.8
2001 y mas 10 16.1 19 30.6 18 29.0
Sin datos 15 24.3 15 24.2 15 24.2
TOTAL 62 100.0 62 100.0 62 100.0




Fig. 1. Distribuciéon de los mamdgrafos segun afio de fabricacion y afio de puesta en
funcionamiento, Uruguay, 2008.

Distribucion de los mamaografos segun afio de fabricacion y afo de puesta
en funcionamiento, Uruguay, 2008.
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Esto de alguna manera muestra de manera indirecta que un elevado porcentaje de los
equipos fueron incorporados y adquiridos usados (no nuevos), tal como se evidencia

en Tabla 13.
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Tabla 13. Distribucion de los mamaografos segun fueron adquiridos nuevos o usados,
Uruguay, 2008.

Mamaografo adquirido | F. abs | F. rel (%)
USADO 27 43.5
NUEVO 25 40.3
NO CONTESTA 10 16.2
TOTAL 62 100.0

Si comparamos Montevideo y el Interior del pais, vemos que en la capital, la mayoria
de los mamadgrafos fueron comprados nuevos, mientras que en el interior la mayoria
fueron comprados usados (ver Tabla 14).

Tabla 14. Distribucién de los mamaografos segun si fueron adquiridos nuevos o usados,
por ambito geogréfico, Uruguay, 2008.

Comprado Ambito geogréafico
Montevideo | Interior | Total
Nuevo 13 12 25
Usado 5 22 27
No contesta 4 6 10
Total 22 40 62
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UTILIZACION DE LOS MAMOGRAFOS

En relacion al tiempo promedio en que se encuentran en funcionamiento los
mamaografos en cada departamento (tiempo promedio de utilizacion de estos equipos)
el rango va de 7 horas semanales a 53,2 horas semanales con un promedio global para
todo el pais de 29,2 horas por semana (ver Tabla 15). Cabe destacar que solo el
promedio de 3 Departamentos alcanza las 40 horas por semana, lo que corresponderia
a 5 dias de trabajo, con jornadas de 8 horas. Si comparamos Montevideo e Interior el
promedio para el Interior es 26,0 horas/sem y en Montevideo 34,8 horas/sem.

Tabla 15. Distribucién del tiempo promedio de utilizaciéon de los mamografos por
Departamento (en hs/semana), Uruguay, 2008.

Departamento | Promedio de hs/sem (*)
Rio Negro 7.0
Rocha 10.5
Artigas 12.0
Durazno 12.5
Tacuarembo 14.0
San Jose 155
Canelones 17.4
Flores 20.0
Ty Tres 20.0
Soriano 23.0
Florida 24.6
Rivera 26.0
Paysandu 30.0
Maldonado 30.3
Montevideo 34.8
Salto 35.0
Cerro Largo 40.0
Lavalleja 40.0
Colonia 53.2
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| Total pais | 29.2 ‘
(*) Promedio departamental, teniendo en cuenta las horas de funcionamiento semanales de todos los mamadgrafos

de cada Departamento.

En cuanto al promedio de mujeres a quienes se les realiza una mamografia en cada
Departamento por hora de trabajo, el rango va de 0,8 (menos de una paciente por hora)
a 5.3 pacientes en una hora. El promedio nacional es de 2,4 pacientes por hora (ver
Tabla 16).

Tabla 16. Distribucion de promedio de pacientes por hora segun Departamento,
Uruguay, 2008.

Promedio de
pacientes por hora
Departamento *)
Cerro Largo 0.8
Salto 1.0
Lavalleja 1.1
Flores 1.3
Colonia 15
Paysandu 1.5
Rivera 1.6
Florida 2.0
Maldonado 2.4
Rocha 2.4
Durazno 2.5
Canelones 2.6
Montevideo 2.6
Ty Tres 2.9
Soriano 3.1
Artigas 3.3
San Jose 3.4
Rio Negro 4.9
Tacuarembd 5.3
Total del pais 2.4

(*) Promedio departamental, teniendo en cuenta las horas de funcionamiento semanales de todos los
mamoégrafos de cada Departamento.
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Si comparamos Montevideo e Interior, tenemos que el promedio para Montevideo es de
2,6 y para el Interior 2,4 pacientes.

En relacién al numero promedio de procedimientos mensuales por mamégrafo en cada
departamento, podemos observar que la distribucién es muy variable, con un rango que
va de 94, 4 a 403,8 (el cuadruple), siendo el promedio nacional de 250,8 mamografias
por mes por equipo (ver Tabla 17).

Tabla 17. Distribucion del nimero de procedimientos mensuales por mamografo en
cada Departamento, Uruguay, 2008.

Promedio de procedimientos
Departamento mensuales por mamadgrafo
Florida 94.4
Durazno 102.5
Rocha 109.4
Flores 116.7
Colonia 129.6
Cerro Largo 130.0
Salto 132.2
Rivera 137.5
Lavalleja 140.0
Rio Negro 150.0
Canelones 156.9
Paysandu 166.7
Artigas 170.8
San Jose 227.5
Tacuarembo 230.0
TyTres 250.0
Soriano 308.0
Maldonado 348.3
Montevideo 403.8
Total 250.8
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(*) Promedio departamental, teniendo en cuenta el promedio de procedimientos mensuales de todos los
mamografos de cada Departamento.

Si comparamos Montevideo e Interior, tenemos que en Montevideo el promedio es 403,
8 mamografias por equipo, mientras que en el Interior el promedio es 172,2.

Dado que tenemos los datos del n° de procedimientos anuales total en cada
Departamento del afio 2006 y el numero de mujeres mayores de 40 afios por
Departamento, segun ultimo censo poblacional del INE del afio 2004, podemos calcular
el porcentaje de cobertura con mamografia en mujeres mayores de 40 afios durante
el afio 2006. En este caso podemos ver que el porcentaje de cobertura va de 9,0 % a
44,9 % evidenciando nuevamente una gran variabilidad (ver Tabla 18 y mapa 3 del
ANEXO B.). El promedio nacional es de 26,2%. Si analizamos Montevideo e Interior
de manera global, tenemos que Montevideo tiene una cobertura de 32,8%, mientras
gue el interior del pais tiene un promedio de cobertura de 22,4%. En el mapa puede
apreciarse que existe toda una franja limitrofe con Brasil que posee una menor
cobertura.

Tabla 18. Distribucién del numero de procedimientos anuales durante el afio 2006 por
Departamento y el porcentaje de cobertura de mujeres mayores de 40 afios de
mamografia (%), Uruguay, 2008.

Porcentaje de
N° de cobertura de
mujeres mujeres
N° de procedimientos mayores de mayores de 40
Departamento anuales (2006) 40 aios (*) anos (%)
Cerro Largo 1560 17390 9.0
Canelones 11294 100033 11.3
Artigas 2050 13679 15.0
Rivera 3300 20171 16.4
Rocha 2626 15202 17.3
Paysandu 4000 22433 17.8
Rio Negro 1800 9753 18.5
Salto 4760 23067 20.6
Soriano 3696 17405 21.2

Analisis del equipamiento médico instalado para la deteccion del cancer de mama. Pag. 124



Durazno 2460 11361 21.7
Florida 3400 14381 23.6
Lavalleja 3360 13718 24.5
San Jose 5460 21439 25.5
Flores 1400 5442 25.7
Colonia 7778 27361 28.4
TyTres 3000 10010 30.0
Tacuarembo 5520 17463 31.6
Montevideo 106606 324656 32.8
Maldonado 12540 27927 44.9
Total 186610.0 712891 26.2

(*) Fuente: INE, Censo poblacional del 2004.

Si tenemos en cuenta el numero de mamaégrafos que hay en cada departamento, y que
un mamografo puede potencialmente realizar 12480 mamografias al afio, podemos
calcular el numero potencial de mamografias posibles o productividad potencial
que podrian hacerse en cada departamento. Si ahora lo comparamos con el N° de
mujeres mayores de 40 afos, teniendo en cuenta la recomendacion mas exigente de
una mamografia anual para todas las mujeres mayores de 40 afios sin limite de edad
superior, podemos calcular el desfasaje tedrico de productividad potencial (N°
potencial de mamografias posibles — N° de mujeres mayores de 40 afos). Asi tenemos
gue todos los desfasajes tedricos que den con un signo positivo serian departamentos
gue potencialmente tienen mamdgrafos para cubrir una poblacion mayor de la que
realmente tienen para cubrir para screening mamografico y todos los departamentos
con desfasajes tedricos con un signo negativo, serian departamentos que no podrian
cubrir a toda su poblacion de mujeres (ver tablas 19 y 20 y mapa 4 del ANEXO B. ).
Como podemos observar, en el global del pais, los mamégrafos serian mas que
suficientes para poder realizar screening mamografico, sin embargo, si tenemos en
cuenta cada departamento por separado, vemos que existen algunos con un desfasaje
tedrico de productividad potencial muy positivo y otros muy negativo.

Tabla 19. Distribucién del n° potencial de mamografias posibles y del desfasaje teérico
de productividad potencial (f. abs), Uruguay, 2008.

Desfasaje tedrico de
N° de mujeres N° potencial de productividad
N° de mayores de 40 mamografias (cobertura) potencial
Departamento | mamografos afos posibles (*) (**)
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Colonia 5 27361 62400 +35039
Florida 3 14381 37440 +23059
Salto 3 23067 37440 +14373
Durazno 2 11361 24960 +13599
Lavalleja 2 13718 24960 +11242
Rocha 2 15202 24960 +9758
Maldonado 3 27927 37440 +9513
Tacuarembo 2 17463 24960 +7497
Flores 1 5442 12480 +7038
Rivera 2 20171 24960 +4789
San Jose 2 21439 24960 +3521
Rio Negro 1 9753 12480 +2727
Paysandu 2 22433 24960 +2527
TyTres 1 10010 12480 +2470
Artigas 1 13679 12480 -1199
Cerro Largo 1 17390 12480 -4910
Soriano 1 17405 12480 -4925
Canelones 6 100033 74880 -25153
Montevideo 22 324656 274560 -50096
Total 62.0 712891 773760.0 +60869.0

(*) y (**) ver explicacion en el texto.

Tabla 20. Distribucion del desfasaje teérico de productividad potencial (f. rel %),
Uruguay, 2008.

Desfasaje de productividad
Departamento (cobertura) potencial (%)
Florida 260.3
Flores 229.3
Colonia 228.1
Durazno 219.7
Lavalleja 182.0
Rocha 164.2
Salto 162.3
Tacuarembo 142.9
Maldonado 134.1
Rio Negro 128.0
Ty Tres 124.7
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Rivera 123.7
San Jose 116.4
Paysandu 111.3
Artigas 91.2
Montevideo 84.6
Canelones 74.9
Cerro Largo 71.8
Soriano 71.7
Total 108.5

Como puede verse en Tabla 20, el numero de mamdégrafos disponibles en Uruguay
podria cubrir un 8,5% mas de la poblacién de mujeres mayores de 40 afios del pais; los
mamaografos en Montevideo podrian cubrir al 84,6% de las mujeres montevideanas,
mientras que en el Interior, nos encontramos con Departamentos como Soriano,
Canelones, Cerro Largo y Artigas que tampoco podrian cubrir el total de mujeres en
cada departamento y el resto de los Departamentos del Interior que si podrian cubrir,
algunos, hasta mas del doble de la poblacion de mujeres (por ejemplo Florida, Flores,
Colonia y Durazno). En promedio el Interior podria tener una cobertura de 128.6%.

En cuanto a la capacidad potencial de mamografias segun ambito geografico y
efector, tenemos que en todo el pais los efectores publicos tienen capacidad para
cubrir un 6,5% de las mamografias, los privados 51,6% y la CHLCC 42%. En
Montevideo, la mayor capacidad la tienen los efectores privados, mientras que en el
Interior la mayor capacidad la tiene la CHLCC (ver Tabla 21).

Tabla 21. Capacidad potencial de mamografias posibles segun ambito geografico y
efector, Uruguay, 2008.

Montevideo Interior TOTAL
Efector F.abs | F.rel (%) | F.abs | F.rel (%) | F.abs | F.rel (%)

CHLCC fijo 37440 13.6 212160 42.5 249600 32.3

CHLCC mdévil | 37440 13.6 37440 7.5 74880 9.7
Privado 162240 59.2 237120 47.5 399360 51.5
Publico 37440 13.6 12480 2.5 49920 6.5
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Total

274560 100.0 499200 100.0 773760 100.0 ‘

También podemos calcular el porcentaje de utilizacion de los mamdgrafos en
funcion de la productividad potencial, relacionando la productividad anual por
Departamento durante el afio 2007 con la productividad potencial. En este caso vemos
gue el promedio nacional es de 24,1%, es decir un poco menos de una cuarta parte de
la productividad potencial, existiendo departamentos que estan muy por debajo del
promedio (Florida, Durazno) y otros, como Montevideo y Maldonado, estan muy por
encima del mismo (ver Tabla 22 y mapa 5 de ANEXO B.). Si tomamos en cuenta
Montevideo e Interior del pais, tenemos que el Interior tiene un porcentaje de utilizacién
de los mamaografos en funcién de la productividad potencial es de 16,6%, mientras que
en Montevideo es de 38,8%.

Tabla 22. Distribucion del porcentaje de utilizacion de los mamdgrafos en funcion de la
productividad potencial (%), Uruguay, 2008.

Porcentaje de utilizacion de los mamdégrafos en funcién de la productividad
Departamento potencial (%)
Florida 9.1
Durazno 9.9
Rocha 10.5
Flores 11.2
Colonia 12.5
Cerro Largo 12.5
Salto 12.7
Rivera 13.2
Lavalleja 13.5
Rio Negro 14.4
Canelones 15.1
Paysandu 16.0
Artigas 16.4
San Jose 21.9
Tacuarembd 22.1
Ty Tres 24.0
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Soriano 29.6
Maldonado 33.5
Montevideo 38.8
Total 24.1

En relacion a la apreciacion de los entrevistados acerca de la opinién de
funcionamiento al 100% de su capacidad de los mamografos, 43,1% opiné que se
utilizan al 100% de su capacidad (ver Tabla 23).

Tabla 23. Distribucion de los mamégrafos segun opinion de funcionamiento al 100% de
su capacidad, Uruguay, 2008.

Opinién de funcionamiento al 100% | F. abs | F. rel (%)

Sl 25 43.1
NO 22 37.9
NO CONTESTA 11 19.0
Total 58 100.0

De los 22 casos que opinaron que no se utlizaba al 100% de su capacidad, 13
invocaron como causa de subutilizacion “numero de pacientes insuficientes”, 5 lo
atribuyeron a “personal insuficiente” y 3 a “otras causas” (un caso no respondio).

Analisis del equipamiento médico instalado para la deteccién del cAncer de mama. Pdag. 129



FUNCIONAMIENTO Y SERVICIO TECNICO

Se detect6 que 10,3% de los mamografos no poseen habilitacion de ARNR vigente, y
un 13,8% no contesté (ver Tabla 24).

Tabla 24. Distribucién de los mamégrafos segun tenencia de habilitacion de ARNR
vigente, Uruguay, 2008.

ARNR VIGENTE | F. abs | F. rel (%)

SI 44 75.9
NO 6 10.3
NO CONTESTA 8 13.8
Total 58 100.0

En relacion al desempefio de los mamégrafos, se encontré que el 75,9% refirieron
funcionar de manera correcta (ver Tabla 25). De los que funcionan con problemas 2
fueron fabricados en la década del 80 y del resto no hay datos de la fecha de
fabricacion de los mismos.

Tabla 25. Distribucién de los mamégrafos segun funcionamiento correcto o con
problemas, Uruguay, 2008.

Funcionamiento F.abs | F.rel (%)
CORRECTO 44 75.9
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CON PROBLEMAS 5 8.6
NO CONTESTA 9 155
Total 58 100.0

Solo el 3,4% de los equipos posee la garantia vigente (ver Tabla 26) y solo el 29,3%
de los equipos refirio tener contrato con servicio técnico (ver Tabla 27).

Tabla 26. Distribucion de los mamaografos segun estado de garantia, Uruguay, 2008.

Garantia F.abs | F.rel (%)
VENCIDA 40 69.0
SIN DATOS 16 27.6
VIGENTE 2 3.4
Total 58 100.0

Tabla 27. Distribucion de los mamégrafos segun contrato con servicio técnico, Uruguay,
2008.

Contrato con servicio técnico | F. abs | F. rel (%)
NO 31 53.4
Si 17 29.3
NO CONTESTA 10 17.3
Total 58 100.0

En relacion con la realizacion de mantenimiento preventivo, 67,2% refirieron
realizarlo y 65,5% realiz6 mantenimiento correctivo en los ultimos 3 afios (Tablas 28

y 29).

Tabla 28. Distribucion de los mamografos segun realizacion de mantenimiento
preventivo, Uruguay, 2008.
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Mantenimiento preventivo | F. abs | F. rel (%)

Sl 39 67.3
NO 10 17.2
SIN DATOS 9 155
Total 58 100.0

Tabla 29. Distribucion de los mamografos segun realizacion de mantenimiento
correctivo en el ultimo afio, Uruguay, 2008.

Mantenimiento correctivo en los Ultimos 3 afios | F. abs | F. rel (%)

Sl 38 65.5
NO 12 20.7
SIN DATOS 8 13.8
Total 58 100.0

SERVICIOS A TERCEROS

Del total de instituciones, 12 le venden servicios a efectores publicos y 19 le venden
servicios a efectores privados.

De las 12 instituciones que le venden servicios a efectores publicos, 6 son privadas
(todas del interior del pais) y 6 son publicas (5 del interior del pais y 1 de Montevideo).

De las 19 instituciones que le venden servicios a efectores privados, 12 son
instituciones privadas (8 del interior y 4 de Montevideo) y 7 son publicas (6 del interior
y 1 de Montevideo).
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A continuacion se presenta un cuadro resumen de la situacién de los mamaografos,
comparando Montevideo e Interior (ver Cuadro 2).

Cuadro 2. Cuadro resumen de la situacion de los mamégrafos en el Uruguay y

comparacién Montevideo-Interior, 2008.

Indicador Montevideo Interior Total Pais
NUm. de equipos 22 40 62
Razén de mamaégrafos

por 10 000 mujeres mayores de 40 afos 0.7 1.2 0.9
Promedio de edad de los equipos (afios) 14.0 14.7 14.5
NUm. de equipos comprados usados 5de 22 (0.2) | 22 de 40 (0.6) | 27 de 62 (0.4)

Tiempo promedio en que se encuentran en

funcionamiento los mamaografos (hs/sem) 34.8 26.0 29,2
NUm. de procedimientos por hora 2.6 2.4 2.4

Promedio de procedimientos mensuales por

mamaografo 403.8 172.2 250.8
Porcentaje de cobertura (%) 32.8 224 26.2
Cobertura potencial (%) 84.6 128.6 108.8
Porcentaje de utilizacion de los mamografos en

funcién de la productividad potencial (%) 38.8 16.6 24.1

Como puede verse, en el Interior del pais existe mayor disponibilidad de mamégrafos y
mayor proporcion de equipos usados que en la capital. EL promedio semanal de horas
de uso es menor, y también la productividad dando una cobertura menor que en
Montevideo.
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Si bien en el Interior la cobertura potencial es mayor de lo que se requeriria, el
porcentaje de utilizacion de los mamaografos en funcion de la productividad potencial es
muy bajo.

ASOCIACION ENTRE DISPONIBILIDAD, UTILIZACION, COBERTURA EN MAMOGRAFIA Y TASA AJUSTADA DE
MORTALIDAD POR CANCER DE MAMA.

Como puede apreciarse en Tabla 30 y Figura 2, la correlacién entre la disponibilidad de
mamaografos y la cobertura es débil y no significativa (r =0.4, p=0.09, rho de Spearman).
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Figura 2. Distribucion de disponibilidad de mamadgrafos y cobertura en mamografia
segun Departamento, Uruguay, 2008.

Se destaca Maldonado con una mayor cobertura en relacion al resto del pais.

Tabla 30. Distribucién de disponibilidad de mamégrafos y cobertura en mamografia
segun Departamento, Uruguay, 2008.

Razon de mamagrafos x 10 000 mujeres Porcentaje de cobertura de mayores
Departamento mayores de 40 afios de 40 afos (%)
Cerro Largo 0.6 9.0
Canelones 0.6 11.3
Artigas 0.7 15.0
Rivera 1.0 16.4
Rocha 1.3 17.3
Paysandu 0.9 17.8
Rio Negro 1.0 18.5
Salto 1.3 20.6
Soriano 0.6 21.2
Durazno 1.8 21.7
Florida 2.1 23.6
Lavalleja 1.5 24.5
San Jose 0.9 255
Flores 1.8 25.7
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Colonia 1.8 28.4
TyTres 1.0 30.0
Tacuarembé 1.1 31.6
Montevideo 0.7 32.8
Maldonado 1.1 44.9
Total 0.9 26.2

Analizando ahora la cobertura en mamografia y la Tasa ajustada de mortalidad por
cancer de mama, se puede apreciar en la Fig 3 y Tabla 31, (como es esperable dada la
baja cobertura, aun suponiendo estos mismos valores para periodos anteriores al
1999), no existe ninguna relacién entre ambas (r=-0.02).
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Fig. 3. Distribucion de cobertura en mamografia y Tasa ajustada de mortalidad por
cancer de mama, segun Departamento, Uruguay, 2008.
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Tabla 31. Distribucién de cobertura en mamografia y Tasa ajustada de mortalidad por
cancer de mama, segun Departamento, Uruguay, 2008.

Porcentaje de cobertura en mamografia Tasa ajustada de mortalidad por
Departamento de mayores de 40 afios (%) cancer de mama (1998-2003)
Cerro Largo 9.0 25.6
Canelones 11.3 21.8
Artigas 15.0 18.5
Rivera 16.4 19.2
Rocha 17.3 28.8
Paysandu 17.8 14.1
Rio Negro 18.5 19.6
Salto 20.6 25.6
Soriano 21.2 22.6
Durazno 21.7 18.2
Florida 23.6 19.1
Lavalleja 24.5 28.2
San Jose 25.5 22.1
Flores 25.7 23.3
Colonia 28.4 20.4
Ty Tress 30.0 18.5
Tacuarembd 31.6 19.2
Montevideo 32.8 25.3
Maldonado 44.9 21.5
Total 26.2 23.3
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Por dltimo, la correlacién entre la disponibilidad de mamoégrafos y la utilizacion es
negativa (r =-0,619, p=0.005, rho de Spearman) apreciandose que a mayor
disponibilidad menor utilizacion, siendo estadisticamente significativo (Fig. 4 y Tabla
32).
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Fig. 4. Distribucién de razén de mamodgrafos x 10 000 mujeres mayores de 40 afios
(disponibilidad) y porcentaje de utilizacion de los mamografos en funcién de la
productividad potencial (%), Uruguay, 2008.
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Tabla 32. Distribucion de razon de mamaografos x 10 000 mujeres mayores de 40 afos
y porcentaje de utilizacion de los mamdégrafos en funcién de la productividad potencial
(%), Uruguay, 2008.

Porcentaje de utilizacion de los
mamagrafos en funcion de la productividad
Razén de mamografos x 10000 | potencial (%)

Departamento mujeres mayores de 40 afios

Florida 2.1 9.1
Durazno 1.8 9.9
Rocha 1.3 10.5
Flores 1.8 11.2
Cerro Largo 0.6 12.5
Colonia 1.8 12.5
Salto 1.3 12.7
Rivera 1.0 13.2
Lavalleja 1.5 13.5
Rio Negro 1.0 14.4
Canelones 0.6 15.1
Paysandu 0.9 16.0
Artigas 0.7 16.4
San Jose 0.9 21.9
Tacuaremb6 1.1 22.1
Treintay Tres 1.0 24.0
Soriano 0.6 29.6
Maldonado 1.1 335
Montevideo 0.7 38.8
TOTAL 0.9 24.1
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Segun datos de la CHLCC, en el quinquenio 1989-1993, la Tasa ajustada de mortalidad
por cancer de mama en el Uruguay fue de 24,8 (Tasa Ajustada por edad a la poblacion
mundial estandar expresada en casos por 100.000 mujeres), y en el ultimo quinquenio
con datos disponibles (1999-2003), la tasa fue de 23,3 por 100. 000 mujeres, lo que
denota una reduccion de la mortalidad en los tres quinquenios considerados de 6,09%.
Cabe destacar, que en 1991 (en el primer quinquenio) comienza a funcionar el
Programa Nacional de Cancer de Mama por parte del MSP.

Segun los datos declarados en este estudio, en el primer quinquenio considerado se
habia introducido un mamagrafo al pais, de los que actualmente ain se encuentran en
funcionamiento (aunque desconocemos exactamente cuantos habian en ese periodo),
habiendo aumentado la introduccion de mamaografos de manera considerable en los
siguientes quinquenios considerados (ver Tabla 33 y Fig. 5).

Tabla 33. Tasa ajustada de mortalidad por cancer de mama y numero de mamaégrafos
en el pais por quinquenios, Uruguay.

Tasa ajustada
de mortalidad
Quinguenios | por cancer de mama | Nium. de mamaografos

1989-1993 24.8 1
1994-1998 25.2 21
1999-2003 23.3 35
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Figura 5. Evolucion de la Tasa Ajustada de mortalidad por cancer de mama y numero
de mamdgrafos instalados, Uruguay, quinquenios desde 1989 a 2003.

Evolucidn de la Tasa Ajustada de Mortalidad por cdncer de mama y nimero de
mamografos instalados, Uruguay, quinquenios desde 1989 a 2003.

40
1991. PRONACAM. MSP. ar
35 / 3
30
25 24-8
23.3 —Tasa ajustada de mortalidad por
20 21 .
/ cancer de mama
15 | Reduccion | ——N(Um de mamografos
/ del 6.09%
10 /
5
0 1
1989-1993 1994-1998 1998-2003

La reduccién de la Tasa Ajustada de Mortalidad por cancer de mama fue de 6,09% en
un periodo de 14 afos, a los 12 afios de haber iniciado el Programa Nacional de
Céncer de mama.

Si tomamos en cuenta la disponibilidad de mamégrafos existentes al dia de hoy y las
cifras internacionales esperables de descenso de la mortalidad luego de 10 afios de
programa, tenemos que, partiendo del quinquenio 2004 a 2008, al llegar al quinquenio
2013 al 2017, si la cobertura fuera de al menos un 70% de manera sostenida, la
mortalidad podria ser reducida en un 30%, con cifras al final del quinquenio 2013 a
2017 de 17,4 por 100 000 mujeres (Tabla 34).
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Tabla 34. Reduccioén posible de las Tasas ajustadas de mortalidad por cancer de mama
en el pais (teniendo en cuenta la disponibilidad de mamadgrafos) por quinquenios del
2004 al 2017, Uruguay.

Tasa ajustada de mortalidad por cancer
Quinquenios | de mama (posible) por 100. 000 mujeres.

2004-2008 23.3
2009-2013 218 (-15%)
2013-2017 17.4  (-30%)

5. DISCUSION Y LIMITACIONES

Existen varios aspectos a discutir en este trabajo. En primer lugar, queremos aclarar
por qué se tomo6 como estandar 6 mamografias por hora.

En las especificaciones de los fabricantes de los mamografos, segun los Directores
Técnicos de las empresas importadoras de mamografos en Uruguay, refieren que
desde el punto de vista del equipo en si, pueden realizar entre 6 y 12 mamografias por
hora, ya que entre 5 y 10 minutos es lo que se demora en realizar las 2 proyecciones
de cada mama. Esto es mas o0 menos consistente con la bibliografia, en la que se
refiere que 4 minutos son suficientes para realizar las 4 tomas radiograficas (87). El
tema es que no se puede considerar solamente el tiempo de demora del equipo, sino
gue también hay que tener en cuenta que las que son sometidas al examen son
mujeres, que pueden tener distintos tiempos de adaptacion al examen o que pueden
sufrir molestias, etc. Por otra parte también depende de como se organice el trabajo, ya
gue no es lo mismo si la mujer ya ingresa al mamagrafo sin ropa interior o si tiene que
prepararse dentro del mamaografo (y luego volver a vestirse). Por otra parte, la técnica
radidloga puede solamente ocuparse de la realizacién de las tomas o puede tener que
llenar formularios o inclusive realizar otras tareas administrativas. Por udltimo, si
tenemos en cuenta el numero de mamografias en promedio a nivel nacional por hora,
(2,4 mamografias), y que el mamadgrafo con mayor productividad realiza en promedio 6
pacientes por hora, no podemos tomar un numero mayor a 6 mamografias, en
principio, porque seria alejarnos mucho de la realidad Uruguaya. Teniendo en cuenta
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todos estos elementos es que se decidié tomar 6 mamografias por hora, sabiendo que
seria lo minimo que puede realizarse y que eventualmente podrian realizarse mas
mamografias, planificando y organizando adecuadamente el servicio.

Queremos aclarar ademas que también hay que tener en cuenta que los mamaografos
son equipos considerados de alta tecnologia por la bibliografia internacional, en el
entendido de que son equipos caros, dependientes de insumos también costosos, que
requieren instalaciones costosas y recursos humanos altamente especializados (tanto
los técnicos radiologos, como los médicos radiélogos que deben tener capacitacion
especifica en mamografia, e idealmente los fisicos meédicos). Esto hace que se deba
planificar con mucho cuidado el servicio y se debe aprovechar al maximo su capacidad
potencial para poder ser eficiente y tener un uso racional.

En este sentido, segun recomendacion de la CHLCC, y acorde a la evidencia cientifica
actual, para poder disminuir la mortalidad por cancer de mama, es necesario realizar
una mamografia anual a todas las mujeres mayores de 40 afios. Para poder cubrir a
toda la poblacibn de mujeres uruguayas para screening, podemos calcular que
necesitariamos 0.8 mamografos por 10 000 mujeres mayores de 40 afios (segun la
productividad potencial estimada). En Uruguay, existen 0.9 mamdgrafos por 10 000
mujeres mayores de 40 afios, por lo que en principio, los mamografos en Uruguay
serian suficientes para poder cubrir a la poblacion de mujeres uruguayas.

Si analizamos la razén de mamégrafos por 10 000 mujeres entre Montevideo e Interior,
vemos que la disponibilidad es francamente desigual (en Montevideo la razon de
mamaografos por 10 000 mujeres mayores de 40 afios es de 0,7 mientras que en el
Interior del pais es de 1,2), lo que muestra la falta de planificacion a la hora de
introducir los equipos al pais. De alguna manera reafirma lo que ya revelaron varias
investigaciones anteriores acerca de la introduccién de tecnologia médica al pais. Esto
es mas evidente aun si analizamos la disponibilidad por departamento, que va de 0.6 a
2.1.

Esta situacion de falta de planificacion en la introduccion de los equipos de
mamografia, evidenciada en la desigual distribucion de los equipos en distintas
regiones dentro de un mismo pais, se refleja en varios trabajos publicados (97), (31),
(120) pertenecientes a distintos paises. En EEUU por ejemplo la media de mamaografos
por cada 10 000 mujeres mayores de 40 afios en 1999 fue de 1,57, con diferencias
entre los estados que van de 3.03 a 1.23 (31).

Sin embargo, parece mucho méas importante cdmo se organiza un Programa de
Screening que la disponibilidad de mamaografos. Esta claro que los mamaégrafos tienen
gue estar disponibles y debe haber un minimo de equipos para cubrir la poblacion
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objetivo de mujeres. Eso seria el primer paso. Pero a modo de ejemplo, en Galicia, se
consiguié en 1995 una cobertura del 70% de la poblacion objetivo del Programa con
una disponibilidad de mamaégrafos de 0,47 por 10 000, mientras que en EEUU con una
disponibilidad de 1,57 por 10 000 mujeres, se consiguié en 1999 una cobertura de
36.3% en mujeres entre 40 y 49 afos y 64,7% para las mujeres mayores de 50 afos
(32), (124).

En este trabajo es muy dificil poder discriminar si existen diferencias entre usuarias del
subsector publico y usuarias del subsector privado en la utilizacion y acceso al
procedimiento, lo cual es una limitacién. Esto es asi ya que, a pesar de que la CHLCC
es un organismo publico, posee equipos instalados tanto en efectores privados como
en efectores publicos y ademas realiza mamografias a usuarias de ambos subsectores.
Por otro lado, muy frecuentemente existe como ya fue mencionado, venta de servicios
a terceros. Pero de cualquier manera, podria pensarse que si de los 62 mamaografos
gue hay en el pais 26 pertenecen a la CHLCC, 32 pertenecen al subsector privado y
solo 4 pertenecen al subsector publico, podria darse cierta desigualdad a favor de
usuarias del subsector privado, mas si tenemos en cuenta que del total de
mamografias que realizd6 la CHLCC entre 1999 y 2000, un 62% fue a mujeres
pertenecientes a una IAMC (20).

La elevada frecuencia de falta de registro ante el MSP de los equipos, asi como de falta
de rotulacion, evidencian también de alguna manera la escasa intervencion y
regulacion de la autoridad sanitaria.

En relacion a los equipos que se encuentran sin funcionar, llama la atencién que
pertenecen a 2 Departamentos que no alcanzan a los 0.8 mamédgrafos cada 10 000
mujeres mayores de 40 afios (Montevideo y Canelones), declarando uno de ellos que
se encuentra “a la orden”. Por otra parte, de los 2 que se encuentran en instalacion,
uno de ellos se esta instalando en un departamento que tiene una disponibilidad de
mamaografos con la cual podria cubrir a mas del doble de la poblacién de mujeres del
departamento.

En relacion a la edad de los equipos, existe acuerdo en considerar que los equipos de
mas de 10 afos, son obsolescentes y hay que considerar el recambio (14), (56).
Parece logico, que dado que la tecnologia ha ido mejorando mucho en las Ultimas 3
décadas, se maneje este criterio. En nuestro pais 53,2 % de los mamografos tienen
mas de 10 afos de fabricados y el promedio nacional de edad de los equipos es de
14,5 afnos. Nuevamente, si tomamos el promedio de edad de los equipos por
departamento existen grandes diferencias, lo que permite definir departamentos
prioritarios e inclusive permite planificar un plan de recambio racional.
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Los equipos que se encuentran actualmente instalados en el pais, comenzaron a
introducirse en la década del 90" a pesar de que varios fueron fabricados en décadas
anteriores, lo que concuerda con el elevado porcentaje de equipos que fueron
adquiridos usados. Si a esto le agregamos que la gran mayoria no fueron controlados
por parte de la autoridad sanitaria, hace cuestionar el estado y la calidad de los
mismos. Es bien sabido que muchas veces tecnologia obsoleta en paises
desarrollados, es vendida a los paises de América Latina, en condiciones que sabemos
no son seguras (y muchas veces ni siquiera son Utiles) para los paises receptores.

En este sentido los departamentos del Interior del pais son los mas comprometidos, ya
gue poseen mayor proporcién de equipos usados Yy tienen un promedio de edad
levemente mayor que en la capital.

Por otra parte, ya fue mencionada la importancia extrema que tienen los controles de
calidad de los mamografos, del programa de screening y de todo el proceso de
realizacion de las mamografias y si bien no fue indagado en este estudio ya que no era
el objetivo, existen estudios anteriores realizados en nuestro pais que muestran que no
se realizan habitualmente controles de calidad (20).

En cuanto a la utilizacion de los mamaografos, varias son las observaciones. En primer
lugar, en relacion con el promedio de horas semanales que se encuentran en
funcionamiento los mamdégrafos, si tomamos el total del pais, 29,2 horas semanales,
podria pensarse que no es suficiente dado el volumen de mujeres que se deberian
someter a screening, y dado que son equipos muy costosos para que estén en
funcionamiento escasas horas semanales. Hay que tener en cuenta que 29,2 horas
semanales es un promedio, pero existen varios departamentos que no llegan a utilizar
los mamégrafos ni 20 horas semanales. Nuevamente si comparamos Montevideo e
Interior, es francamente inferior las horas que estan en funcionamiento los mamaografos
en el Interior en comparacion con Montevideo.

En relacién con el promedio de pacientes por hora, existe una gran variabilidad, con
departamentos que no llegan a hacer una mamografia por hora a departamentos que
hacen mas de 5 mamografias por hora, siendo el promedio nacional 2,4. Destacamos
gue ningun departamento llega a las 6 mamografias por hora. El promedio de
procedimientos mensuales también tiene una gran variabilidad, hecho que se vio
descrito en la bibliografia (97), (120), (29). Pero mas interesante que el promedio de
procedimientos mensuales, es el porcentaje de cobertura calculado por Departamento.
En relacion a éste indicador, cabe destacar que como limitante muy importante, lo que
en realidad muestra es el porcentaje de mujeres del departamento o del pais que se
realizaron mamografia por cualquier causa, pero no solo por Screening. Eso significa
gue dentro de ese porcentaje estan también las mamografias diagnésticas y de
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seguimiento de patologia, lo que quiere decir que en realidad el porcentaje de
cobertura por screening es mucho menor. El promedio nacional es de 26.2% (lo cual
guiere decir por lo ya explicado que en realidad es menor que 26,2%) francamente
inferior a lo que debe lograrse para que un programa de screening de cancer de mama
realmente pueda reducir la mortalidad. Hay que tener en cuenta que el screening
poblacional de cancer de mama es una medida de SALUD PUBLICA, y como tal, es
necesario que logre la cobertura minima (70%) durante por lo menos 10 afios (de
manera sostenida) para reducir realmente la mortalidad por cancer de mama y logre el
impacto que ya fue demostrado vastamente en la bibliografia internacional que esta
tecnologia puede dar. Mientras la cobertura no sea lograda y mantenida en el tiempo,
el impacto del screening desde una perspectiva de salud publica no es posible que sea
alcanzado (reduccion significativa de la mortalidad por cancer de mama).

Destacamos que en el Interior existe una disponibilidad de mamadgrafos que es casi el
doble que en Montevideo, pero con un menor numero promedio de horas de los
equipos en funcionamiento, una productividad menor lo que conlleva a una cobertura
también menor.

El desfasaje de productividad (cobertura potencial) es otra forma de evidenciar el
mismo fendmeno. Existen 5 Departamentos que con los mamégrafos que tienen
instalados no podrian cubrir trabajando 8 horas diarias de lunes a viernes y realizando
6 mamografias por hora a toda la poblacion de mujeres del departamento, mientras que
existen 4 departamentos que podrian cubrir a mas del doble de la poblacion de mujeres
gue viven en el Departamento. El resto se encuentran en situaciones de desfasaje
positivo pero no tan evidente. Esta situacion podria solucionarse a través de convenios
con departamentos vecinos que tienen sobreoferta de mamografias. En todo caso,
habria que tener en cuenta dicha informacion a la hora de pensar en la introduccion de
nuevos equipos. Hay que tener en cuenta que seguramente una proporcion de mujeres
de Canelones, con un disponibilidad menor a 0,8 mamégrafos cada 10 000 mujeres
mayores de 40 afios, venga a Montevideo (también con disponibilidad insuficiente) a
realizase las mamografias.

El indicador porcentaje de utilizacion de los mamagrafos en funcion de la productividad
potencial, es un indicador que lo que intenta es resumir todos los componentes de la
utilizacion de los equipos (horas de funcionamiento por semana, promedio de pacientes
por hora, nUumero de procedimientos mensuales). Relaciona cuantas mamografias
fueron realizadas efectivamente en funcién de cuantas mamografias podian realizarse
en el departamento, dada la disponibilidad de equipos para un estandar de 6
mamografias por hora. Es interesante ver éste indicador, ya que puede pasar que en
un departamento se realicen varias mamografias por hora, pero ese departamento en
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realidad utiliza el mamodgrafo 15 horas por semana. Como se puede observar
utilizamos en el pais un 24% del potencial de mamografias que podriamos realizar, es
decir, menos de un cuarto del potencial de productividad de los equipos. El
Departamento que mas utiliza el potencial es Montevideo, seguido de Maldonado y
Soriano. Cabe recordar que Montevideo y Soriano son Departamentos que no llegan al
minimo de 0.8 mamdgrafos cada 10 000 mujeres mayores de 40 afios.

Por otra parte existen 2 departamentos que no llegan a utilizar el 10% de su potencial,
11 departamentos que utilizan entre un 10 y un 20%. Dada la capacidad potencial de
cada efector en Montevideo e Interior (CHLCC, efectores publicos y privados), podria
planificarse las usuarias que tendria que cubrir cada uno.

Llama la atencion que el 43,1% de los entrevistados opine que utiliza los mamadgrafos
al 100% de su capacidad. En relacion a este indicador, cabe destacar que si detecta
los equipos subutilizados, ya que cuando los entrevistados responden que no se utiliza
al 100% de su capacidad, generalmente son equipos francamente subutilizados. No
sucede lo mismo a la inversa, cuando los entrevistados refieren que se utiliza al 100%,
puede 0 no que exista una subutilizacion. En cuanto a las causas de subutilizacion la
mayoria manifestd “numero de pacientes insuficientes”, contrariamente a lo que se
esperaba, fundamentalmente en el Interior del pais, que seria mas bien “personal
insuficiente”.

En cuanto al porcentaje de equipos que no poseen habilitacion de ARNR vigente, cabe
comentar que deberia inmediatamente exigirse, ya que los controles de esta entidad
regulatoria son fundamentales para autorizar el funcionamiento del servicio.

El hecho de que més de la mitad de los equipos no tengan contrato para la realizacién
de servicio técnico y que solo se le realice mantenimiento preventivo al 67.2% de los
equipos es preocupante dada la importancia que tiene en la mamografia tanto el
mantenimiento como los controles de calidad.

Si analizamos el cuadro resumen de situacion de los mamografos en Montevideo e
Interior del pais, podemos ver que si bien en el Interior la disponibilidad es casi el
doble, las horas semanales que estos equipos se encuentran en funcionamiento es
mucho menor, asi como el promedio de procedimientos mensuales es menos de la
mitad que en Montevideo, lo que hace que el porcentaje de utilizacion de los
mamaografos en funcion de la productividad potencial sea menos de la mitad que en
Montevideo. Esto se traduce en definitiva en una cobertura menor en mamografia en el
Interior del pais que en la capital, a pesar de la mayor disponibilidad.
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En relacion a la asociacion entre la disponibilidad de mamografos y cobertura en
mamografia, si bien la asociacion es muy baja podria decirse que hasta una
disponibilidad de 0.8 a 1 mamodgrafo cada 10 000 mujeres mayores de 40 afios, hay
una pendiente, pero que se satura a mayor disponibilidad (no aumenta la cobertura con
la misma pendiente). De cualquier manera queda claro que la cobertura se explica por
otros fenomenos.

Si bien es cierto que es necesaria una disponibilidad minima de mamografos para
lograr la cobertura en mamografia del 70 %, solo la disponibilidad no asegura que se
utilice la tecnologia. Los mamodgrafos deberian acompafiarse de una estrategia de
convocatoria fuerte hacia las mujeres asintomaticas.

Con respecto a la asociacion entre Tasa ajustada de mortalidad por cancer de mama y
porcentaje de cobertura en mamografia en mujeres mayores de 40 afios, en primer
lugar cabe sefalar las limitaciones que esta asociacion plantea dada las caracteristicas
de este estudio. La Tasa Ajustada de mortalidad se refiere al quinquenio 1998-2003.
Fue tomada en ese periodo de tiempo, para darle estabilidad a la Tasa. El porcentaje
de cobertura en mamografia fue calculado con el nUmero de procedimientos anuales
por departamento durante el afio 2006 y en el denominador se utilizé el nUmero de
mujeres mayores de 40 afios segun el Censo del INE del 2004. Es decir que la
medicion de la mortalidad es anterior a la medicién de la cobertura, lo que limita esta
asociacion. El sentido con el que fue realizado es asumir que la cobertura en
mamografia ha sido mantenida en los afios anteriores. Reconocemos la limitacion de
esta asociacién dada la situacion planteada. lgualmente, es my posible, que, dada la
baja cobertura en mamografia en todos los Departamentos, ningun valor de cobertura
sea suficiente para generar el impacto del descenso de la mortalidad (que es lo que de
alguna manera muestra el grafico de correlacion). No hay que olvidarse que la
cobertura debe ser de al menos 70% de manera sostenida en el tiempo para que tenga
un impacto en la mortalidad. Por ultimo hay que tener en cuenta que tanto la tasa
ajustada de mortalidad por cancer de mama asi como la cobertura tienen un nivel de
medicion ecoldgico (departamental), con las limitaciones y debilidades propias de este
tipo de medicién promedio, como por ejemplo la falacia ecologica.

En relacion al descenso de la mortalidad en los 3 quinquenios considerados, desde el
afio 1999 al 2003, fue de 6,09%, pero hay que tener en cuenta que desconocemos
exactamente el nimero de mamoégrafos en los afios anteriores, ya que sabemos que
en el primer quinquenio considerado, 1989 a 1993, existia al menos un mamagrafo, lo
cual se puede deducir de los datos recabados en este estudio, pero en verdad no
sabemos si habian mas mamagrafos. En el segundo quinquenio, 1994 a 1998 habian
por lo menos 21 mamaografos y en el dltimo quinquenio, 1999 al 2003, llegamos a los
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35 mamoégrafos. Lo que si es claro, que en el 2008, el nimero de mamaografos es
suficiente para cubrir a toda la poblacibn de mujeres uruguayas por lo que debera
buscarse la mejor estrategia para lograr que se alcance la cobertura y llegar al 2013
con un descenso de la mortalidad del 30%, es decir a cifras de 17,4 por 100 000
mujeres.

Seria interesante haber podido contar con los datos necesarios para poder calcular si el
descenso de mortalidad de 6.09% fue significativo 0 no con respecto a los quinquenios
anteriores. De cualquier manera, la impresion al visualizar el grafico de la Tasa de
Mortalidad por cancer de mama, es que parece muy estable en los dltimos afios.

En relacion a la utilizacion y la disponibilidad de los mamégrafos, vemos que el punto
de cambio de pendiente también se encuentra entre los 0,8 y 1 mamédgrafo cada
10.000 mujeres, llamando la atencion que a partir de cierto punto, a mayor
disponibilidad menor la utilizacién. Esto hay que interpretarlo en el contexto de que
ningun departamento llega a la cobertura minima de mamografia (no seria lo mismo si
esto se diera en departamentos que tienen ya la cobertura necesaria y por lo tanto uno
esperaria una capacidad ociosa y una subutilizacién cada vez mayor).

Pero hay algunos elementos mas que nos gustaria discutir. A pesar de que en 1971 se
reconocio formalmente a la mamografia como método de screening poblacional (98),
en Uruguay se crea el Programa de deteccion precoz de cancer de mama en 1991, es
decir, 20 afios mas tarde.

En esa primera instancia no se realizaban mamografias como screening, es decir a
poblacién de mujeres asintomaticas, sino que se realizaban a las mujeres que tenian
factores de riesgo o alguna anormalidad en el examen fisico (lo cual le quita la
caracteristica de screening que por definicion se realiza a mujeres asintomaticas).

Segun USPS Task Force, se necesita realizar 1224 mamografias para evitar la muerte
de una mujer (12), (54), eso significa que si asumiéramos que las 186.610
mamografias realizadas en el afio 2006 fueran a mujeres asintomaticas mayores de 40
afos se evitaron ese afio 152 muertes. Pero, si se realizaran las mamografias a las
712.891 mujeres, se evitarian 582 muertes. Estas cifras tienen limitaciones, ya que las
mamografias realizadas en el afio 2006, incluyen tanto las de screening, como las
diagndsticas y las de seguimiento, ademas son realizadas a mujeres de cualquier edad,
sumado a que es un promedio y en realidad las mamografias necesarias para evitar
una muerte varian en funcién de la edad de la mujer.

Segun el informe de la CHLCC desde mayo de 1998 a diciembre del 2006 se realizaron
276295 mamografias (16), un promedio de 32127 mamografias anuales. Llama la
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atencion que un porcentaje considerable de estas mamografias se realizaron en
mujeres menores de 40 afos, lo que hace pensar en principio que estas mujeres no se
realizaron mamografias solo de screening sino también diagnosticas 0 no se respetaba
el limite de edad.

Una gran limitante de este estudio es que no se indagd acerca de los recursos
humanos existentes para la operacion de los equipos, los radiélogos y su capacitacién
y entrenamiento para la lectura de las mamografias. Estos aspectos son muy
importantes porque ya fue mencionada la relacién que hay entre la tasa de falla en la
lectura e interpretacion de las mamografias y el volumen de mamografias que lee un
radidlogo (75). Al desconocer los radidlogos y los lugares de trabajo, no es posible
saber cuantos de ellos llegan a leer mas de 300 mamografias por mes, ni tampoco si
tienen capacitacion especifica, solo sabemos que en Montevideo 16 de los 22
mamaografos hacen mas de 300 mamografias mensuales y en el Interior 5 de los 40.

En relacion al andlisis de los mapas, no se pudo detectar un patron especifico, sino
mas bien los fendmenos parecen distribuirse de manera bastante heterogénea.
Eventualmente podria visualizarse una franja de baja cobertura en mamografia y
equipos mas obsoletos en los departamentos limitrofes con Brasil.

A pesar de todas las limitaciones mencionadas del presente estudio, creemos que es
un punto de partida interesante para profundizar sobre otros aspectos fundamentales
que seria relevante estudiar para complementar esta dimension de capacidad instalada
para el screening de cancer de mama. De alguna manera, se intentd aportar una
metodologia para la introduccién planificada de la tecnologia al pais en funcién de las
necesidades de la poblacion y no de impulsos personales o institucionales.

El dltimo punto a mencionar es que entendemos que la mamografia, ademas de ser un
valioso recurso para el diagndstico, es un excelente recurso desde la perspectiva de la
salud publica cuando se utiliza como screening para cancer de mama y por tanto, dicha
tecnologia desde ésta ultima perspectiva debe ser acompafiada y debe estar siempre
contextualizada en un Programa de deteccion precoz. De lo contrario es dificil que
logre el impacto en la mortalidad.
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6. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

En Uruguay existen actualmente 62 mamaografos en todo el pais lo que se traduce en
una disponibilidad de 0,9 mamografos por cada 10.000 mujeres mayores de 40 afos,
con una gran diferencia entre Montevideo y el Interior (0,7 y 1,2 mamaografos cada
10.000 mujeres mayores de 40 afios respectivamente).

El rango de disponibilidad entre los distintos departamentos va de 0,6 a 2,1
mamaografos cada 10 000 mujeres mayores de 40, lo que significa que en la globalidad
del pais, los mamégrafos serian suficientes para poder cubrir a toda la poblacién
objetivo de un programa de screening, mientras que si analizamos cada departamento,
tenemos algunos que no llegarian a cubrirla y otros que podrian cubrir hasta 2 veces y
media su poblacion objetivo.

Solo una quinta parte de los mamaégrafos instalados hoy en dia poseen registro en el
Ministerio de Salud Publica y 75% tienen habilitacion de la Autoridad Reguladora
Nuclear y de Radioproteccién. El 53,2% tienen mas de 10 afios de fabricados.

Mientras la productividad mensual del total del pais de los mamégrafos es de 250,8
mamografias, en el Interior se realizan 172,2 mamografias al mes como promedio y en
Montevideo 403,8, es decir, mas del doble.

En general, en todo el pais, la utilizaciéon de los mamégrafos en funcion de la
productividad potencial, es muy baja (24,1%), detectandose una importantisima
subutilizacion.

La cobertura en mamografia en el afio 2006 en el pais fue muy baja y no alcanz6
siquiera a un 25% de las mujeres mayores de 40 afnos.

El descenso de la mortalidad por cancer de mama en los dltimos 3 quinquenios fue de
6,09%, desde el primer quinquenio (1989 a 1993) en que también se creo el Programa
de deteccién precoz de cancer de mama hasta el Gltimo quinquenio disponible (1999 a
2003). Este descenso de la mortalidad no se relaciona con la cobertura, probablemente
debido a la baja cobertura en mamografia en general en todo el pais.

Existe una correlacion negativa estadisticamente significativa entre disponibilidad de
mamaografos y utilizacién de los mismos (a partir de cierto nivel de disponibilidad, a
mayor disponibilidad, menos utilizacion).
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Por dltimo, no se encontr0 una relacion estadisticamente significativa entre
disponibilidad de mamaégrafos y cobertura en mamografia.

Dado estos hallazgos, se realizan las siguientes recomendaciones:
En lo general:

1. A punto de partida del presente trabajo, sistematizar una
metodologia general para el analisis de la capacidad instalada de
los equipos médicos de alta tecnologia en el pais.

2. Utilizar como insumo los informes que sean generados para la
toma de decisiones, sobre todo a la hora de introducir
equipamiento costoso. Es decir, racionalizar en base a la
informacion, la introduccién de equipamiento médico.

3. Difundir a las autoridades departamentales los informes, y a su vez
gue las autoridades departamentales los difundan a las Direcciones
Técnicas de las Instituciones.

En lo especifico:

1. Definir un Plan de recambio de equipos en funcion de los afios de
fabricado, mantenimiento correctivo realizado y el funcionamiento
(correcto o con problemas).

2. Definir un Plan de regularizacion de los equipos ante las
Autoridades Nacionales (MSP, ARNR).

3. Difundir los resultados a la CHLCC, PCM y al PRONACCAN
estimulando la busqueda de estrategias para aumentar la cobertura
en mamografia.

4. Definir algdn mecanismo (convenio, coordinacién, intercambio,
etc.) que permita que departamentos que tienen sobreoferta de
mamografia puedan ofertar a departamentos con insuficiente
disponibilidad.

5. Generar investigaciones locales para profundizar otros aspectos
que hacen a la utilizacion de los mamoégrafos por parte de las
mujeres uruguayas, asi como también completar aspectos
relacionados a la capacidad instalada para la deteccidén precoz del
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cancer de mama (RRHH, existencia de controles de calidad de los
mamaografos, realizacién de doble lectura, etc.).
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8. ANEXOS

ANEXO A
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CENSO DE EQUIPOS DE TECNOLOGIA MEDICA"

UTILICE UN CUESTIONARIO PARA CADA UNO DE LOS EQUIPOS DENTRO DE LOS
COMPRENDIDOS EN EL PRESENTE CENSO, DETALLADOS EN LA TABLA 1.

(ETJEMPLO, SI POSEE DOS TOMOGRAFOS DEBE LLENAR DOS FORMULARIOS).

TAMBIEN FORMAN PARTE DE ESTE CENSO LOS EQUIPOS QUE NO ESTAN EN
FUNCIONAMIENTO.

EN CASO DE NECESITAR MAS FORMULARIOS DE LOS QUE SE BRINDAN, POR FAVOR
REALICE LAS FOTOCOPIAS CORRESPONDIENTES O SOLICITELO POR CORREO ELECTRONICO
A: tecnologia@msp.qub.uy .

LA INFORMACION QUE UD. BRINDE EN ESTE CUESTIONARIO TIENE CARACTER DE
DECLARACION JURADA.

ANTE CUALQUIER DUDA QUE SURTA DURANTE EL LLENADO DE ESTE CUESTIONARIO POR
FAVOR REALICE LAS CONSULTAS NECESARIAS A: tecnologia®msp.qub.uy O AL TELEFONO
40317 25/26 1INT. 101 AL 103, DE LUNES A VIERNES DE 8:00 A 12:00 Hs. ING.
ALONSO, DRA. BERTERRETCHE, DR. CID, DRA. CROCI.

DATOS GENERALES
FECHA / /

DIRECCION DEL CENTRO: LOCALIDAD (Ej: Las Piedras):

DEPARTAMENTO (£J. Canelones): N° DE USUARIOS DE INSTITUCION:

IDENTIFICACION DE LA LOCALIZACION DEL EQUIPO:

Centro: Servicio (donde estd ubicado el equipo):
Responsable del Servicio o del Centro: Teléfono: Fax:
Celular: E-mail:
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Persona que llena el cuestionario: Teléfono: Fax:

(referencia para posteriores aclaraciones)

Celular: E-mail:

IDENTIFICACION DEL EQUIPO:
Equipo (ver tabla 1):

Marca: (Por ejemplo, TAC de General Electricy ~ Modelo: (Ejemplo: SYTEC 3000)

N° serie: N° Registro MSP:
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Ref  [Equipos Unidad de Procedimiento
TAC |Tomdgrafo computarizado. Por Topografia *
DO [Densitémetro dseo. Por Estudio
RM  Resonancia magnética. Por Topografia
LE  [Litotriptor Extracorpdreo Por Estudio
ANG  |Angidgrafos. Por Estudio
ARC  [Equipo radiolégico "Arco en C" Por Estudio
EDI |Equipos de didlisis. Por Sesidn
GAM  (Gammacdmara. Por Sesion
BCO |Bomba de cobalto. Por Sesién
ALE |Acelerador lineal de electrones. Por Sesidn
BCE |Bombas de circulacion Extracorpérea. Por Intervencién Quirdrgica
MAN  |Mdquinas de anestesia. Por Intervencién Quirdrgica
RX  |[Equipos de Rayos X convencional Por Estudio
MAM  |Mamégrafo Por Estudio
ECO [Ecocardidgrafo Por Estudio
AA  |Analizador Automdtico de Laboratorio Por Estudio

Tabla 1. Equipos a censar y unidades de procedimiento

*Ejemplo: TAC de crdneo, TAC térax, TAC abdominopélvica, etc.
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ESTADO DEL EQUIPO:
Disposicion:
[ ] En funcionamiento.

[ ]En fase de instalacidn. Causas de estar "instalado o no sin funcionar":

[ ] Instalado o no, sin funcionar. —>

HISTORIAL DEL EQUIPO:

Afio de fabricacién: Afio:

Pais de origen:

Fecha de instalacion: Mes: Afo:

Entrada en funcionamiento: Mes: Afo:

Fecha de baja: Mes: Afo:

Comprado: Nuevo L] Donacién: — Nuevo
Usdde—— L] Usado []

De un proveedor de Prod. Med.:
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NOMBRE DEL PROVEEDOR:

¢Se han encontrado complicaciones durante el uso del equipo en| | Si. [ ]No.
el dltimo afo?

(complicaciones refiere a cualquier inconveniente gque sobreviene en el curso de la atencion
interrumpiendo el uso del equipo)

En caso de respuesta afirmativa ¢De qué tipo?

1)
2)
3)

CEl equipo cuenta con rotulacion que permita identificar la[ ]Si. [ ]No.
empresa proveedora y el nro de registro del MSP?

UTILIZACION DEL EQUIPO:
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Horario habitual de funcionamiento del equipo (cuando el personal estd disponible para

manejarlo)
Lunes a Viernes: Total de hrs:
Sdbados: Total de hrs:

Domingos y feriados: [Total de hrs:

Ejemplo: martes 8h, jueves 8h, total de hrs. L a V 16h

En el horario habitual de funcionamiento, en su opinion, [ ]Si.[]Neo.

El equipo funciona al 100% de su capacidad de produccién?
En caso negativo, las razones son:
[[] Ndmero de pacientes insuficientes.

[ ] Personal (médico o no) insuficiente.

[ ] Otras causas.

especifiquelas ——

¢Cudntos procedimientos se realizan al mes, COORDINADAS:

en circunstancias habituales? URGENTES:

(La unidad de cada procedimiento se define en la tabla 1)

TOTAL:
¢Dispone de datos de productividad del equipo en el dltimo afio? [ ]5Si.
(Ej: N° de procedimientos del equipo en el afio 2006) [ 1No
En caso de respuesta afirmativa, especifique la misma.
¢Se dispone del manual del usuario en espafiol? [ ]5Si. [ 1 No.

(manual del usuario, es aquel material que contiene la documentacion
imprescindible para poder poner en funcionamiento el equipo)

¢El equipo es dependiente de insumos especificos? [ ]5i. [ 1No.
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¢Cudles? | ] Insumos electrénicos:

| ] Insumos tubuladuras:

| ] Insumos neumdticos:

[ ] Insumos quimicos:

| ] Insumos filtros:
| ] Otros:

¢Necesita esterilizar accesorios? | ] Si. | ] No.

¢En caso de necesitar esterilizarilMétodo: (marcar solo uno)
accesorios, indicar; [ ] Calérico [ ]ETO[ ] Fisico[ ] Formol [_] Hipoclorito
[] Oxidril [_] Quimico [ ] Quimico-Oxidril[ ] Otro

Lugar:

[ ] EnlaInstitucién
[ ] Fuera de la Institucién

Especif:
¢El equipo requiere habilitacion de ARNR (exDINATEN)? [ ] Si. [ 1 No.
En caso de requerirla, se encuentra vigente? HER [ 1 No.

FUNCIONAMIENTO DEL EQUIPO:

Funcionamiento:

[ ] Correcto. Causas del "funcionamiento con problemas":

[]Con problemas. —

N° de dias de fuera deCausas de los

servicio (en el (ltimo afo,"dias de fuera de servicio (en el dltimo afio)":
2006)
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Garantia []Vencida []Vigente |Fecha vencimiento

mes: ano:

SERVICIO TECNICO:

Responsable:

(responsable: se refiere a la empresa responsable del servicio técnico del equipo.)

cExiste contrato con el servicid ] Si. | 1 No.
técnico?
¢Se realiza mantenimiento preventivo? [ ] Si. | 1 No.

¢Con qué periodicidad?

¢Se ha realizado mantenimiento[ | Si. [ 1 No.
correctivo?  (reparaciones) en los
Ultimos 3 afios

¢Qué tipo de reparaciones se han/[ ] Mecanicas [ ]Eléctricas [ ] Neumdticas
efectuado?

¢Se han reemplazado partes of ]Si. [ 1 No.
repuestos?

¢Cudles?

¢S dispon d istros  d
© , |'po € e regero ¢ [ ] Papel [ ] Digital [ ] No.
mantenimiento?
SERVICIO A TERCEROS:
¢Se vende el servicio / equipo aSub-sector plblico [ ]5Si. [ 1 No.
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terceros? En caso de respuesta afirmativa especificar,

cuales instituciones:

[] Otros

[] AssE [_] Hospital de Clinicas [_] Fuerzas Armadas
[] Sanidad Policial [ ] BPS (Bco. de Previsién Social)
[] Entes auténomos [ | FNR(Fondo Nal. de Recursos)

Sub-sector Privado

HER

| ] No.

cuales instituciones:

[0 IAMC[ ] Instituciones Privadas
[] Seguros Parciales [ ] Otros

En caso de respuesta afirmativa especificar,

OBSERVACIONES Y COMENTARIOS:

MUCHAS GRACTIAS POR SU TIEMPO

Firma del Responsable del Lienado de los Datos
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ANEXO B.
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Disponibilidad de mamografos, Uruguay, 2008.

Numero de

mamagrafos por
10000 mujeres
mayores de 40 afos.

[ log-07
[ Jos-11
B i2-15

16-2,1

Cerro Largo

Canelones
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Promedio de edad de
los mamografos, ROU, Promedio de edad en
208. afios de los

mamaografos.
| |o00-99
10,0-17,5
176-26,3
264 -350

Paysand£ Tacuarembg

Lavalleja

Maldonado
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Cobertura en mamografia, Uruguay, 2008.

Cobertura en
mamografia (%)

| Je0-180
[ J181-270
P 271-359
I s60-449
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Desfasaje de productividad

potenoial (%) ROU 2008 Desfasaje de productividad
’ ’ ' potencial (%)

| |717-999
I 1000-1999
B 2000-2999

Cerro Largo

Canelones
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Utilizacion en funcion
de productividad
potencial (%), ROU, 2008.

Utilizacion en funcidon de la
productividad potencial (%)

| J91-164
I 165-240

24,1-38,8

Rivera

Paysand£

Cerro Largo

Rio Negro
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9. GLOSARIO

Calidad de imagen: Contenido de informacion en la imagen en términos de simples
contrastes y detalles visibles.

Compresion de la mama: es la aplicacion de presion a la mama durante la
mamografia para inmovilizarla y presentar un grosor menor y uniforme al haz de Rayos
X.

Cancer de mama: una lesibn demostrada como maligna por estudio
anatomopatoldgico que se clasifica como carcinoma ductal in situ o cancer de mama
invasivo.

Cancer de intervalo: un cancer de mama primario que se presenta entre dos
exploraciones rutinarias de cribado, en una persona descartada con resultado negativo
en la prueba de cribado o con un diagndstico de no malignidad tras la valoracion
adicional de una anormalidad detectada en el cribado.

Control de calidad: Forma parte de la garantia de calidad. Operaciones de medida
destinadas a evaluar los pardmetros caracteristicos del funcionamientos de un equipo
gue pueden ser medidos y controlados, al objeto de verificar si sus valores se
encuentran dentro de los margenes de tolerancia exigibles para asegurar su correcta
operacion.

Cribado oportunistico: se refiere al cribado que se realiza fuera del marco de un
programa de cribado organizado o basado en la poblacién. Este tipo de cribado puede
ser el resultado de por ejemplo una recomendacion efectuada durante una consulta
meédica rutinaria, consulta por una causa no relacionada, sobre la base de un posible
riesgo incrementado de desarrollar cancer de mama (por ejemplo historia familiar).

Dosis glandular promedio (DGP): Término de referencia (ICRP, 1987) para la
estimacion de la dosis de radiacion en una mamografia con rayos X. Es la dosis
absorbida en promedio en el tejido glandular, excluyendo la piel, de una mama
comprimida uniformemente con una composicion de un 50 % de tejido adiposo y un 50
% de tejido glandular.

Especificidad: Es el cociente entre los verdaderos negativos / (verdaderos negativos +
falsos positivos).

Evaluacion de tecnologias en salud (ETES): forma integral de investigar las
consecuencias clinicas, econémicas y sociales del empleo de las tecnologias en salud
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y sus efectos directos e indirectos, deseados y no deseados. El objetivo final de la
evaluacion es producir informacién para contribuir a mejorar la toma de decisiones en
la practica clinica y en la politica de salud.

Garantia de calidad: Todas las acciones planificadas y sistematicas necesarias para
ofrecer suficiente confianza en que una estructura, un sistema, un componente o un
procedimiento funcionara satisfactoriamente con arreglo a las normas aprobadas.

Indicador global de calidad: Estimador que pondera de modo global las desviaciones
en los distintos pardmetros objeto del control de calidad del equipamiento, a la vista de
las tolerancias permitidas en los mismos, para ofrecer un juicio integral sobre la calidad
de dicho equipamiento y sobre su capacidad para generar un producto que satisfaga
unos requerimientos de calidad previamente especificados.

Intervalo de cribado: el intervalo fijo entre 2 pruebas rutinarias de cribado segun la
politica particular de cada programa de cribado.

Mama estandar: Mama de 45 mm de espesor con una composicién del 50 % de tejido
adiposo y 50 % de tejido glandular.

Mamografia: Es el examen radioldgico de la mama femenina. Este puede realizarse
como cribado o como diagnostico (en caso de existir alteraciones de la mama).

Maniqui de calidad de la imagen: Maniqui disefiado especialmente para evaluar la
calidad de la imagen. Contiene objetos de ensayo que permiten una valoracion objetiva
y/o subjetiva de la misma. En mamografia, deberd contener detalles especificos que
simulen los objetos de diagndstico y simular la atenuacion y dispersion de una mama
promedio.

Mujeres cribadas: todas las mujeres cribadas en el periodo al que nos refiramos,
incluso si estan todavia pendientes de recibir un recordatorio.

Mujeres invitadas: todas las mujeres invitadas en el periodo al que nos refiramos,
incluso si estan todavia pendientes de recibir un recordatorio.

Mujeres sintomaticas: las mujeres que refieren quejas o sintomas en relacion con la
mama en la exploracion de cribado pueden ser potencialmente excluidas de la
poblacion diana y/o de los resultados de acuerdo con la politica de cribado.

Optimizacion: Principio de la proteccion radioldgica por el cual, en una exploracién de
radiodiagndstico, las dosis deberan mantenerse lo mas bajo que sea razonablemente
posible, preservando la calidad de la imagen.

Periodo preclinico detectable o Sojourn time: fase preclinica de una enfermedad
pero detectable por técnicas diagnoésticas.
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Placa de compresiéon: Un plato de forma rectangular, colocado paralelamente por
encima de la mesa de la mama del mamadgrafo, que se utiliza para comprimir la mama.

Poblacién diana: todas las personas elegibles para acudir al cribado en funcion de los
siguientes criterios: edad, sexo y localizacion geografica (de acuerdo con lo establecido
en la politica de cribado). Incluye grupos especiales, tales como grupos
institucionalizados, etc.

Poblacién elegible: La poblacion diana ajustada, es decir la poblacion diana menos
aquellas mujeres a excluir en aplicacion de criterios distintos de los de edad, sexo y
localizacion geografica de acuerdo con la politica del cribado.

Politica del programa de cribado: la politica especifica de un programa de cribado
qgue determina el sexo y edad del grupo diana, el area geografica de actuacion, el
intervalo de cribado, etc.

Programa de garantia de calidad: Documento especifico que comprende el conjunto
de las actuaciones de garantia de calidad. Segun la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS, 1984), el programa de garantia de calidad en una instalacion de
radiodiagnostico debe traducirse en un esfuerzo organizado para asegurar que las
imagenes producidas tengan una calidad suficientemente elevada que permita obtener
en todo momento la informacién diagndstica adecuada, al menor costo posible y con la
minima exposicion del paciente a las radiaciones.

Prueba de cribado: la prueba aplicada a todas las mujeres en el programa,
generalmente mamografia bilateral de 2 proyecciones (OML y CC).

Punto critico de irreversibilidad: es el momento de la evolucién de cada enfermedad
en el cual las medidas terapéuticas no tienen efecto clinico significativo sobre el
prondstico.

Recitacion: se refiere a las mujeres que tienen que volver a la unidad de cribado, es
decir que son recitadas como consecuencia de la prueba de cribado para:

e Repeticion de la mamografia por razones de inadecuaciéon de caracter técnico
de la mamografia de cribado (recitacion técnica).

e Clarificacion de una anormalidad percibida en la exploraciéon de cribado
mediante la realizacion de un procedimiento adicional (recitacién para valoracion
adicional).

Repeticion de la prueba de cribado: se refiere a la necesidad de repetir una prueba
de cribado por razones técnicas, bien en el momento del cribado o mediante recitacion.

Resolucion: Capacidad de un sistema de formacion de imagen para distinguir o
separar (resolver) objetos que estan muy préximos entre si.
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Sensibilidad: Es el cociente entre verdaderos positivos/ (verdaderos positivos + falsos
negativos).

Sistema de control automatico de exposicion (AEC/CAE): Una modalidad de
funcionamiento de una maquina de rayos X mediante la cual la carga del tubo es
automaticamente controlada e interrumpida cuando se alcanza un nivel de exposicion
predefinido del receptor de imagen. También el potencial de tubo kV puede ser o no
automaticamente controlado.

Tamizaje o Cribado o Screening: testeado de voluntarios aparentemente sanos de la
poblaciébn general (asintomaticos) para separarlos en grupos con alta y baja
probabilidad de tener una determinada enfermedad.

Tasa de canceres de intervalo: el nUmero de canceres de intervalo entre dos ciclos
de cribado por cada mil mujeres cribadas en el primero de los dos ciclos.

Tasa de deteccion de cancer: niumero de lesiones demostradas como malignas por
estudio anatomopatolégico detectadas en un ciclo de cribado por cada mil mujeres
cribadas en dicho ciclo. Esta tasa diferira entre el cribado inicial y los subsiguientes.
Los cénceres detectados mediante mamografias intermedias deberian ser
considerados como canceres detectados por el cribado y por lo tanto incluirse en la
tasa de deteccion de cancer. Los canceres de mama recidivantes detectados por
primera vez en el cribado mamografico, también deberian ser considerados como
canceres detectados mediante cribado ya que seran identificados y diagnosticados en
la misma forma que los canceres de mama primarios. Las metéstasis debidas a un
cancer primario de otra localizacién encontradas en la mama, no deberian incluirse en
la tasa de deteccion de cancer.

Tasa de incidencia: el numero de casos nuevos de enfermedad diagnosticados en una
poblacién definida, en un periodo de tiempo definido.

Tasa de participacion: Numero de mujeres que son sometidas a una prueba de
cribado como proporcion de todas las mujeres invitadas para el cribado.

Tasa de rechazo de iméagenes: Porcentaje de imagenes que se consideran
inadecuadas en una unidad asistencial de radiodiagndstico, debido a su baja calidad.
Incluye las imagenes obtenidas con subexposicion, sobreexposicion, errores de
colocacion del paciente o de colimacion del haz de rayos X, fallo del equipo, artefactos
en la pelicula, movimiento del paciente, etc.

Tasa de recitacion: niumero de mujeres gque son recitadas para valoracién adicional
como proporcion de todas las mujeres sometidas a una prueba de cribado.

Tasa de utilizacion de técnicas de imagen adicionales: numero de mujeres
sometidas a una exploracion mediante técnicas de imagen adicionales como porcentaje

Analisis del equipamiento médico instalado para la deteccién del cAncer de mama. Pdag. 185



del total de mujeres sometidas a una prueba de cribado (no incluye mamografias
repetidas por razones técnicas, ni mamografias intermedias).

Tasa estandarizada a la poblacion mundial: es la tasa que se obtendria usando el
método de estandarizacion directa, si las tasas especificas por grupos de edad
observadas se aplicasen a una poblacion mundial estandar.

Tecnologia para la salud: La TPS seria toda técnica o herramienta, producto o
proceso, método o aparato destinado primariamente a ampliar las capacidades
humanas para mejorar el diagndstico, tratamiento o rehabilitacion de las personas
enfermas y fomentar o conservar la salud de las personas sanas.

Tiempo de adelanto en el diagndstico o Lead time: tiempo ganado diagnosticando
antes que el paciente presente sintomas (en el periodo preclinico detectable).

Unidad de cribado: se refiere al edificio o a las dependencias donde se realizan las
exploraciones de cribado. No se refiere al nUmero de mamaografos dentro de la unidad.

Unidad de cribado con dedicacién exclusiva: una unidad que se utiliza
exclusivamente para las exploraciones de cribado.

Valor Predictivo Positivo de la prueba de cribado: niumero de canceres detectados
como proporcion de las mujeres con una prueba de cribado de resultado positivo.
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10. ABREVIATURAS

AATRM: Agencia de Evaluacién de Tecnologia e Investigacion Médicas.
ACOG: American College of Obstetrics and Gynecology.

ACR: Amercian College of Radiology.

ACS: Amercian Cancer Society.

AEC/CAE: Sistema de control automético de exposicion.

AETMIS: Agence d evaluation des technologies et des modes d” intervention en Santé.
AETS: Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias.

AGS: American Geriatrics Society.

AHAN: As high as needed, "tan alto como sea necesario".

AHRQ: Agency for Healthcare Research and Quality.

ALARA: As low as reasonable achivable, "tan bajo como sea posible alcanzar".
AMA: American Medical Association.

ARCAL: Acuerdo de Cooperacion Regional para la Promocién de la Ciencia y la
Tecnologia Nucleares en América Latina y el Caribe.

ARNR (ex DINATEN): Autoridad Reguladora Nuclear y de Radioproteccion
antiguamente Direccién Nacional de Tecnologia Nuclear.

ASSE: Administracion de Servicios de Salud del Estado.
BIRADS: Breast Imaging Reporting And Data System.
BPS: Banco de Prevision Social.

BRMI: Breast Resonance Magnetic Imaging.

CAD: Computer aided detection.

CAR: Canadian Association of Radiologists.
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CC: Craneo caudal.

CCS: Canadian Cancer Society.

CDC: Center for Desease Control.

CHLCC: Comision Honoraria de Lucha Contra el Cancer.
CLIS o CDIS: Carcinoma in situ.

CM: Cancer de mama.

CNBSS: Estudio Nacional Canadiense de screening de cancer de mama.
CTFPHC: Canadian Task Force on Preventive Health Care.
DES: Dietilestilbestrol.

DGP: Dosis glandular promedio.

DIGESA: Direccion General de la Salud.

DTM: Departamento de Tecnologia Médica.

ETES o ETS: Evaluacion de tecnologias en salud.

FDA: Food and Drug Administration.

FNR: Fondo Nacional de Recursos.

FONASA: Fondo Nacional de Salud.

FR: Factor de Riesgo.

HIP: Plan de Seguro de Salud de Nueva York.

IAMC: Institucion de Asistencia Médica Colectiva.

IBCSN: International Breast Cancer Screening Network.
IC: Intervalo de confianza.

IMAE: Institutos de Medicina Altamente Especializada.
IMSS: Instituto Mexicano de Seguridad Social.

INE: Instituto Nacional de Estadistica.
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JUNASA: Junta Nacional de Salud.

mGy: Miligray.

MPBC: Mammography Program of British Columbia.
MQSA: Mammography Quality Standards Act.

MSP: Ministerio de Salud Publica.

Mx: Mamografia.

NBCCEDP: National Breast and Cervical Cancer Early Detection Program.
NCI: National Cancer Institute.

NGC: National Guideline Clearinghouse.

ns: no significativo.

OIEA: Organismo Internacional de Energia Atomica.
OML: Oblicua medio lateral.

OMS: Organizacion Mundial de la Salud.

ONG-FQ: ONG Fundacion Quebracho.

OPS: Organizacion Panamericana de la Salud.

PAP: Papanicolao.

PCM: Programa de Cancer Mamario.

PNAD: Pesquisa Nacional de Amostras Domiciliares.
PRONACAM: Programa Nacional de Cancer de Mama.
PRONACCAN: Programa Nacional de Control del Cancer.
QA: Garantia de calidad.

RR: Riesgo Relativo.

RRFF: Recursos Financieros.

RRHH: Recursos Humanos.
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RRMM: Recursos Materiales.

SNIS: Sistema Nacional Integrado de Salud.

TM: Tecnologia médica.

TME: Tecnologia médica de equipamiento.

TMP: Tecnologia médica de procedimiento.

TO: Tecnologia organizacional.

TP: Tecnologia paramédica.

TPS: Tecnologia para la salud.

TS: Tecnologia sanitaria.

UKCCCR: Comité Coordinador de Investigacion del Cancer del Reino Unido.
USPSTF: United States Preventive Sercvices Task Force.

VPP: Valor predictivo positivo.
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