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1. INTRODUCCION

El cancer representa a nivel mundial la segunda causa de muerte, con el 26,4%
del total de fallecimientos.

El cancer de mama es la neoplasia mas frecuente en la mujer, y uno de los
problemas de salud mas importantes tanto por su frecuencia como por la
mortalidad que origina, ademas del impacto en la calidad de vida que ocasiona.

Segun datos de la OMS una de cada nueve mujeres contrae cancer de mama,
constituyendo en la Unién Europea la principal causa de mortalidad femenina
entre los 35 y los 55 afios. En el afio 2.000 mas de 216.000 mujeres de la
Unidn Europea contrajeron la enfermedad y 79.000 murieron por ella.

Los factores asociados a una mayor incidencia de cancer de mama estan
relacionados fundamentalmente con el sexo femenino, la edad y los
antecedentes familiares.

El factor hereditario se asocia en un 5% aproximadamente de los tumores. Los
genes asociados a una mayor susceptibilidad para padecer un cancer de
mama son el BRCA1 y BRCA2, en los que se han descrito diversas mutaciones.

Dentro del general y progresivo aumento del riesgo con la edad, hay dos
periodos de maxima incidencia. El primero fundamentalmente antes de la
menopausia, entre los 45 y 49 afos y el segundo en la postmenopausia, hacia
los 65 anos

Situacion en Espana

Aunque la incidencia de esta neoplasia en Espaia no es tan alta como en otros
paises de nuestro entorno, como se puede ver en la Tabla 1, en las Ultimas
décadas se observa un incremento importante, apareciendo cada vez en edades
mas tempranas.

El cancer de mama es el de mayor incidencia en la poblacién femenina
espafnola, representando el 13,44% de la totalidad de diagndsticos de cancer
en las mujeres ¢ La incidencia estimada de cancer de mama en el afio 2.000
fue de alrededor de 15.000 casos nuevos.

Si observamos los datos de la Tabla 2, obtenidos en la encuesta de morbilidad
hospitalaria, sobre el nimero de mujeres dadas de alta por cancer de mama
por Comunidades Auténomas, podemos ver las grandes diferencias entre unas
y otras.
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INCIDENCIA MORTALIDAD
Casos Tasa Tasa Casos Tasa Tasa

bruta |ajustada bruta |ajustada

Paises mas 579.285| 94,93 63,22| 189.203| 31,01| 18,61

desarrollados

Paises MeNos | 424 663 1966| 23.07| 183.768| 7,67 9,12

desarrollados

Norte de 54.551| 113,32| 73,23| 20.992| 43,61| 24,58

Europa

Sur de Europa | 65.284| 88,50| 56,23| 25.205| 34,17| 19,14

Espafa 14.934| 73,74 47,7| 6.381 31,0 18,07

Tabla 1.Incidencia y mortalidad, afio 2000 por cancer de mama en la poblaciéon femenina.

Fuente: GLOBOCAN 2001

Comunidad Autonoma Numero de

mujeres
Andalucia 3.877
Aragdn 823
Asturias 726
Islas Baleares 576
Canarias 849
Cantabria 182
Castilla y Ledn 1495
Castilla la Mancha 881
Catalufia 4925
Comunidad Valenciana 3003
Extremadura 550
Galicia 1.725
Madrid 3680
Murcia 609
Navarra 379
Pais Vasco 1428
La Rioja 128
Ceuta 19
Melilla 28

Tabla 2. N° de mujeres dadas de alta por cancer de mama por Comunidades Auténomas
en el ano 2001. Fuente INE. Encuesta de morbilidad hospitalaria y elaboracion propia
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Mortalidad

La mortalidad por cancer de mama es otro de los factores que contribuye a la
importancia sanitaria de este problema, pues segun el Instituto Nacional de
Estadistica en el afio 2.000 fallecieron 5.677 mujeres por esta causa, lo que
supone una tasa de mortalidad del 20,87 por 100.000 mujeres, representando
el 15,83% de la totalidad de las mujeres muertas por cancer.

En el Grafico 1 se puede observar un descenso de la Tasa de mortalidad en los
Ultimos afios. La distribucién de la mortalidad por cancer de mama es muy
variable, pudiéndose encontrar un mayor nuimero de casos que fallecen,
conforme aumenta la edad.

Grafico 1. Tasa cruda de defunciones por 100.000 mujeres Fuente INNE.
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Situacion en Castilla y Leon

En 1996 se inicid en nuestra Comunidad un Registro de Canceres Ginecoldgicos
y de Mama, lo que nos permite conocer la incidencia de estos tumores. Del
analisis de los casos registrados en el afio 2000, observamos como existen
ligeras variaciones entre las provincias. Las tasas brutas de incidencia por
100.000 mujeres oscilaron desde los 56,75 casos de Avila o los 68,75 casos de
Segovia, hasta los 84,52 casos de Soria y los 99,14 casos de Burgos.

En Castilla y Ledn los tumores malignos de la mama constituyen la segunda
causa de muerte entre las mujeres con una Tasa Especifica de Mortalidad por
100.000 habitantes en el afio 2.000 del 28.65 %. Pudiéndose observar
importantes diferencias en esta Tasa para las diferentes provincias de nuestra
Comunidad (Tabla 3)

Tasa defunciones en mujeres /100.000

habitantes.
Avila 26,56
Burgos 37,47
Ledn 30,52
Palencia 34,16
Salamanca 37,21
Segovia 39,47
Soria 32,85
Valladolid 28,57
Zamora 33,73
Castillay Ledn 32,91

Tabla 3. Tasa de defunciones en mujeres /100.000 habitantes. Fuente: Estadistica de
mortalidad en Castilla y Ledn 1999.Consejeria de Sanidad. Junta de Castilla y Ledn.

500

400 -

300 -

200 -

100 ~

Grafico 2. Fallecidas por cancer de mama en Castilla y Ledn (1990-99) INE. y elaboracion
propia
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2. SITUACION ACTUAL DEL PROGRAMA

2.1. Antecedentes

La importancia del cancer como problema de salud en nuestra comunidad
implica el planteamiento de un objetivo comun de disminucién de la mortalidad
por esta causa. Asi, en el I Plan de Salud de Castilla y Ledn, en el Plan
Sectorial del cancer, y en el 2° Plan de Salud de Castilla y Ledn, se establecen
las estrategias de prevencidon secundaria, entre las que se incluye la realizacidn
de la mamografia periddica.

Posteriormente la Estrategia Regional contra el Cancer en Castilla y Ledn,
recoge entre sus objetivos la mejora de la calidad y cobertura del Programa de
Deteccion Precoz de Cancer de Mama en Castilla y Ledn, destacando la
efectividad de este tipo de intervenciones para conseguir reducir la mortalidad
por esta causa.

El Programa se inicid en el afio 1.992 en cuatro provincias de la Comunidad,
contando para ello con 3 unidades moviles que se desplazaban a las diferentes
Zonas Basicas de Salud. Progresivamente se fue implantando en otras
provincias con la apertura de unidades fijas en todas las capitales (tabla 4). En
el momento actual, se dispone de un total de 11 unidades mamogréficas fijas vy
2 unidades mamograficas moviles, con lo que se consigue dar cobertura al
100% de la poblacién diana.

1992 Avila, ,Segovia, Soria, Valladolid
1993 Burgos

1994 Palencia y Zamora

1995 Ledn

1996 Salamanca

Tabla 4. Ao de comienzo de las actividades del Programa en cada provincia

Esta paulatina implantacion del Programa, condiciona que cada provincia se
encuentre desarrollando un ciclo diferente, entendiendo por tal, el intervalo de
tiempo entre dos pruebas de cribado y durante el cual se debera invitar a
participar en el Programa a toda la poblacién diana.

El traspaso de competencias en materia sanitaria a la Comunidad Autonoma, ha
supuesto algunos cambios en la estructura y organizacién del Programa de
deteccidn precoz de cancer de mama; pasando la responsabilidad de la gestion
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de las unidades y la atencion directa de las mujeres que participan en Programa
a la Gerencia Regional de Salud.

2.2 Desarrollo del Programa

Desde el inicio de las actividades, se han realizado diversos cambios en el
Programa en funcién de los avances en el conocimiento de esta enfermedad, la
propia experiencia y los recursos disponibles.

Inicialmente se definid la poblacidon diana por criterios de edad y antecedentes
familiares, dirigiendo las actividades del Programa a todas las mujeres con
edades comprendidas entre los 45 y 65 anos de edad y fuera de este rango,
con antecedentes familiares de cancer de mama.

En el afio 2.003 se puso en marcha en la Comunidad Autdnoma un Programa
especifico de Consejo Genético en el Sindrome de Cancer de Mama y Ovario
Hereditario, lo que permite ofrecer una atencion especializada a enfermos y
familiares, en los que se pueda sospechar la presencia de alguna mutacién
genética relacionada con estos tumores.

Actualmente, considerando las recomendaciones de sociedades cientificas, de la
Union Europea y la tendencia en otros Programas de cribado poblacional de
cancer de mama en Espaiia, el Unico criterio de inclusién en programa, ademas
del de residencia en la Comunidad, es la edad, y se amplia el grupo de edad
hasta los 69 afos.

La prueba de cribado utilizada es la mamografia. Inicialmente se realizaba una
sola proyeccion OML (Oblicua Media Lateral). A partir del afio 1999 se decidid la
realizacion de una segunda proyeccion C.C. (Craneo Caudal) a las mujeres que
acudian por primera vez o tenian menos de 50 afios y a las que tenian un
control intermedio (a los 6, 12 meses). En el momento actual se realizan ambas
proyecciones a todas las mujeres participantes en el Programa, basandose en
los estudios que demuestran que la doble proyeccién supone una mayor
sensibilidad (83%) frente a una sola proyeccion (70%).

La mamografia se complementaba con la exploracién clinica de las mamas por
el médico de atencidn primaria. Teniendo en cuenta la evidencia cientifica y
los resultados del Programa, en los que se constata que no existen diferencias
en los resultados finales ante una exploracidn clinica positiva, actualmente no
se considera necesario realizarla.

No hay estudios que hayan conseguido demostrar una reduccion de la
mortalidad por éste cancer en funcion de la autoexploracion. La
autoexploracion tiene una sensibilidad del 26-40% y una especificidad de 70%,
lo cual no acredita la validez de la prueba para el cribado. Sin embargo algunos
estudios consideran que puede tener utilidad para mantener una cultura de
sensibilizacion y vigilancia frente al cancer de mama. Por este motivo se puede

10
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mantener la recomendacion de la autoexploracion, si bien para ello hace falta
un determinado nivel de educacién sanitaria.

La prueba de cribado se realiza con una periodicidad bienal, salvo otra
indicacién del radidlogo.

Hasta el afio 2.000 se realizaba una Unica lectura de las mamografias.
Posteriormente se establece la doble lectura de todas las mamografias con un
resultado positivo en la interpretacion radidlogica y de al menos el 25% de las
que el resultado resulte negativo.

Desde el comienzo de las actividades, se han realizado un total de 721.738
exploraciones mamograficas (septiembre 2.004), habiéndose informado como
positivas el 2,04 % y detectandose un total de 1842 tumores.

En conjunto se obtiene una participacion media de 60 %, siendo mayor la
participacion en el medio rural que en el urbano para cada una de las provincias
y ciclos estudiados.

2.3. Justificacion de la continuidad del programa
Evidencia cientifica

En estos momentos es incuestionable la continuidad de la realizacion de los
Programas de deteccién precoz poblacionales, mediante la realizacion de
mamografias periddicas, para un grupo de edad definido, en base a la
sensibilidad de la prueba y los resultados publicados de acuerdo a la evidencia
cientifica actual. Asi, se establece la realizacion periddica de la mamografia en
mujeres de 50 a 69 afnos, como técnica capaz de disminuir la mortalidad por
cancer de mama, con un grado de recomendacién A, segun la Task Force.

Comunidad Europea

En la Guia Europea de garantia de calidad en cribado mamografico, marca las
pautas a seguir en los Programas de cancer de mama.

Recientemente en dos informes de la Comision de las Comunidades Europeas,
se pide a los Estados miembros, que garanticen la realizacion de una
mamografia cada 2 afios a todas las mujeres de entre 50 y 69 afos. La meta
deberia ser una participacién voluntaria superior al 70% de la poblacion
femenina de esas edades.

Asi mismo, recomienda dar la maxima prioridad a la prevenciéon primaria de
esta enfermedad, y establecer el cribado del cancer Unicamente en el marco de
programas organizados con un aseguramiento de la calidad a todos los niveles,
y facilitando la adecuada informacion sobre los beneficios y los riesgos.

11
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Programas nacionales

En Espafia se han establecido las directrices para la elaboracién del plan
integral del cancer, pero no se ha elaborado un Programa global de deteccion
precoz de cancer de mama, si bien se han implantando distintos programas en
las diferentes Comunidades Autonomas, a partir del afio 1992.

12
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3. OBJETIVOS

3.1. Objetivo general

Detectar lo mas precozmente posible los tumores malignos de mama en las
mujeres del grupo de poblacion diana, con el fin de disminuir la mortalidad por
esta causa y aumentar la calidad de vida de las mujeres afectadas.

3.2. Objetivos especificos

3.2.1 Garantizar a la poblacion diana el acceso a la realizacién de una
mamografia cada dos afos.

3.2.2 Conseguir una participacion superior al 70 % de las mujeres
invitadas.

3.2.3 Lograr una continuidad en el Programa de al menos un 75% de las
mujeres que participaron en el estudio anterior.

3.2.4 Asegurar los niveles de calidad, tanto en el proceso de deteccion,
como en el diagndstco y tratamiento del cancer de mama, de acuerdo a los
estandares fijados.

3.2.5 Alcanzar los estandares propuestos en la Guia Europea de calidad de
los programas de cribado mediante mamografia, en cuanto a tasa de
deteccion y caracteristicas de los tumores para conseguir la necesaria
efectividad.

3.2.6 Conseguir la coordinaciéon adecuada entre las unidades de deteccién
y los servicios asistenciales implicados en el proceso, para asegurar el
diagndstico, tratamiento y seguimiento correctos de los casos detectados y
en el menor tiempo posible.

3.2.7 Definir y promover lineas de formacion continuada e investigacion
que puedan mejorar los conocimientos y actuaciones en prevencion vy
atencion en relacién con esta patologia.

3.2.8 Consolidar el registro regional de canceres ginecoldgicos y de mama,

implantando las medidas necesarias para conseguir la adecuada validez y
exhaustividad de los datos obtenidos.

13



Programa de Deteccién Precoz de Cancer de Mama en Castilla y Ledn

4. METODOLOGIA

4.1. Poblacion diana

Aunque existe controversia en cuanto a la edad idénea para participar en los
Programas de deteccién precoz de cancer de mama, actualmente hay
suficiente evidencia cientifica sobre la efectividad del cribado mediante
mamografia en mujeres de 50 a 69 afos de edad.

En el afio 2003 el Consejo de la Unién Europea, de acuerdo con las
recomendaciones del comité consultivo para la prevencion del cancer, propone
a sus Estados miembros la realizacion de Programas de cribado de cancer de
mama mediante mamografia a mujeres de 50 a 69 afios.

Siguiendo estas recomendaciones vy los criterios adoptados por la mayoria de
las Comunidades Autonomas, se considera adecuado en la actualidad ampliar
el grupo de edad al que dirigir las actividades del Programa hasta los 69 afios,
manteniendo la edad de inicio en los 45 afios. En un futuro podria plantearse
la incorporacién de las mujeres a partir de los 40 afios, si la evidencia lo
recomienda.

La puesta en marcha en el afio 2002 del Programa de Consejo Genético en el
Cancer de Mama y Ovario Hereditario, como un complemento al de deteccion
precoz, supone un replanteamiento en cuanto a la poblacién a quien van
dirigidas las actividades del Programa, utilizando Unicamente la edad como
criterio de inclusién.

Poblacion diana: Mujeres residentes en la Comunidad de Castilla y
Leon, con edades comprendidas entre los 45 y 69 afos de edad

Area de salud MujeresNde MujeresNde 65- Total y
45-64 anos 69 anos 45 - 69 anos
Avila 11.496 5.520 17.016
Burgos 38.489 10.400 48.889
Ledn 39.378 12.742 52.120
Palencia 18.751 5.430 24.181
Ponferrada 15.896 5.144 21.040
Salamanca 39.304 11.346 50.650
Segovia 14.948 4.690 19.638
Soria 9.161 3.103 12.264
Valladolid Este 33.267 7.205 40.472
Valladolid Oeste 28.100 6.086 34.186
Zamora 21.816 7.803 29.619
Castilla y Ledn 270.606 79.469 350.075

Tabla 5. Poblacion femenina de 45 a 69 afos, de la comunidad de Castilla y Ledn. Fuente INE 2001.

14
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4.2. Sensibilizacion
4.2.1 Dirigida a mujeres de la poblacion diana:

Hay que tener presente la diversidad cultural, social, nivel de formacion, etc,
del grupo de poblacidn al que se dirigen las actividades.

Objetivos:

e Facilitar la captacidn para conseguir los objetivos de participaciéon y
continuidad en el Programa.

e Proporcionar una informacion lo mas completa y objetiva posible.

e Promover una actitud favorable hacia el cribado tanto de las mujeres
de la poblacién diana como de su entorno familiar.

Contenido:

e Ventajas y posibilidades del diagndstco precoz.

e Importancia de mantener una periodicidad en las exploraciones.

e Explicacion de las técnicas que se van a utilizar. Beneficios y limitaciones
de la mamografia como prueba diagndstica.

e Funcionamiento del Programa (forma de acceso, horarios, requisitos,
etc).

e Explicar las implicaciones del resultado, sobre todo cuando precisan otros
estudios para su valoracion.

Métodos empleados:

e Campanas generales de sensibilizacion en medios de comunicacién de
distribucion regional.

e Campafas especificas de informacién vy sensibilizacién, utilizando
especialmente medios de comunicacion de ambito local. Se realizaran al
inicio de cada ciclo del Programa, o coincidiendo con acontecimientos
que faciliten sus objetivos.

e Reuniones de los profesionales sanitarios con grupos de mujeres,
asociaciones, etc.

e Utilizacion de material de divulgacion y apoyo (folletos, carteles, manual
de autoexploracion, etc).

e Informacion personalizada (verbal o escrita)

e Estudios y encuestas de opinidn, tanto de la poblacién diana como de los
profesionales sanitarios.

e Colaboracion de los servicios de prevencion de riesgos laborales en la
sensibilizacion y captacion de la poblacién trabajadora.

15
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4.2.2 Dirigida a profesionales sanitarios.

Es importante que la primera informacion que tenga la mujer acerca del
Programa no sea Unicamente escrita, siendo de gran valor la labor informativa
de los profesionales sanitarios. Unicamente con el compromiso y colaboracion
de todos los profesionales implicados se podran alcanzar los objetivos tanto de
proceso como de resultado.

Objetivos:

e Lograr una actitud positiva de los profesionales sanitarios hacia las
actividades del Programa.

e Integrar las actividades del Programa como una forma mas de abordar
el problema de salud que es el cancer de mama.

e Sensibilizar a los profesionales sanitarios, para que asuman el Programa
como parte de una estrategia comun para toda la Comunidad

Contenido:

Explicacion del funcionamiento del Programa

Envio de los datos de evaluacion con los resultados obtenidos.
Informacién sobre la evolucion de las distintas fases del proceso.
Informacion sobre el grado de evidencia en relacion a las distintas fases
del Programa vy criterios utilizados.

Métodos empleados:

e Reuniones con los profesionales de los Equipos de Atencion Primaria,
antes del comienzo de cada ciclo, para planificar las actividades y
presentar los resultados obtenidos.

e Envio de un informe anual con la evaluaciéon del Programa a todas las
unidades y servicios que participan en el Programa.

e Participacion de los sanitarios en las comisiones de area encargadas del
seguimiento de las actividades del Programa.

e Colaboracién en proyectos de formacién y de investigacion relacionados
con el cancer de mama.

e Actualizacién periddica de la documentacion relacionada con el
programa.

4.3.- Invitacion

El Programa se sustenta en una invitacion de base poblacional con
independencia del régimen de cobertura de asistencia sanitaria de las mujeres,
y comprende las siguientes fases

4.3.1 Obtencion y actualizacién continua o periddica del censo de poblacion

diana de cada Area de Salud. Estos datos se obtienen a partir del registro
de la tarjeta sanitaria y de la informacién facilitada por otras entidades
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(MUFACE, ISFAS, MUJEJU,...) y completados, si fuera necesario, con los
datos del padrén municipal.

Se excluiran del censo las mujeres cuando se detecte algun error (edad,
sexo), las diagnosticadas de cancer de mama previo y cuando concurran
otras circunstancias que imposibiliten o desaconsejen su participacion.
Estas incidencias son detectadas y comunicadas por los sanitarios de
Atencion Primaria a la Unidad de Mamografia.

Una vez realizada la depuracion de los datos de la poblacién diana, se les
ofrecera la realizacion de la prueba de cribado a todas las mujeres de la
poblacién elegible, al menos una vez en el periodo evaluado.

4.3.2.-Establecimiento de un calendario de citaciones en las Unidades de
Mamografia de cada area sanitaria que debe recoger.

a) Fechas previstas de inicio de cada ciclo y duracion del mismo en
cada Zona Basica.

b) Nimero de mujeres que se citan, de modo que permita una
participacion de 8 mujeres cada hora en cada unidad.

) Dinamica de recitacion de las mujeres que no acudan a la primera
cita.

4.3.3.-Envio de una carta de invitacion personal a cada mujer, indicando cémo
y cuando acudir para la realizacién de la prueba. En la misma carta se
indica que puede pedir informacion al Centro de Salud o a la Unidad de
Mamografia ubicada en su area de salud, y se facilita el correspondiente
numero de teléfono para solicitar una cita concreta, y solucionar posibles
dudas (Anexo V).

No se citard para mamografia de cribado a las mujeres con
sintomatologia de patologia mamaria o con mamografia en los 12 meses
previos.

4.4, Citacion

La citacién se efectla en la Unidad de Mamografia o en el Centro de Salud,
indicando el lugar, dia y hora en que la mujer debe acudir para la realizacion de
la prueba.

Cuando se requieren proyecciones complementarias, desde la propia Unidad de
Mamografia se procede a proponer una nueva cita a la mujer mediante llamada
telefonica.

Si la mujer no acude, se repite la citacion con el fin de aumentar la
participacion.
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4.5.- Prueba de cribado

En la actualidad, existe acuerdo general en que la mamografia es el Unico
método adecuado para ser empleado como prueba en Programas de Deteccidn
Precoz de Cancer de Mama.

Se realiza mamografia bilateral con dos proyecciones (craneo-caudal y oblicuo-
medio-lateral). También se efectlan otras proyecciones complementarias
cuando se consideran necesarias.

4.6.-Intervalo entre estudios

El intervalo entre estudios es de dos anos, salvo otra indicacion del radiélogo.

4.7.- Lectura e informe de las mamografias

El informe de las mamografias lo realizan radiélogos con acreditada experiencia
en lectura de mamografias cumpliendo los criterios de calidad de las guias
europeas.

Se hace doble lectura de todos los casos con resultado positivo o0 no valorable y
en un 20% (al menos) de los casos negativos en primera lectura, seleccionados
aleatoriamente. Esta doble lectura, se realiza por dos radidlogos de forma
independiente, con decisién por consenso en caso de discrepancia y si aun asi
no se llega a un acuerdo, prevalece el diagndstico mas severo.

Los resultados se recogen en el documento que se utiliza como historia clinica
del Programa (Anexo III). Los protocolos para la lectura radioldgica y
clasificacion de los resultados estan basados en el sistema BI-RADS
estableciendo las siguientes categorias.

No valorable / No examinada

Normal

Lesion benigna

Lesién probablemente benigna

Moderada probabilidad de diagndstico maligno

i AW Do

Alta probabilidad de diagndstico maligno
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4.7.1 Resultados y conducta a seguir.

Un primer informe con una categoria 0, puede suponer la necesidad de
completar el estudio antes de emitir un informe mamaografico, bien en la propia
unidad, en el caso de completar o repetir proyecciones o en el centro de
referencia si fuera necesaria una ecografia. Una vez realizada la prueba
correspondiente se volvera a reclasificar el informe de acuerdo a sus resultados.

Se considera resultado negativo de la prueba, las categorias 1, 2 y 3,
correspondiéndole una revisidn normal (2 afos), a las categorias 1y 2, vy
control intermedio, 6 0 12 meses, para la categoria 3.

El resultado 4 y 5 se considera positivo y requiere derivacion para estudio
especializado.

4.7.2 Comunicacion de resultados

Cuando el resultado de la mamografia sea de cribado negativo y no requiera
continuar estudio (categorias 1,2 y 3), se remite comunicacién a la mujer y a su
meédico. Los modelos de comunicacién de resultados figuran en el Anexo VII.
4.7.3 Derivacion

Si hay sospecha de patologia se procede a tramitar su derivacion para consulta

especializada (gestion de la cita y envio de la documentacion necesaria), y se
informa al médico y a la mujer en un plazo no superior a una semana.
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ALGORITMO DEL INFORME MAMOGRAFICO Y CONDUCTA A SEGUIR

Mamografias

Centro de lectura

INFORME MAMOGRAFICO

BI-RADS Completar proyecciones

“ Resultado positivo “

12 conducta

Derivacion
para estudio

Resultado negativo l

22 conducta

|| Resultado negativo || || Resultado positivo ||

~ Tratamiento
Control a los 2 afios

(Sale de Programa)

Control intermedio
1 afo

Control intermedio
6 meses
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ALGORITMO DEL PROCEDIMIENTO DE DOBLE LECTURA

|| 12 Lectura (Radidlogo 1) ||

BI-RADS

Negativo: (1, 2, 3) - N° caso seleccionado.

Positivos: (4, 5) y

|| 22 Lectura (Radidlogo 2) ||

BI-RADS

Acuerdo radiologo 1

No acuerdo con radiélogo 1

consenso

Lectura radidlogo 3 o de “

Informe Mamografico

12 conducta
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5. RECURSOS

5.1 Recursos humanos
En las Unidades de Mamografia

e 1 Técnico especialista en radiodiagndstico (TER)
e 1 Auxiliar sanitario o de enfermeria.
e 2 Auxiliares administrativos (en las Unidades fijas)

Las Unidades moviles no contaran necesariamente con personal auxiliar
administrativo que si sera imprescindible en la Unidad fija, siendo referente
para las actividades de gestidon del Programa en todo el Area de Salud.

En el Centro de lectura

e Es necesario contar con uno/varios centros de lectura, con el suficiente
nuimero de radidlogos que permita la lectura en tiempo y forma.
Disponiéndose al menos 2 6 3 radidlogos en cada centro de lectura, con el
fin de poder realizar la doble lectura de las mamografias.

Personal de referencia

e Coordinador regional del Programa dependiente del Servicio de Promocién y
Programas Preventivos.

e Coordinador provincial, dependiente de la Seccion de Promocién vy
Proteccion de la Salud.

e Responsable regional de la gestidn, dependiente de la Direccion Técnica de
Atencion Primaria.

e Responsable de la gestion de la Unidad de Mamografia, dependiente de la
Gerencia de Atencidn Primaria de cada area de salud.

Personal de apoyo y colaboradores

Radio fisicos.

Profesionales de Atencion Primaria.

Unidades de Patologia mamaria y especialistas de referencia.
Personal de informatica.

5.2 Recursos materiales

5.2.1. Material de imprenta
Historia clinica especifica del Programa.

Folletos, carteles, sobres para mamografias, tarjetas de identificacion de la
mujer, tarjeta de citaciones.
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5.2.2. Unidades de mamografia.

La Estrategia Regional contra el Cancer establece un minimo de una unidad fija
en cada area de salud. En el momento actual se dispone de 2 unidades moviles
y 11 unidades fijas.

Avila Hospital Provincial

Burgos Servicio Territorial de Sanidad y Bienestar Social
Ledn Hospital Monte San Isidro

Palencia Hospital San Telmo

Ponferrada Anexo al Centro de Salud Ponferrada II
Salamanca Servicio Territorial de Sanidad y Bienestar Social
Segovia Hospital Policlinico

Soria Hospital Institucional

Valladolid Este Servicio Territorial de Sanidad y Bienestar Social
Valladolid Oeste Centro de especialidades Arturo Eyries

Zamora Hospital Provincial

Tabla 6. Ubicacién de las Unidades fijas de mamografia.

Para asegurar la rentabilidad del mamdgrafo sera necesario realizar un minimo
de 40 exploraciones al dia.

Los recursos materiales de cada unidad incluyen:

e Mamadgrafo de alta resolucién

e Procesadora luz-dia

e Identificador de placas

e Chasis

e Copiadora de placas radiograficas
e Material radiografico

¢ Material de oficina

e Teléfono

Tanto las caracteristicas de las unidades como su dotacién, deberan cumplir los
requisitos exigidos en el documento de Garantia de Calidad del Programa.

5.3. Dotacion informatica.

Las caracteristicas del Programa exigen la utilizacion de un sistema de
informacion centralizado, lo que hace necesario disponer de una aplicacion
informatica que garantice tanto la gestion del Programa, como la obtencion de
los datos necesarios para efectuar la evaluacion del mismo.

Equipos: Es necesaria la disponibilidad de equipos informaticos (ordenador e
impresora) en los distintos puestos de gestién del Programa (unidades, areas
de gestidon, area de seguimiento y planificacion), conectados en red para
permitir la conexion en tiempo real.
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Aplicacion especifica: Se dispone de una aplicacion Web que proporciona tres
funcionalidades basicas: la gestion de los Programas de Deteccion Precoz de
Cancer de Mama, de Cancer de Cuello de Utero y el Registro de estos Canceres
(Anexo III).

A cada una de las funcionalidades de la aplicacion podran tener acceso
diferentes usuarios segun el nivel para el que estén autorizados. Las
operaciones que realice cada usuario seran auditadas de forma que se pueda
hacer un seguimiento tanto de las operaciones realizadas como de los datos
actualizados.
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| 6. ORGANIZACION Y ACTIVIDADES

Como ya se ha comentado anteriormente, el funcionamiento del Programa
conlleva la implicacién de distintas Direcciones Generales, haciéndose necesaria
una buena coordinacién y una clara definicion de las funciones.

Direccion General de Planificacion y Estrategia regional contra el cancer

Ordenacion

Direccion General de Salud Publica y Planificacion, seguimiento y evaluacion del

Consumo Programa.

Direccion General de Desarrollo Gestion de las Unidades Mdviles de mamografia

Sanitario

Direccion General de Asistencia Gestion de las Unidades de Mamografia a nivel

Sanitaria de area de salud. Plan de gestion y cartera de
servicios

Tabla 7. Distribucion general de responsabilidades en el desarrollo del Programa

6.1. Nivel Regional

6.1.1 Siguiendo las directrices del II Plan de Salud y de la Estrategia Regional
contra el Cancer, la Direccion General de Salud Publica y Consumo, a
través del Servicio de Promocion de la Salud y Programas Preventivos, sera
responsable de las siguientes actuaciones:

a) Coordinacion del Programa a nivel autondmico
b) Disefio de las lineas estratégicas, formulando los objetivos y las
normas del Programa.

e Definicidn de la poblacién diana.

e Prueba diagndstica y periodicidad.

e Definicién de la informacion necesaria.
e Indicadores de evaluacion.

c) Realizar el seguimiento del Programa, asi como su evaluacién a nivel
regional.

d) Coordinar los grupos técnicos de asesoramiento del Programa.
e) Elaborar y difundir la informacion y los documentos técnicos.

f) Gestionar los centros de lectura de las mamografias.
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g) Revision y actualizacion de las aplicaciones informaticas del
Programa, en colaboracion con la Direccion General de Desarrollo
Sanitario.

h) Establecer los controles de calidad necesarios, incluyendo los
protocolos de puesta en marcha de nuevas unidades y el control de
calidad de la imagen.

i) Elaborar el Plan de mejora de calidad, que incluya los procedimientos
para su evaluacién, realizando al menos una vez al afio las
correspondientes propuestas de mejora.

j) Integrar en el Registro de Tumores la informacion correspondiente al
seguimiento del Programa, asi como la evaluacion del impacto del
Programa.

k) Definir los objetivos de la formacion del personal técnico vy
administrativo que intervienen en el Programa.

|) Representar a la Consejeria de Sanidad en las reuniones y actividades
relacionadas con el Programa que se organicen por parte de las distintas
Autonomias u otras instituciones.

6.1.2. La Direccion General de Asistencia Sanitaria, a través de la
Direccién Técnica de Atencidén Primaria, sera responsable de las siguientes
actuaciones:

a) Gestionar las Unidades de Mamografia fijas.

b) Integrar en la Cartera de Servicios de Atencion Primaria y de
Especializada, las actividades necesarias para el desarrollo del Programa
de acuerdo a los criterios establecidos en el mismo.

c) Cumplir los objetivos y estandares de calidad que se definan en el
Programa y en los Planes de Gestidn correspondientes.

d) Distribuir la documentacion clinica del Programa, de acuerdo a las
normas establecidas en el mismo.

e) Determinar en colaboracién con la Direccion General de Desarrollo
Sanitario, las zonas de influencia de las Unidades moviles en la
Comunidad Auténoma.

f) Seguimiento de las actividades realizadas por las Unidades

Mamograficas y los dispositivos asistenciales que intervienen en el
Programa.
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g) Gestionar los procedimientos de citacion de las Unidades
Mamograficas fijas, asi como de las mdviles en colaboracién con la
Direccion General de Desarrollo Sanitario.

h) Enviar a las mujeres de la poblacion diana, las cartas de invitacion y
de resultado de las pruebas, informando de estos resultados a los
médicos correspondientes.

i) Gestionar un rapido acceso a las pruebas diagndsticas necesarias, de
las mujeres con un resultado positivo.

j) Custodiar y archivar las mamografias.

k) Gestionar la formacion continuada del personal de las unidades
mamograficas y de los profesionales que intervienen en el desarrollo del
Programa.

1) Aportar la informacion requerida por los érganos directivos pertinentes,
para el seguimiento y evaluacion del Programa.

6.1.3 La Direccion General de Desarrollo Sanitario sera responsable de
las siguientes actuaciones:

a) Gestion de las Unidades mdviles de Mamografia.

b) Revisar y actualizar las aplicaciones informaticas del Programa, en
colaboracion con la Direccion General de Salud Publica y Consumo.

c) Seguimiento de las actividades realizadas por las Unidades Mdviles de
Mamografia.

d) Cumplir los objetivos y estandares de calidad que se definan en el
Programa y en los Planes de Gestidn correspondientes, respecto a las
Unidades Moviles.

e) Gestidn de la documentacion clinica y administrativa del Programa en
las Unidades Mdviles.

f) Colaboracion con la Direccién General de Asistencia Sanitaria, en los
procedimientos de citacién de las mujeres atendidas en las Unidades
Mdviles de Mamografia.

g) Establecer la coordinacién necesaria con la Direccion General de

Asistencia Sanitaria para el adecuado funcionamiento de la unidad mévil
en la provincia.
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h) Cumplir los objetivos y estandares de calidad que se definen en el
Programa o en los Planes de Gestidn correspondientes, en los aspectos
relativos a las unidades moviles.

i) Aportar la informacién requerida por la Direccion General de
Planificacion y Ordenacion, por la Direccion General de Salud Publica y

Consumo o por la Direccidn General de Asistencia Sanitaria, para el
seguimiento y evaluacion del Programa.

6.1.4. Es responsabilidad de los Servicios de Radiofisica y Proteccion
Radioldgica de referencia para el Programa:

a) Control de calidad técnica del equipamiento.

b) Estimacion de las dosis de radiacién en la mama.

c) Verificacién de los niveles de radiacién en los puestos de trabajo y
areas adyacentes a la sala donde se realiza la mamografia.

d) Participacién en la elaboracidon de las especificaciones técnicas de
compra del equipamiento y en el control de calidad de las imagenes.

e) Asesoramiento en temas relacionados con la proteccion radioldgica.
f) Informar de las revisiones previstas y realizadas junto con sus

resultados, al Gerente de area, donde se ubique la unidad mamografica
y a la Direccidon General de Salud Publica.

6.2 Nivel provincial y/o de area
6.2.1 Las Secciones de Promocion y Proteccion de la Salud de los
Servicios Territoriales de Sanidad y Bienestar Social seran responsables de las
siguientes actividades:
a) Coordinacion del Programa a nivel de las Areas de Salud.
b) Participar en las comisiones de seguimiento existentes en la provincia.
c) Llevar a cabo actividades de difusion del Programa y demas
actividades de sensibilizacion, tanto a la poblacién diana como a los

profesionales sanitarios.

d) Comunicar al responsable de la gestion de la/s unidad/es
correspondientes a su provincia las incidencias que se conozcan.

e) Distribuir el material de apoyo.
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f) Realizar el seguimiento de las actividades del Programa, asi como la
evaluacion a nivel de area.

g) Establecer un flujo permanente de informacion.

h) Canalizar las propuestas de mejora aportadas por el responsable de la
gestion de la Unidad de Mamografia ubicada en cada area.

i) Elaboracion de las correspondientes propuestas de mejora y evaluacién
del seguimiento del Plan de mejora de calidad, segun los procedimientos
establecidos.

6.2.2. La Gerencia de Atenciéon Primaria de cada Area de salud sera la
responsable de la realizacidn de las siguientes actividades:

a) Gestion y direccion de la actividad desarrollada en la Unidad de
Mamografia fija.

b) Proveer los recursos necesarios para la realizacion del Programa y
llevar a cabo la gestidon de los mismos y el control presupuestario.

c) Obtener, depurar y actualizar las bases de datos de las mujeres de
la poblacion diana, cualquiera que sea su sistema asistencial.

d) Programar la captacion e invitacién de la poblacion diana.

e) Programar las necesidades y establecer las rutas y cronograma de
desplazamientos de la unidad movil de mamografia correspondiente a
su area de salud contando con la coordinacidén necesaria de la Direccidn
General de Desarrollo Sanitario,

h) Organizar las citaciones en la unidad mamografica fija 0 movil de su
area.

i) Seguimiento y propuesta de mejora del funcionamiento del Centro de
lectura en el area de salud.

j) Control de la recepcién de informes mamograficos desde el Centro de
lectura.

k) Informatizacion de los informes mamograficos y sus resultados.

) Envio de carta de informacion a las mujeres con un resultado de
cribado negativo.

m) Envio de los resultados del cribado de las mujeres, a los médicos
responsables de la asistencia de las mismas.
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n) Gestion de la derivacion y seguimiento de las mujeres con resultado
de cribado positivo.

fi) Custodia y archivo de las mamografias.

0) Gestidn del personal de las unidades de mamografia fijas.

p) Gestién, de la formacion continuada del personal de las unidades de
mamografia.

q) Gestion del mantenimiento y resolucion de los problemas técnicos de
la Unidad de Mamografia fija.

r) Seguimiento del control de calidad.

s) Colaborar con la Seccién de Promocién y Proteccion de la Salud en el
seguimiento y evaluacion del Programa

6.2.3 Es responsabilidad del personal de la Unidad de Mamografia
(Anexo V)

a) atencion e informacion a las mujeres.
b) Realizar las mamografias.

c) Mantener en condiciones optimas el equipo técnico y la Unidad de
Mamografia.

d) Cumplimentar los registros.
e) Control y recepcién de los envios de las mamografias.

f) Seguimiento de los procedimientos establecidos en el programa de
garantia de calidad.

6.2.4. Es responsabilidad de los Equipos de Atencion Primaria:
a) Informar a las mujeres de la poblacién diana del funcionamiento del
Programa, medidas de prevencion primaria, y técnicas de
autoexploracion.

b) Fomentar la participacion de la poblacion diana.

c) Captar a aquellas mujeres que debieran estar en la poblacion diana y
no estaban en el censo.

d) Orientar a las mujeres que no son de la poblacion diana, informando

sobre los criterios de inclusion y orientandolas sobre las opciones de
atencion disponibles
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e) Facilitar la informacidn necesaria para la depuracion del censo
(fallecidas, controladas por su cuenta, etc).

f) Canalizar al sistema asistencial a aquellas mujeres que aun teniendo la
edad correspondiente a la poblacion diana, acuden a la consulta por
presentar sintomas o signos.

g) Comunicacidn de cualquier caso de cancer de mama al Registro de
Cancer de mama y Ginecoldgicos

6.2.5. Los servicios de Atencion Especializada tienen la responsabilidad de:
a) Confirmacién diagndstica de los hallazgos sospechosos y/o dudosos.

b) Tratamiento de los casos detectados, en un marco de trabajo
multidisciplinario.

c) Comunicacion de los resultados de las pruebas realizadas a la mujer.

d) Informar al Responsable de la unidad de los resultados de las pruebas
realizadas.

e) Comunicacion de cualquier caso de cancer de mama al Registro de
Cancer de Mama y Ginecoldgicos.

6.3 Con el fin de facilitar la armonizacion de las funciones descritas, se
constituye una Comision Autondmica de Seguimiento del Programa de
Deteccion Precoz de Cancer de Mama y una Comision de Area de
Seguimiento del Programa de Deteccion Precoz de Cancer de Mama,
en cada una de las Areas de salud.

31



Programa de Deteccién Precoz de Cancer de Mama en Castilla y Ledn

7.- EVALUACION

INDICADORES
Los indicadores hacen referencia a todas o alguna de las siguientes variables:

° Ambito geogréafico: Regional, por Area de Salud o por Zona Bésica de
Salud.

° Edad ( por grupos quinquenales).

° Unidad de Mamografia.

° Radidlogo lector.

° Hospitales o Unidades Diagndsticas de referencia.

7.1 ESTRUCTURA.

Recoge la valoracion de los distintos recursos disponibles para la correcta
gestion del Programa:

e Recursos humanos: Radidlogos, TER. auxiliar, etc.

Unidades de mamografia (tipos de unidades, ratio de unidad/poblacion).
Comisiones de seguimiento del Programa en cada area de salud.
Unidades de patologia mamaria en los centros de referencia.

Unidades de gestion.

Los parametros que se valoran, se refieren al modelo de encuesta anual que se
cumplimenta en todos los Programas de cribado del cancer de mama de cada
Comunidad Auténoma, lo que facilita poder comparar estos datos.

7.2 PROCESO

7.2.1 Participacion

Se valora tanto la participacién en un periodo concreto como la adhesion al
Programa en los ciclos sucesivos.

7.2.1.a Tasa de participacion

Descripcion Proporcidn de las mujeres cribadas con relacién a la poblacién
elegible.
Numerador Mujeres cribadas: todas las mujeres con mamografia realizada
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con medios propios del Programa en el periodo estudiado.

Denominador

Poblacion elegible: (Ver glosario)

Calculo NO de mujeres con mamografia de cribado 4 100
N° de mujeres de la poblacion elegible
Observaciones | e Se considera poblacion elegible a la poblacion invitada en aquellos

casos en los que el periodo de analisis no sea un ciclo completo.

e Se incluyen como poblacion invitada las mujeres que acuden
espontaneamente o a través del médico de familia.

e Se diferencia la participacion por primera vez en el Programa en
funcion de si habia recibido o no invitacion con anterioridad.

e Fn ciclos sucesivos, se hace diferencia a la participacion en
funcion de si es regular o irregular en relacion con ciclos
anteriores.

7.2.1.b Tasa de participacion corregida

Descripcion

Proporcidn de las mujeres cribadas con relacion a las mujeres
con invitacion valida.

Numerador

Mujeres cribadas: todas las mujeres con mamografia realizada
con medios propios del Programa en el periodo estudiado.

Denominador

Mujeres con invitacion valida: mujeres a las que se envia carta
de invitacion y tenemos la certeza, con margen razonable de
seguridad, que ha llegado al receptor.

Calculo N° de mujeres con mamografia de cribado 100
N° de mujeres con invitacion valida
Observaciones | ° Se incluyen como poblacion invitada las mujeres que acuden

espontaneamente o a través del médico de familia.

°  Se diferencia la participacion por primera vez en el Programa en
funcion de si habia recibido o no invitacion con anterioridad,

°  Se diferencia la participacion en ciclos sucesivos segun sea

ésta regular o irregular.
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7.2.1.c Tasa de Adherencia al Programa en las mujeres regulares

Descripcion Proporcién de mujeres participantes en una vuelta dada y que
también participaron en la vuelta inmediatamente anterior
respecto a las mujeres participantes en la vuelta anterior.

Numerador Mujeres participantes en una vuelta dada (n) y en la anterior
(n-1).

Denominador | Mujeres participantes en la vuelta anterior(n-1).

Calculo Muijeres participan en lavueltanyenn-1 100
Mujeres participantes en la vuelta anterior (n-1)
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ALGORITMO DE PARTICIPACION EN EL PROGRAMA

POBLACION DIANA

Poblacion diana
depurada

Poblacién elegible

Mujeres invitadas

Mujeres con invitacion
valida

MUJERES CON MAMOGRAFIA ||

PARTICIPACION
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7.2.1.d Tasa de invitacion

Descripcidn

Proporcion de mujeres invitadas sobre la poblacion elegible.

Numerador

Mujeres citadas en un ciclo dado.

Denominador

Poblacidn elegible o diana ajustada.

Calculo

N© mujeres invitadas para el cribado
Poblacién elegible o diana ajustada

x 100

7.2.1.e Tasa de invitacion valida

Descripcion

Proporcion de mujeres con invitacion valida sobre la poblacion
elegible.

Numerador

Mujeres a las se ha enviado cartas de invitacion una vez
descontadas las que son devueltas.

Denominador

Cartas de invitacion enviadas.

Calculo Cartas enviadas menos cartas devueltas 100
Cartas enviadas
Observaciones | Se puede obtener este indicador para citacion normal (2 afos) o de

control intermedio (anual/semestral).

7.2.2- Técnica de cribado

7.2.2.a Tasa de Doble Lectura

Descripcion

Informes con doble lectura, , con relaciéon al total de
mamografias informadas que deberian de tener doble lectura .
segun los criterios establecidos en el Programa

Numerador

Informes con doble lectura.

Denominador

Total de informes que deberian de tener doble lectura . segln
los criterios establecidos en el Programa.

Calculo Informes con doble lectura X 100
Total de informes que deberian de tener doble lectura
Observaciones | Criterios definidos en el Programa: 100% resultado primera lectura
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positiva y al menos 20% primera lectura negativa.

7.2.2.b Tasa de realizacion de estudios adicionales

Descripcion

Proporcidn de mujeres que son recitadas para completar o
repetir alguna proyeccion, respecto al total de mujeres
exploradas en la Unidad de Mamografia.

Numerador

NO de mujeres que precisan repetir o completar alguna
proyeccién en la unidad.

Denominador

NO de mujeres con mamografia en la unidad.

Calculo N° de mujeres que precisan repetir o completar alguna proyeccién  x 100
N° de mujeres con mamografia en la unidad
Observaciones | Excluye las proyecciones realizadas en el hospital y que no hayan

sido indlicadas por los radidlogos del Programa.
Este indicador se puede desagregar en funcion de si se completa el
estudio o se repiten proyecciones.

7.2.3- Informe radiolégico

7.2.3.a Porcentaje de cada una de las categorias BI-RADS del informe

Descripcion

Proporcidn de mujeres con cada categoria BI-RADS en el
informe mamaografico (i) respecto al total de mujeres con
mamografia.

Numerador

N° de mujeres con cada categoria BI-RADS en el informe de la
mamografia (i)

Denominador

N° de mujeres con mamografia

Calculo N° de mujeres con cada categoria BI-DRADS (i) x 100
N° de mujeres con mamografia
Observaciones |(/) Cada una de las categorias: 0,1,2,3,4 y 5.

Cuando se realice doble lectura se considera un unico informe
mamografico. En caso de discrepancias se considera valido solamente
el informe del consenso
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7.2.3.b Porcentaje de las descripciones de la imagen radiolégica

Descripcion

Proporcion de cada una de las categorias posibles descripciones
de la imagen radioldgica.

Numerador

N° de mujeres con cada descripcidn de la imagen radioldgica (R)

Denominador

N° de mujeres con mamografia

Calculo N° de mujeres con cada descripcion de la imagen radioldgica (R) « 100
N° de mujeres con mamografia
Observaciones |(R) Cada una de las descripciones de la imagen radiolégica

que aparece en un informe mamografico, contabilizandose
cada vez que aparece en el informe de una mujer en una o
ambas mamas..

Cuando se realiza doble lectura se considera un unico informe.
En caso de discrepancias se considera valido solamente el
informe del consenso

7.2.3.c Resultado del informe mamograficoy primera conducta

Descripcién

Porcentaje de cada uno de los resultados del informe de la
mamografia y la primera conducta recomendada.

Numerador

NUumero de mujeres con cada uno de los resultados del informe
de la mamografia y primera conducta (c).

Denominador

Numero de mujeres con mamografia en el ciclo.

Calculo Mujeres con informe y primera conducta (¢) « 100
Numero de mujeres con mamografia
Observaciones | (c): Negativo.: Control Normal, Negativo: Control Intermedio, Positivo,

Abandono.

Cuando se realice doble lectura se considera un unico informe
mamogréfico. En caso de discrepancias se considera valido solamente
el informe del consenso.
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7.2.4.- Pruebas complementarias para valoracion adicional

Se consideran dentro de este grupo todas las pruebas que se realicen a una
mujer para completar el estudio

7.2.4.a Tasa de recitacion

Descripcidn

Mujeres que son citadas de nuevo para una valoracion
adicional, en relacion al total de mujeres con mamografia de
cribado en un periodo de tiempo determinado.

Numerador

Mujeres citadas de nuevo.

Denominador

Mujeres con mamografia en ese ciclo.

Calculo N° de mujeres citadas de nuevo 100
NO de mujeres con mamografia
Observaciones ° Incluye: citaciones para completar o repetir proyecciones en la

unidad y citaciones en el hospital para realizar pruebas
complementarias

7.2.4.b Proporcion de mujeres derivadas

Descripcion

Mujeres que son derivadas para completar estudio en atencion
especializada, en relacion con el total de mujeres con
mamografia de cribado en un periodo de tiempo determinado.

Numerador

NUmero de mujeres que son derivadas a atencion especializada.

Denominador

NUmero de mujeres con mamografia en la unidad.

Calculo N° de mujeres derivadas a atencion especializada  x 100
N° de mujeres con mamografia
Observaciones | Se puede diferenciar segun €l tipo de informe emitido.
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7.2.4 c Tasa de imagen adicional

Descripcion

Proporcién de mujeres a las que se les realiza una valoracion
adicional por imagen, tras una mamografia de cribado.

Numerador

NUmero de mujeres con valoracidn adicional por imagen.

Denominador

NUmero de mujeres con mamografia en la unidad.

Calculo N° de mujeres con valoracidn adicional por imagen x 100
N° de mujeres con mamografia en la unidad
Observaciones | Se incluyen todas las pruebas, de valoracion adicional por imagen,

realizadas tanto en el sistema publico como en el privado, siempre
que dispongamos del resultado de dicha prueba.

Este indicador se puede desagregar para cada una de las pruebas
realizadas (ecografia, RM, etc.).

7.2.4.d Tasa de utilizacion de otras pruebas

Descripcién

Proporcion de mujeres a las que se les realiza una
determinada prueba diagndstica, excluyendo las técnicas de
imagen, para valoraciéon adicional, respecto al total de
mujeres con mamografia.

Numerador

NUmero de mujeres con valoracion adicional por la prueba (X).

Denominador

NUmero de mujeres con mamografia en la unidad.

Calculo N° de mujeres con valoracién adicional por la prueba (X) x 100
N° de mujeres con mamografia en la unidad
Observaciones | Se incluye cualguier prueba de valoracion adicional, no por técnicas

de imagen, realizadas tanto en el sistema publico como en el
privado, siempre que dispongamos del resultado de dicha prueba.

Este indicador se puede desagregar para cada una de las pruebas
realizadas (puncion, biopsia, etc)
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7.2.4.e Tasa de biopsias realizadas

Descripcion

Proporcidn de mujeres con biopsia en relacion al total de
mujeres con mamografia.

Numerador

NUmero de mujeres a las que se les realiza una biopsia.

Denominador

NUmero de mujeres con mamografia.

Calculo N© de mujeres con biopsia X 100
N° de mujeres con mamografia
Observaciones |Esta tasa puede diferir entre el cribado inicial y los

subsiguientes.
El indicador se puede desagregar para las biopsias abiertas o
cerradas.

7.2.4.f Razon biopsias negativas/biopsias con resultado positivo

Descripcion

Razdn de biopsias negativas en relacion con el total de
biopsias positivas.

Numerador

NUumero de mujeres a las que se les realiza una biopsia y su
resultado es negativo.

Denominador

NUumero de mujeres a las que se les realiza una biopsia y su
resultado es positivo

Calculo

NO de mujeres con biopsias negativas x 100
NO de mujeres con biopsias positivas

7.2.4.g Proporcion de biopsias negativas por mil mujeres con
mamografia de cribado

Descripcidn

Proporcion de mujeres con biopsia negativa (-) en relacion con
el total de mujeres con mamografia.

Numerador

NUmero de mujeres a las que se les realiza una biopsia y su
resultado es negativo.

Denominador

NUmero de mujeres con mamografia.

Calculo

N° de mujeres con biopsias negativas X 1.000
N° de mujeres con mamografia
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7.2.5 Diagndstico final y segunda conducta

7.2.5 a Proporcion de mujeres con cada diagnostco final y 22 conducta

Descripcién Porcentaje de mujeres con cada uno de los posibles resultados
finales y segunda conducta (s) en relacion con el total de
mujeres con mamografia.

Numerador NUmero de mujeres con cada uno de los posibles resultados

finales y segunda conducta (s)

Denominador

Numero de mujeres con mamografia en el ciclo.

Calculo . .
NO de mujeres informe y segunda conducta (S) x 100
N° de mujeres con mamografia
Observaciones | (s): Negativo, Positivo, Estudio y Desconocido.

En estudio figuran todas las mujeres de las que tenemos constancia
que estan pendientes de alguna prueba complementaria o consulta
para emitir un diagndstico definitivo.

Aquellos casos de mujeres a las que no se les da un diagnostico final
pero la recomiendan otros controles radiologicos en intervalo de
tiempo variable, se consideran como diagnostco negativo aunque no
tengamos constancia escrita.

Incluiremos en el epigrafe de desconocido, los casos de los que no
tengamos ninguna constancia de su situacion y ademas los
abandonos o negativas a realizar alguna prueba.

7.2.5.b Tasa de abandonos

Descripcién

Proporcion de mujeres sin un resultado final tras el cribado.

Numerador

Mujeres que no acuden a completar estudio o valoracién
adicional por el especialista.

Denominador

Mujeres con mamografia de cribado en el ciclo.

Calculo

Mujeres que no acuden a completar estudio o valoracién 100
NO de mujeres con mamografia de cribado
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7.2.6. - Tiempo entre procesos

Evalla los tiempos de demora en la atencion a mujeres sometidas a prueba de
cribado, bien entre dos pruebas de cribado consecutivas o entre los diferentes
procesos hasta llegar al diagnodstico final. Es fundamental conseguir que los
tiempos de demora sean los mas cortos posibles para disminuir la ansiedad
generada por la incertidumbre del diagnostico.

Se toma como valor la mediana de los tiempos y el tiempo maximo y minimo
en cada uno de los apartados.

a. Tiempo de demora de cribado: es el tiempo que pasa entre una
mamografia y la siguiente revisidon, considerando la conducta a seguir
en el anterior estudio (revision a los 2 afos o control intermedio anual o
semestral).

b. Tiempo de demora en el estudio inicial: tiempo entre la fecha de
la realizacion de la mamografia y la fecha de la ecografia u otra
exploracion por imagen (cuando el informe mamografico inicial es “no
valorable”).

c. Tiempo de informacion: es el tiempo que pasa entre realizacion
de la mamografia y envio de carta de informacion (cuando el resultado
inicial es negativo).

d. Tiempo de evaluacion: tiempo entre realizacién de la mamografia
y la fecha de primera consulta especializada (cuando el resultado inicial
es positivo).

e. Tiempo valoracion por biopsia: tiempo de espera entre
realizacion de la mamografia y realizacién de biopsia quirdrgica, cuando
se realice.

f. Tiempo de diagndstico: tiempo que transcurre entre la fecha del

informe mamografico y la fecha del resultado final (cuando el informe
inicial fue positivo).
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7.3. RESULTADOS

7.3.1- Canceres detectados

7.3.1.a Tasa de deteccion

Descripcién Tumores malignos (canceres) detectados en un ciclo de
cribado por cada mil mujeres con mamografia de cribado en
ese ciclo.

Numerador Numero de mujeres diagnosticadas de tumor maligno

Denominador

Numero mujeres mamografiadas en el ciclo.

Calculo N° de mujeres diagnosticadas de tumor maligno  x 1.000
N° de mujeres mamografiadas en el ciclo
Observaciones | ° Se incluyen tumores tanto "in situ como invasivos”.

°  Se diferencia en funcion de si se detecta en el cribado inicial
O €en Sucesivos.

°  Anotaremos diagndstico de cancer, aungue no se disponga
de informe escrito, cuando tengamos constancia fehaciente
del diagndstco (informe verbal del médico o la paciente,
mastectomia, etc).

Tasa de deteccion de canceres invasivos: el nimero de lesiones
malignas diagnosticadas anatomopatolédgicamente como invasivas
detectadas en un ciclo de cribado por cada 1000 mujeres
exploradas.

7.3.1 b Proporcion de tumores segiin tamaio

Descripcién

Proporcion de mujeres con tumores malignos con un
tamano (t). detectados en un ciclo de cribado por cada 100
mujeres con tumor maligno de tamafio conocido.

Numerador

Mujeres con lesiones malignas con un tamano (t).

Denominador

Mujeres con lesiones malignas y tamafo del tumor conocido.

Calculo N° de mujeres diagnosticadas de tumor maligno de tamano (t) x 100
N© mujeres con lesiones malignas y T conocido
. (t) tx. TO, Tis, Tla, Tlb, Tlc, T2, T3y T4.
Observaciones

Se diferencia en funcion de si se detecta en el cribado inicial o
en sucesivos.
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7.3.1.c Proporcion de tumores segin afectacion ganglionar

Descripcién

Proporcién de mujeres con lesiones demostradas como
malignas segun la afectacion ganglionar(n). detectadas en un
ciclo de cribado por cada 100 mujeres con tumores malignos
invasivos y afectacién ganglionar conocida.

Numerador

Mujeres con lesiones malignas segun la afectacion
ganglionar(n).

Denominador

Mujeres con lesiones malignas y afectacién ganglionar conocido.

Calculo N © de mujeres con afectacion ganglionar (n)  x 100
N© mujeres con lesiones malignas y n conocido
Observaciones |- N0, N1,N2,N3 .

Se diferencia en funcion de si se detecta en el cribado inicial o en
SUCESIVOS.

7.3.1.d. Proporcion de tumores segin diseminacion metastasica

Descripcién

Proporcion de mujeres con lesiones demostradas como
malignas segun la diseminacion metastasica (m). detectadas
en un ciclo de cribado por cada 100 mujeres con tumores
malignos invasivos y situacion metastasica conocida.

Numerador

Mujeres con lesiones malignas invasivas y diseminacion
metastasica (m).

Denominador

NUumero de mujeres con lesiones malignas y estadificacién
completa conocida incluyendo estudio de metastasis.

Calculo . s
N © de mujeres con metastasis (m) X 100
N© mujeres con lesiones malignas y m conocido
Observaciones m: MO, M1.

Se diferencia en funcion de si se detecta en el cribado inicial o en
SUCESIVOS.
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7 3.2- Canceres de intervalo

7.3.2.a Tasa de canceres de intervalo

Descripcion

Es el nimero de canceres de intervalo entre dos ciclos de
cribado por cada 1000 mujeres exploradas en el primero de los
dos ciclos.

Numerador

Numero de mujeres con cancer de intervalo.

Denominador

Numero de mujeres con mamografia de cribado en el ciclo

Calculo NO de canceres de intervalo x 1.000
N° de mujeres con mamografia de cribado
Observaciones | Se estudiaran el total y el numero de canceres de intervalo segun

el tiempo transcurrido entre la mamografia y el diagndstico de
cancer.

° Qall meses
° 12 a 24 meses

°  mas de 24 meses

Se puede establecer una clasificacion de los tumores una vez
hecha una segunda revision de las imagenes radiologicas de los
estudios negativos.

7 3.2.b Razon de cancer de intervalo y cancer detectados en el cribado

Descripcion

Razén entre el nimero de mujeres con un cancer de intervalo
y el total de mujeres con canceres detectados en el Programa.

Numerador

NUmero de mujeres con un cancer de intervalo.

Denominador

Numero de mujeres con canceres detectados en el Programa.

Calculo

Numero de canceres de intervalo % 100
Numero de canceres detectados en cribado
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7.3.3- Rendimiento del programa

NUmero de exploraciones por cada Unidad Mamografica o area, en un periodo
de tiempo determinado. Aporta informacion sobre la actividad desarrollada en
las diferentes unidades.

7.3.4- Satisfaccion

Se evalla la satisfaccion de las mujeres participantes en el Programa,
mediante:

A) Encuesta de satisfaccion que se realizara peridodicamente.

B) Analisis de las reclamaciones de los usuarios. Anualmente las
Gerencias de Atencion Primaria y la Direccion General de Desarrollo
Sanitario, remitiran al Servicio de Promocion de la Salud y Programas
Preventivos de la Direccién General de Salud Publica y Consumo y un
resumen de las reclamaciones efectuadas en el que se diferenciaran los
siguientes motivos:

°  Atencidn recibida.

° Demora en informacion y/o asistencia.

° Infraestructuras: accesos, comodidad, etc

° Otras.

7.3.5 Resultados a medio/largo plazo:
° Reduccion de mortalidad.
°  Analisis de calidad de vida.

° Estudio coste - efectividad.
°  Analisis de supervivencia
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7.4. INDICADORES DE CALIDAD

Los valores de referencia como objetivos del Programa y como criterio de
calidad del mismo se han fijado teniendo en cuenta los valores recomendados
en la Guia Europea de calidad para Programas de cribado, adaptandolos a
nuestra realidad, pudiéndose modificar a medida que se alcancen los objetivos
marcados, y en funcién de la disponibilidad de recursos.

Tasa de participacion

Continuidad o adhesion al Programa.

Proyecciones radiolégicas adicionales

Mujeres que precisan estudios complementarios

Razén Biopsia negat./Biopsia positivas
Cribado inicial

Cribado sucesivo

Biopsias benignas x 1000 mujeres exploradas

Tasa de detecciéon (x 1000 mujeres en
Programa)

% de tumores con diametro <de 1 cm

% de tumores sin afectaciéon ganglionar

Canceres detectados entre estudios en relacion
al total de tumores diagnosticados

Tiempo de informacién si resultado es negativo
Tiempo de valoracién adicional
Tiempo valoracion por biopsia

Tiempo de diagnéstico

Valor

aceptable

> 60 %

>65%

<59%

<7%

=<1:1

=<1:1

2,5-3

> 20 %

>70 %

18%

<10 dias
<30 dias
<40 dias

<60 dias

Valor

deseado

> 70 %

> 75 %

< 3%

<59%

=<0,5:1

=<0,2:1

> 75 %

<18%
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Tabla 8. Indicadores de calidad del Programa de deteccién precoz de cancer de mama.

8.- SUMARIO DEL PROGRAMA

Objetivo general

Detectar lo mas precozmente posible, los tumores malignos de mama
en las mujeres del grupo de poblacion diana, con el fin de disminuir la
mortalidad por esta causa y aumentar la calidad de vida de las
mujeres afectadas.

Poblacion Diana

Mujeres residentes en la Comunidad de Castilla y Ledn, con edades
comprendidas entre los 45 y 69 anos de edad.

Prueba de cribado

Mamografia bilateral, dos proyecciones mamograficas en cada mama
(craneo-caudal y oblicuo-medio-lateral).

Intervalo entre las pruebas

El intervalo entre estudios es de dos anos.

Informe de las mamografias

Categoria del informe Primera conducta
0. No valorable / No examinada Completar estudio
1. Normal Control a los 2 anos
2. Lesidn benigna Control a los 2 afios

3. Lesién probablemente benigna ~ S€guimiento con controles
Intermedios

4. Moderada probabilidad de Derivacién para confirmacion
diagnostico maligno Diagnostica

5. Alta probabilidad de diagndstico  Derivacidon para confirmacion
maligno Diagnostica
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ALGORITMO DEL PROCESO DEL PROGRAMA

|| Poblacion elegible ||

Invitacion

Citacion

|| Realizacion de la mamografia

|| Lectura e informe mamogréfico

Conducta a
seguir

Comunicacion de los + Derivacion para
resultados Confirmacion
Citacion en Hospital
Mujer Médico
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Resultado tras
completar el
estudio
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ANEXOS
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Anexo I

GLOSARIO

Abandono: aquellos casos en los que una vez realizada la mamografia no se
dispone de la informacién necesaria sobre el diagndstico final.

Basado en la poblacion: un término epidemioldgico muy especifico que
describe y enfatiza el principio de informacién exacta sobre el denominador.
Para que un estudio o programa se considere como basado en la poblacion se
requiere que existan datos disponibles sobre cada miembro de la poblacidon en
estudio.

Biopsia abierta: cuando para la obtencion de la muestra, se requiere la
escision quirurgica de una lesién de mama.

Biopsia cerrada: cuando no se precisa escision quirdrgica para la obtencion
de un espécimen histoldgico de tejido mamario con propdsitos diagndsticos. Se
puede realizar por palpacidén, ecoguiada o con estereotaxia.

BI-RADS: Breast Imagin reporting and Data System Clasificacion de las
categorias del informe mamografico de la American Collage of Radiology (ACR).

Calculo de la edad: si participa en el programa, la edad se calcula en el
momento del cribado, si no ha participado, la edad sera la que tiene la mujer
en el momento de la primera invitacién a participar para ese periodo.

Cancer: una lesién demostrada como maligna por estudio anatomo-patoldgico
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 después de su valoracién adicional. Se
considera cuando aparece antes de la siguiente invitacién o en un plazo igual
al intervalo de cribado, cuando la mujer ha alcanzado la edad maxima de
cribado.

Censo: ver poblacion diana.
Censo depurado: ver poblacion diana depurada.
Ciclo: periodo en el cual toda la poblacién elegible ha sido invitada a participar.

La organizacion del programa debera hacer coincidir este tiempo con el
intervalo sefalado entre dos pruebas de cribado.
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Cohorte dinamica: es una cohorte cuya composicién esta cambiando
continuamente, para permitir la incorporacion de nuevos miembros para el
cribado y seguimiento y la exclusidén por superar el limite superior de edad.

Completar estudio radioldgico: Cuando se realiza algin otro estudio
radioldgico, con medios propios del programa y como parte de la propia prueba
de cribado y que son:

1. Proyecciones adicionales (lateral)

2. Compresiones localizadas y ampliaciones

Excluye: cualquier mamografia realizada en el hospital, es decir después de
qgue se tenga un primer informe radiologico.

Cribado inicial: es la primera mamografia de cribado a la que se somete a la
mujer. Segun sea la situacion de la mujer en el censo nos encontramos con dos
tipos de mujeres a considerar:

- Mujer nueva/ primera invitacion: no habia participado nunca y no
habia sido invitada nunca en el Programa porque no estaba en el
censo.

- Mujer antigua/segunda o mas invitacion: no ha participado nunca a
pesar de estar en el censo y por tanto habia sido invitada.

Cribado sucesivo o subsiguiente: seria cualquier exploracion mamografica
de cribado a la que se somete a la mujer, después de una primera mamografia,
con independencia de la ronda o vuelta en la que este el programa.

Cribado sucesivo no periodico o irregular: la mujer ha participado en el
Programa pero no en la vuelta inmediatamente anterior.

* Excepciones: en el caso de traslado de domicilio a un area distinto, se
contabilizara el tiempo desde la anterior mamografia para su clasificacion,
considerandose regular si este periodo es menor a los 30 meses si el ultimo
resultado fue negativo 6 15 meses si hubiera sido un control anual.

Cribado sucesivo periodico o regular: Cuando la mujer mamografiada en
una vuelta, ha participado en la vuelta inmediatamente anterior.

Especificidad: es el porcentaje de personas verdaderamente no enfermas de
la poblacion diana que son identificadas como tales en la prueba de cribado.

Falso negativo: Se refiere a un cancer de intervalo en el que tras la
reevaluacion de su mamografia se detecta una  anormalidad claramente
visible

Fuentes de datos demograficos: cualquier registro del que se puedan
obtener los datos necesarios para el funcionamiento del Programa.

57



Programa de Deteccién Precoz de Cancer de Mama en Castilla y Ledn

Incidencia: son aquellas situaciones consideradas en el Programa para la
depuracion del censo y en la poblacién invitada, contabilizandose a la hora de
valorar la citacion valida y los indicadores de participacion.

Intervalo del cribado: periodo de tiempo entre dos pruebas rutinarias de
cribado, este periodo viene decidido en la politica particular de cada Programa
de cribado.

Mamografia intermedia o control intermedio: si, como resultado de una
prueba de cribado, se requiere una mamografia antes de lo que corresponderia
segun la secuencia habitual del programa (por ejemplo a los 6 0 12 meses).

Mamografia reciente: las mujeres a las que recientemente se le practicé una
exploracion mamografica (bien de cribado o bien diagndstica). Pueden ser
potencialmente excluidas de la poblacion diana y/o de los resultados en funcion
de la politica del Programa de cribado. Se define como tal una mamografia
realizada en los Ultimos 12 meses.

Minimos signos: en un cancer de intervalo, cuando tras su reevaluacion, es
posible reclasificar la mamografia como “con alguna anormalidad”.

Mujeres controladas por su cuenta: son aquellas mujeres citadas que no
acuden a realizarse la mamografia y que manifiestan que estan siendo
estudiadas en otro dispositivo o se han realizado una mamografia en los ultimos
12 meses.

Mujeres cribadas: todas las mujeres con mamografia de cribado en el
periodo estudiado, incluso si esta pendiente el resultado de su mamografia.

Mujeres que precisan repetir proyeccion: hace referencia a las mujeres
que precisan volver a hacer la mamografia por razones técnicas

Numero de caso: el nimero exclusivo de identificacion personal para cada
mujer que participa en el Programa.

Es un numero Unico en la base de datos, cuyos dos primeros digitos se
corresponden con el area de salud y los siguientes digitos se dan de forma
automatica y correlativa.

Si la mujer cambia de area de residencia, cuando se hace la mamografia, se le
conserva su numero de caso correspondiente al area de origen.

Poblacion diana: mujeres del rango de edad comprendido en el Programa,
con residencia en cualquier localidad de la Comunidad de Castilla y Ledn

Poblacion diana depurada: Es la poblacion diana una vez que se ha

procedido a su depuracion por razones de error en los datos, duplicidad o lugar
de residencia.
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Excluir:
« Fallecidas.
o Cambios de domicilio
« Errores de identificacion de edad o sexo
« Duplicidad de datos.
Incluir:

« Mujer que no estaba en el censo por error 0 que se incorpora en la
actualizacion periddica del censo.

Estos criterios se aplicaran antes y durante el desarrollo del cribado.

Poblacion elegible o diana ajustada: mujeres de la poblacion diana menos
aquellas que se deben excluir en aplicacion de otros criterios distintos de los de
edad, sexo y localizacién geografica de acuerdo con la politica de cribado.
Considerandose a tal efecto las siguientes incidencias:

« Cancer de mama previo.

« Incluida en seguimiento en el Programa de Consejo Genético en
Cancer

« Imposible de atender por incapacidad fisica o mental

« No quiere: expresado de manera formal y definitiva

Poblacion invitada: mujeres de la poblacion elegible a las que se les ofrece
en el periodo evaluado, al menos una vez la realizacién de la prueba de
cribado.

Poblacion invitada valida: Mujeres a las que se invita a participar una vez
descontadas las cartas devueltas en el periodo evaluado.

Politica del programa de cribado. es la politica especifica de un Programa
por la que se determinan los siguientes criterios: edad de la poblacién diana,
area geografica de actuacion, el intervalo de cribado, tipo de prueba de
cribado, etc.

Primera conducta: es la indicacion o recomendacidon que se realiza a la
mujer, como consecuencia del resultado del informe del cribado.

Pruebas complementarias: Consideramos dentro de este grupo todas las
pruebas que se realicen a una mujer con diagndstico o informe no concluyente.
Se incluyen todas las pruebas, por imagen u otras, realizadas tanto en el
sistema publico como en el privado, siempre que dispongamos de los resultados
de dichas pruebas.

Pruebas complementarias por imagen: se refiere a cualquier técnica de

valoracion adicional por imagen, como la mamografia, ecografia o cualquier
otra prueba de imagen.
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Prueba de cribado: es la prueba que se aplica a todas las mujeres en el
Programa y que viene determinada en la politica del mismo.

Ratio de deteccion especifica por edad: es el nimero de canceres de
mama detectados en un intervalo de edad especifica dividido por la incidencia
fundamental (prevista) de cancer de mama en el mismo intervalo, en ausencia
de cribado.

Recitacion: se refiere a las mujeres que tienen que volver a realizar alguna
prueba, es decir que son citadas de nuevo como consecuencia de la propia
prueba de cribado para:

(a) repeticién de la mamografia por razones de inadecuacién de caracter
técnico de la mamografia de cribado (recitacion técnica).

(b) completar estudio radioldgico para poder informar la mamografia
(recitacién para completar)

(c) clarificacién de una anormalidad percibida en la exploraciéon de cribado
mediante la realizacién de un procedimiento adicional (recitacién para
valoracion adicional).

Hay que diferenciar las mujeres que se realizan el estudio en la Unidad de
Mamografia de las que acuden a otra institucion.

Recitacion en la Unidad de Mamografia: considera aquellas mujeres a las
que se les practican exploraciones adicionales, previamente a la emision de un
informe de las mamografias.

Recitacion para valoracion adicional: mujeres que son citadas en una
unidad de valoracion diagnostica para cualquier procedimiento adicional una
vez informada la mamografia de cribado También se denomina derivacion.

Registro de cancer: cuando en ausencia de un registro de cancer a nivel
nacional o regional, el programa de cribado se hace cargo de la creaciéon de un
registro de cancer de mama especifico para el Programa.

Rellamada: hace referencia a la técnica empleada para favorecer la captacion,
mediante una nueva llamada o citacién de la mujer que no acude a realizarse la
mamografia. Diferenciar con recitacion.

Repite estudio mamografico: repeticion de la mamografia por razones de
inadecuacion de caracter técnico de la mamografia de cribado (recitacion
técnica).

Resultado del cribado o informe de la mamografia: es el informe emitido

tras la lectura de la mamografia. En los casos de doble lectura el informe valido
es el emitido por el segundo radidlogo o el radidlogo de consenso.
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Resultado final: es el resultado definitivo de la prueba de cribado para cada
revision de la mujer. Coincide con el primer informe radioldgico, cuando el
cribado es negativo o cuando se ha derivado a la mujer para continuar estudio,
sera el resultado tras realizar las pruebas complementarias necesarias.

Revision es el nUmero de veces que una mujer participa en el programa
independientemente del ciclo o vuelta.

Ronda: ver ciclo o vuelta.

Segunda conducta: es la indicacion que se le hace a la mujer en funcion del
resultado final del cribado.

Sensibilidad: porcentaje de mujeres verdaderamente enfermas de la
poblacion diana que son identificadas como tales en la prueba de cribado.

Tasa de incidencia de cancer de mama: numero de casos nuevos de
cancer de mama diagnosticados en una poblacion dada, para un periodo
definido de tiempo.

Tasa de mujeres con mamografia: proporcion de mujeres con mamografia
realizada por cualquier medio, propio o ajeno al Programa, para el periodo
evaluado, respecto a la poblacién diana.

Tratamiento primario: primera indicacion terapéutica realizada a una mujer
diagnosticada de cancer de mama.

Tasa de tratamientos quiridrgicos conservadores: es el nimero de
tratamientos quirdrgicos conservadores respecto al total de mujeres
intervenidas.

Técnicas de valoracion adicional: cualquier prueba diagndstica (invasiva o
no invasiva) que se realiza a una mujer como consecuencia de la mamografia
de cribado, con el objeto de aclarar la indole de una anormalidad detectada en
la prueba de cribado.

Técnicas de valoracion adicional por imagen: ver pruebas
complementarias por imagen.

Unidad de cribado: se refiere al lugar o las dependencias donde se realizan
las exploraciones de cribado.

Unidad de cribado con dedicacion exclusiva: es una unidad que se utiliza
exclusivamente para la realizacién de exploraciones de cribado.

Unidad de cribado mixta: es una unidad que no se utiliza en exclusiva para

la realizacidon de exploraciones de cribado, es decir que en otro momento puede
funcionar como una unidad diagnéstica.
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Valor predictivo positivo de la prueba de cribado: es el nimero de
canceres detectados como porcentaje de las mujeres con una prueba de
cribado de resultado positivo.

Verdadero cancer de intervalo: es un cancer de intervalo en el que la
mamografia se informd como normal y no era visible el cancer

Vuelta o ciclo: es un periodo completo en el que es citada al menos una vez
toda la poblacién diana en cada area.
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Anexo 11

Historia Clinica del programa

HISTORIA CLINICA

A.- DESCRIPCION:

Es el documento donde se recoge la informacién médica y administrativa de cada
mujer que se genera con el cribado y que posteriormente se informatiza.
Comprende cuatro bloques principales:

19.- Datos de identificacion de la mujer,

20.- Antecedentes,

30.- Realizacion de la mamografia e informe radioldgico,
40.- Resultado del cribado y conducta a seguir.

B.- CUMPLIMENTACION:

1.- APARTADOS A CUMPLIMENTAR EN LA UNIDAD DE MAMOGRAFIA O
EN ATENCION PRIMARIA:

e Datos de identificacion de la mujer
Tipo de asistencia sanitaria y médico de familia: En el angulo superior

derecho se pone el nombre, sello o pegatina del médico de familia. Si
la mujer tiene asistencia sanitaria distinta de SACYL se indicara cual.

- N9 de caso. Se cumplimentara el nimero si ya hubiera participado
anteriormente y se conoce. Este nimero de caso comienza por un
cédigo de dos digitos que identifica la provincia donde se hace la
mamografia la primera vez seguido de un numero correlativo. El
nimero es Unico y permanente para cada mujer participante en el
Programa, manteniéndose aunque cambie de provincia de residencia o
se realice las mamografias en unidades diferentes.

- Apellidos y nombre. Se seguiran las siguientes normas:

= Se escribiran con mayusculas y sin acentos.

» Los apellidos compuestos se escribiran completos, sin desechar
ninguna particula (DE, DE LA, SAN, etc.), que se colocara
delante del apellido.

* En las personas con un solo apellido y extranjeros se
considerara su segundo apellido como un espacio en blanco.

» Los nombres se pondran completos. No se admiten
abreviaturas ni nombres familiares. Solo se admite la inicial si
va seguida de punto, pero procurando siempre conocer el
nombre completo.
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- Fecha de nacimiento. Formato DD/MM/AAAA.

- DNIL.

- Domicifio completo (calle, n9, piso, CP y localidad).
- Teléfono: propio, o de familiar o vecino proximo

o Antecedentes

- Personales o familiares de cancer de mama y/u ovario. N/S. Si la
respuesta es S, se indicara quien y la edad en la que se diagnosticd
(se pueden recoger los datos de tres familiares).

- Tratamiento hormonal sustitutivo: Se indicara S, si lo ha recibido y
las fechas aproximadas de inicio y finalizacion.

- Patologia mamaria previa: Si existe patologia sefalarlo en la casilla
correspondiente y en observaciones especificar.

2.- APARTADOS A CUMPLIMENTAR POR LA T.E.R. EN LA UNIDAD
MAMOGRAFICA.
- Fecha de Mamografia. DD/MM/AAAA.
- Identificacion de T.E.R.: Cédigo individual.
- Identificacion de la Unidad: Codigo Unico de identificacion.

- Alteraciones anatomicas relevantes: sefalar en el esquema de la
mama su localizacién y anotar en texto los hallazgos.

- Observaciones. cualquier dato que se considere de interés para la
interpretacién de las placas.

3.- APARTADOS A CUMPLIMENTAR POR EL RADIOLOGO.

* Completar proyecciones: Si se precisa, se sefalara la fecha, la mama y
la proyeccién correspondientes.

* Categorias: Se marcara en cada mama la que corresponda con la
clasificacion adaptada de BI-RADS.

* Descripcion de la lesion: Si se aprecia/n lesion/es se sefialara/n el tipo
en la mama correspondiente y también en el esquema para su
localizacién anatomica.

* Resultado del cribado y primera conducta a seguir: Se anotara
La fecha de la lectura y uno de los tres resultados posibles.
El radidlogo pondra su cddigo de identificacion y su firma.

En caso de doble lectura, el segundo radidlogo (R2) cumplimentara la 22

hoja de la historia, de la misma manera y si se precisa consenso se
rellenaran los apartados correspondientes igualmente.
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PROGRAMA DE DETECCION ‘
PRECOZ DEL S en
. acyl
CANCER DE MAMA -
HENINIREEEN
DATOS DE IDENTIFICACION ¢ Ha participado anteriormente en el proDna? N
CASO F. de Nac. / /
Apellido 2° Apellido Nombre
D.N.L Domicilio:
Ne°

Piso
ANTECEDENTES (1=Mujer 2=Madre, 3 =Hermana 4 = Hija: 5 = Padre )

T e A maros de Ca. de mama: N/SI:' (,Qwen’?I:' edad |:|:|(,QU|en’>|:| edad |:|:| ¢QU|en’7|:| edad |:|:|

Ant. Personales/Familiares de Ca de ovario : N/S ¢Quién?

I:' I:' edad I:l:' ¢Quién? edad (,Qwen'? |:| edad I:l:'
Tto hormonal sustitutivo: N/S |:| desde Hasta Patologmwamana previa: N/S I:'

Observaciones
MAMOGRAFIA. Fecha I TER: meemeeev Unidad -----------
Anotar las caracteristicas D I Especificar:

anatomicas relevantes (1=Cicatriz, 2=verrugas,3= retraccion 4=pezon, 5=secrecion, 6=nodulo, etc)

Observaciones del TER:

D | 1.Repetir OML 4. Compresién localizada
INFORME Precisa proyecciones complementarias 2 Repetir CC 5. Ampliacién
Dj Dj 3. Lateral
CATEGORIAS (adaptacion de BIRADS) R.1
D | D

0. No Valorable/No examinada l:l 0 I:l
1. Normal I:I 1 l:l
2. Lesion benigna I:l 2 I:l
3. Lesién probablemente benigna

3. A .de control intermedio. I:I 3a l:l

3. B Realizar pruebas complementarias I:l 3b I:l D
4 Moderada probabilidad de dco maligno I:l 4 I:l
5 Alta probabilidad de diagnostico maligno I:l 5 I:l
DESCRIPCION DE LA LESION R.1

RN

. N6dulo o masa

. densidad asimétrica

. distorsion de la arquitectura glandular
. neodensidad

. microcalcificaciones

. Imagen estrellada

Hoooote
doooot-

N o a A~ wWwN

. Otras:
especificar.)

—

RESULTADO DEL CRIBADO Y PRIMERA CONDUCTA A SEGUIR Fecha / /
1 Negativo. 2 Negativo. 3 Positivo. Derivar al centro de
Nuevo estudio a los 2 afios Realizar un control al intermedio referencia para completar el estudio
1 afio 6 meses

Nhean/arinnac:



Castilla y Ledn

PROGRAMA DE DETECCION PRECOZ
DEL CANCER DE MAMA

b sacy

| | Ha participad(
ya en el
Programa de
DATOS DE IDENTIFICACION ~ N° CASO Mama

Apellidos y
[N\ (o] 001 o] (TSRS

D | 1.Repetir OML 4. Compresion
localizada

INFORME: Fecha / / Precisa proyecciones D:' I—_TI; Repetir CC 5. Ampliacién
.Ta

complementarias: eral

CATEGORIAS (adaptaciéon de BIRADS) R.2 Consenso

o

0. No Valorable/No examinada

N

1. Normal

2. Lesioén benigna
3. Lesion probablemente benigna
3. A .de control intermedio

3a 3a

3b 3b

3. B Realizar pruebas complementarias

N

4 Moderada probabilidad de dco maligno

a

OO o e
OO oo -
OO0 OO e
5DDD O -

5 Alta probabilidad de diagnostico maligno

DESCRIPCION DE LA LESION Consenso

D |

-
N

1. Nédulo o masa

2. densidad asimétrica
3. distorsion de la arquitectura glandular
4. neodensidad

5. microcalcificaciones

00O e
O ooooo-
oo

Jooooo

6. Imagen estrellada

7. Otras:
(G o L=T o= o TSR PSRRI

RESULTADO DEL CRIBADO Y PRIMERA CONDUCTA A SEGUIR Fecha / /
1 Negativo. 2 Negativo. 3 Positivo. Derivar al centro de
Nuevo estudio a los 2 afios Realizar un control al intermedio Referencia para completar el estu

1 afio I:‘ 6meses|:|

Observaciones:
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Anexo III
Modulo Informatico

Pantalla de acceso al Programa informatico PCAN

ALY Junta de

Castilla y v

o Y . = usuario

contrasena

L 1

" Frograma Cancer de Mama

' Programa Céncer da Céryix

" Registro de Tumores

entrar =

Junta de Castilla ¢ Ledn
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Los Menus principales de la aplicacién son los siguientes.

e Censo: Opcidon para realizar la gestion de datos de las mujeres
registradas en la base de datos de PCAN.

o Informes Mamograficos: MenU para crear y editar los informes de las
mujeres incluidas en el Programa.

e Seguimiento: Opcion para la gestion de los informes de seguimiento de
las mujeres que han sido derivadas.

e Envios de Informacion: Funcionalidad para la generacién de cartas
para los distintos envios de informacidon: captacién, resultados,
despedidas.

e Listados: Opcion para la generacion de distintos tipos de listados con
datos sobre las mujeres, sus revisiones, sus envios, etc.

e Evaluacion: Opcion para la visualizacion y generacién de evaluaciones
sobre el Programa.

e Mantenimiento: Menu para mantener la informacion maestra de la
aplicaciéon (TER, Radidlogos, Unidades de mamografia, Centros de
Lectura, etc.).

%L Junta de

k Castillay L‘ey

Informes Seguimiento Envios de Evaluacion Mantenimiento
Mamogrificos Informacion

MUEWO INFORME MAMOGRAFICO

Datos de Identificacidn

MN* de CASO M® de Revisidn Cizlo

Apellicho 1 Apellico 2 Motmbre F. de Mac.
DRl Damicilio ik Pizo CiR:
IBs Localidad TLFH

Antecedentes personales y Familiares

CANCer de mama:  jEuién? I vI ecad l:l LAuign? I -l ecad |:| JALiEn? I -I edad l:l
Cancer de ovario:  ;Quign? I vl edad l:l AEuiEn? I vI edar l:l £EuiEn? I vl edad |:|
Tto. hormaonal sustitutive [~ desde I:l B hasta I:l ER Patologia mamatia [~

Ohzervaciones :I

WOLWER | | GUARDAR | | CONTINUAR

Junts de Castilla v Ledn

12 pantalla introduccién nuevo informe mamografico en PCAN
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'mB Junta de

Castilla y Ledn

Informes imiento Envios de i; i Mantenimiento
Mamogrificos Informacidn

NUEWE INFORME MAMCGERAFTCD

W® de CASD

Mamografia

Fecha [ |m® TER | : =1 Uit [ : ; -

Caracteristicas Anatomicas D | 1. Cicatrices 4. Modulo
2. Merrugas 5. Secreccion
l:”:”:l l:”:”:l 3. Retraccion Pezan 6. Otras
Cioservacionss | =

Informe

Preciza Proyecoiones 1, Repetir OML 3. Lateral
.2, Repetir CC 4, Compresion localizada

5] |
Complementarias
7 5. Ampliacién
Fecha Provecciones Complamentarias I:l ]

CATEGORIAS: R.1 R.2 Consense
s} Ti C Ii C Ii
0. Mo valorahle / Mo examingda conoe o b e o b e
1 Narmal 2 S o o1 0 [
2 Lesidn benlgna & 2 8 & 2 68 & 2 68
34 Lesien probshlemente benigna (control infermedia) T Y ) { R ) O s 0
36, Lesidn probsblemerts beriana (mas prusbas) C 3 O ol o alle: .l o
4 Moderatia probabilidact de deo. maliona o a4 O o 4 O o 4 O
5. Alts probekilidad de deo. maligno & 5 & 5] 3 & 5 G
DESCRIPCION DE LA LESTON: R.1 R.2 Consenso
D Ii o I o I

1 hddulo 0 maza m C - C - C
2. Densidad asimétrica |l r |l r |l r
3. Distorsion de la arqutecturs | r = r = rC
4. Meodensiced I r T r T r
5. mMicrocalcticacionss I3 r I r I r
B, Imagen estrellsds |l r |l r |l r
7 Ateracionss de s piel yio peron = C - C - C
g. Dtros [l r [l r [l r

Resultado del Cribado y primera conducta 3 seguir

| =]

Ri =] Fechs [ | B
R2 \=| Fechs \ | =
Consenso =] Fecha 3
Chzervaciones :I

[T CORRESPOMDE DOBLE LECTURA,

Resultado del Ginecilogo de Referencia

I ll Fecha =

WOLVER | | LIMPIAR | [ GUARDAR |

Junta de Castilay Ladn

22 pantalla introduccién nuevo informe en el programa
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Anexo IV

CONTROL DE CALIDAD PARA LA INSTALACION DE UNA
NUEVA UNIDAD DE MAMOGRAFIA

1.- Comprobacién de la idoneidad del local para la instalacién de la unidad
mamografica por parte del especialista en radiofisica hospitalaria, designado
por el Programa.

2.- Elaboracién de las especificaciones técnicas para la compra del
equipamiento de la Unidad.

3.- Verificacion por parte de los técnicos de las empresas instaladoras de las
necesidades de adecuacién para la instalacion de la Unidad.

4.- Instalacion de los aparatos de la Unidad.

5.- Revision vy verificacion del funcionamiento de los aparatos en la nueva
instalacién, por parte del especialista en radio fisica hospitalaria de acuerdo a
las normas establecidas en el Programa de Garantia de Calidad para el PDPCM.

6.- Comunicacion del informe favorable a la puesta en marcha de la Unidad,
mediante escrito a la Direccion General de Salud Publica y Consumo y a la
Direccion General de Asistencia (Unidades Fijas) o Direccion General de
Desarrollo Sanitario (Unidades Moviles).

7.-.Solicitud de autorizacion sanitaria de funcionamiento de la nueva Unidad en
el Servicio de Control y Evaluacion de Centros y Actividades sanitarias (Decreto
93/1999 de 29 de abril).

8.-.Notificacion y registro de la nueva Unidad en el Servicio Territorial de
Industria.

9.- Verificacién periddica del correcto funcionamiento de la Unidad.
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Anexo V

Funciones del Personal en la Unidad de Mamografia

Funciones de la auxiliar sanitario, de enfermeria y/o administrativo

ACTIVIDADES DE ATENCION A LAS USUARIAS

En todo momento se intentard prestar una atencion éptima a las mujeres
participantes evitando esperas innecesarias, recitaciones no justificadas,
incomodidades, y proporcionando un trato amable y cordial.

Una vez que la mujer acude a la unidad, se realizan las siguientes actividades,
que seran competencia fundamentalmente del personal auxiliar sanitario o de
enfermeria y/o administrativo:

1.- ATENCION DIRECTA O POR TELEFONO:

A.- Recepcion y atencion. Recibe y atiende a las personas que acuden
personalmente a la unidad solicitando informacidon o cita para realizar el
estudio. Asi mismo atenderd las consultas o peticion de cita efectuada
telefénicamente.

Si por alguna circunstancia acude una mujer a la unidad para ser
explorada y sin estar citada, se valorara la posibilidad de realizar la mamografia
en esa misma jornada, especialmente cuando la mujer se desplaza desde otras
localidades.

Si no fuera posible, se le indicara a la mujer la causa que impide cumplir
con su demanda. La explicacion debe ser razonada y comprensible para la
afectada. Se le ofertara en la misma unidad otra cita alternativa en dia y hora
convenida.

B.- Informacion general. Facilitaran informacion sobre el funcionamiento
general del Programa, poblacién a la que va dirigido, forma de acceso, etc.
Esta se dara personalmente o por teléfono cuando sea necesario.

C.- Citacion de las mujeres para completar proyecciones. El /la auxiliar
de la Unidad llamara por teléfono a las mujeres que deben completar estudio.
Debe tranquilizar a la mujer, evitando alarmas por este procedimiento y
explicarle que se trata de una situacion normal en algunos casos, no
significando que los resultados puedan ser positivos.
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Esta recitacion debera ser lo mas rapida posible, minimizando asi la angustia
generada por la espera de los resultados de la prueba.

D.- Atencion e identificacion a la mujer citada. Cuando la mujer acude a
la Unidad para hacerse la mamografia o completar proyecciones se comprobara
su identidad (Ud. es ... ?) y se llevara a cabo la comprobacion de la citaciéon en
el listado de mujeres citadas para ese dia o para completar.

A partir de este momento se dirigira a la mujer por su nombre con el fin de
que el trato sea mas personal.

Debe establecer un sistema que permita conocer e identificar perfectamente a
las mujeres que son exploradas cada dia en la unidad.

F.- Verificacion / registro de los datos de la historia clinica de las
mujeres que acuden para hacerse la mamografia y en su caso correccién de los
datos de identificacion disponibles en la historia clinica (direccién, fecha de
nacimiento, tfno, DNI, etc).

Debera siempre comprobarse los siguientes apartados, rellenandolos en ese
momento si ho constan:

Fecha de realizacion de la mamografia.

Direccion completa

Teléfono de contacto, propio o en su defecto de algun familiar o vecino.
Fecha de nacimiento.

Z.B.S.

2.- PREPARACION DE LA DOCUMENTACION.

En todo momento se garantizara la confidencialidad de los datos personales de
las mujeres participantes en el Programa, durante /a realizacion de su trabajo y
después de su finalizacion. Se velarda para impedir el acceso de personas
ajenas a la Unidad en ausencia del personal de la misma.

A.- Sobres que contienen los estudios. Se debe identificar a la mujer en el
exterior del sobre: nombre, ZBS, localidad, fecha de realizacion y N° de Caso.
El N° de Caso es el que figura en la historia clinica en el caso de estudios
sucesivos, 0 el que se adjudique en el momento de forma correlativa en el
caso de mujeres que acuden por primera vez al Programa.

En cualquier caso se tendra especial cuidado y realizara las comprobaciones
necesarias con el objeto de que coincidan los datos de la historia clinica con
los que figuran en el exterior del sobre.

B.- Tarjeta de identificacion de las placas. Se consignaran los mismos

datos de identificacion de la mujer en una tarjeta para la maquina
identificadora de placas.
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C.- Preparacion para la mamografia. El auxiliar entrega a la mujer su
sobre completo, con la tarjeta de identificacion correspondiente y le indica que
pase al vestuario, explicandole que debe desvestirse de cintura para arriba y
entrar a la sala donde se le va a realizar la mamografia cuando sea avisada por
la TER.

En caso necesario ayudara a la mujer a desvestirse y colocar en la posicion
adecuada.

D.- Informacion a la mujer de la finalizacion del proceso. A indicacion
del TER, la auxiliar comunicara a la usuaria si puede marcharse porque la placa
revelada es satisfactoria o si pasar de nuevo a repetirse la mamografia por
algun problema técnico, e informara a la mujer que recibira los resultados por
carta en su domicilio y/o a través de su médico de cabecera.

E.- Recepcion y atencion a la siguiente usuaria. La auxiliar de la Unidad
llamara a la siguiente mujer para volver a iniciar el proceso. Comprobar antes
de finalizar cada periodo de trabajo que todas las mujeres citadas han sido
atendidas, no encontrandose ninguna en espera.

3.- REALIZACION DE LA MAMOGRAFIA

Las mamografias las realizaran técnicos especialistas en radiologia
especialmente formados en estas técnicas, que también se encargaran del
revelado. El procedimiento incluye:

A.- Avisar a la usuaria. El/la TER avisara a la mujer que se encuentra en el
vestuario para que pase a la sala de mamografias.

B.- Recepcion y verificacion. El/la TER recoge el sobre y la tarjeta
identificadora de las placas. Verificara la coincidencia de los documentos.
Preguntara a la mujer su nombre y comprobara que coincide con el del sobre y
tarjeta.

Cada vez que se tenga que dirigir a la mujer que esta en la sala procurara
hacerlo por su nombre con el fin de que el trato sea mas personal.

C.- Realizacién de la mamografia. Se realizara siempre una mamografia en
doble proyeccién: craneo-caudal y oblicuo-medio-lateral, salvo indicacion
expresa del radiélogo.

En los casos indicados por el radidlogo para completar proyecciones, se debera
comprobar la proyeccion solicitada y mama correspondiente. Es imprescindible
la disponibilidad de las mamografias iniciales en el caso de la indicacion de
ampliar una zona concreta o realizar una compresion localizada.
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D.- Descripcion de incidencias anatomicas relevantes. La TER ante la
sospecha de incidencias de interés para la valoracion de la placa: prétesis,
asimetrias, alteraciones en el pezdn o si existe alguna lesién cutanea en la
regidbn mamaria (un lunar, verrugas, cicatrices, tatuajes, etc), debera anotar
éstas en la Historia clinica

E.-Informacion a la mujer. Indicard a la mujer que deberad esperar hasta
que se le avise, por si se hubiera producido algun problema de revelado.

F.- Revelado de la mamografia. Revelara las mamografias y comprobara la
correcta realizacion de la prueba. Si detecta alguna anomalia técnica
procedera a repetir la proyeccion.

G.- Verificacion identificacion placas. Se procedera a la comprobacion de
la correcta identificacion de las placas: nombre, apellidos, nimero de caso y
fecha, asi como la lateralidad. Si por alguna circunstancia hubiera fallado el
proceso automatizado en todos o algunos de los apartados anteriores, se
procedera a identificar manualmente las placas.

H.- Verificacion de la calidad de imagen. Para conseguir la mejor calidad
de imagen, una mejor placa, o0 mas nitida, etc. se precisa un seguimiento de
los protocolos de calidad de imagen. Podra repetirse el estudio a su propio
criterio.

I.- Introduccion de las mamografias en el sobre. El/la TER se asegurara
la concordancia entre la identificacion que figura en el sobre, la historia clinica
y las placas.

J.- Informacion a la auxiliar de la finalizacion del proceso. Indicara a la
auxiliar que comunique a la mujer que puede marcharse si la placa revelada es
satisfactoria o que debera pasar para repetir la mamografia si se ha producido
algun problema técnico.

MANEJO DE LAS HISTORIAS CLINICAS Y ARCHIVO.

A.- Preparacion y envio de los estudios al centro de lectura. Debera
asegurarse que las mamografias estan correctamente identificadas y colocadas
en sus sobres correspondientes, y que se remiten todos los estudios al Centro

de lectura.

Se prepara el paquete con las mamografias de cada dia, acompanado
siempre de la Hoja de control de envios.
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B.- Archivo de mamografias.

C.- Funcion Administrativa. Cumplimentar correctamente los registros que
estén establecidos.

El/la TER es responsable de cumplimentar y enviar diariamente las
hojas de control de envios. Asi mismo tendra actualizado el libro de
operaciones de la unidad, las incidencias y averias, ademas de los controles de
calidad efectuados.

El auxiliar que trabaja directamente en la unidad sera responsable de
llevar el control del nUmero de mujeres exploradas en el dia, anotar en las
tarjetas de citaciones las nuevas citas, controlar el inventario de material y
realizar las peticiones de necesidades, incluyendo aquellas especificas que le
comunique el/la TER.

D.- Reclamaciones. Toda reclamacion o incidencia relacionada con la unidad
se pondra en conocimiento del Responsable de la Gestidn en el Area de Salud.
En el caso de Unidad Movil se procedera ademas a comunicar las incidencias,
averias y reclamaciones a la Direccion General de Desarrollo Sanitario de quien
dependen organicamente.

MANTENIMIENTO DE LA UNIDAD

A.- Funcionamiento, mantenimiento y cuidado de los equipos
mamograficos y de revelado. Es una responsabilidad del/la TER.

Al comienzo de la jornada se realizara la preparacion y mantenimiento diario
de los aparatos.

Se deberan seguir las instrucciones indicadas para cada aparato por el
fabricante. Se encargara de verificar el correcto funcionamiento de los equipos,
previniendo en la medida de lo posible averias, vigilando la correcta instalacion
de las conexiones, realizando tareas de mantenimiento diario y al iniciar y
finalizar la actividad en cada Z.B.S y en los desplazamientos (en las unidades
moviles).

También realizara tareas de mantenimiento semanal, mensual y trimestral para
asegurar el 6ptimo rendimiento de la procesadora, como se indica en el
manual de instrucciones de la misma

Se encargara del suministro de liquido fijador y revelador a la mezcladora.
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B.- Aviso de incidencias en los equipos mamograficos y de revelado.
Se Comunicara al Responsable de la Gestion de la Unidad en el Area, cualquier
averia de los aparatos, avisando a los servicios técnicos correspondientes.

C.- Control de calidad de los equipos. Diario y periddico, segun las
instrucciones de los Técnicos de Proteccién Radioldgica y los Protocolos de
Control de Calidad.

D.- Residuos sanitarios fotoquimicos El personal de la Unidad vigilara el
correcto almacenamiento de los residuos liquidos, comunicando las incidencias
del almacenamiento y recogida.

E.- Limpieza y mantenimiento. El personal de la unidad se encargara de
mantener conjuntamente el nivel 6ptimo de las condiciones de higiene y
limpieza de la unidad y sus instalaciones. Avisara ante la necesidad de limpieza
intensiva periddica profesional, durante la cual sera necesaria su presencia.

El mantenimiento y limpieza de los aparatos especificos de mamografia
sera realizado por el/la TER en colaboracidon con el personal auxiliar cuando lo
precise.

76



Programa de Deteccién Precoz de Cancer de Mama en Castilla y Ledn

Anexo VI

Normas de seguridad en la Unidad de Mamografia

El personal de la Unidad debera cumplir las normas de higiene y seguridad en
el trabajo, sobre todo en lo que respecta a las medidas de proteccion
radioldgica: por lo que en todo momento debera utilizar de forma correcta el
dosimetro que se le proporcionara.

NORMAS DE SEGURIDAD EN LA MANIPULACION Y ALMACENAMIENTO
DE LIQUIDOS REVELADORES Y FIJADORES

- Precauciones especiales para la manipulacion:
- Evitar el contacto con la piel y con los ojos.
- Proteccidn de las manos y piel: guantes y bata.
- Mantener una buena ventilacion.

- Precauciones de almacenamiento:
- Mantener los recipientes cerrados.
- Los recipientes deben estar alejados del calor y de la luz.
- Renovar el aire de forma periddica (ventanilla de la Unidad).

MEDIDAS DE ACTUACION EN CASO DE VERTIDO ACCIDENTAL
VENTILAR LA ZONA

- Absorber el derrame de liquido con serrin y depositarlo en el contenedor de
residuos.

- Entregar el contenedor de residuos al gestor encargado de la eliminacion de
los residuos

- Limpiar la superficie con AGUA. No utilice lejia ni otros compuestos.

- Lavese las manos a fondo.

COMUNIQUE TODO TIPO DE ACCIDENTE AL
RESPONSABLE DE LA UNIDAD

Informacion de URGENCIA:
- Centro toxicoldgico: 91 562 04 20 durante las 24 horas.
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PRIMERAS MEDIDAS DE ACTUACION

- En caso de INHALACION:
- Trasladar a la persona al aire libre.
- Si aparecen sintomas respiratorios (tos, irritacion, dificultad respiratoria,
etc.) busque asistencia médica.

- En caso de contacto con los OJOS:
- Lavese inmediatamente con abundante agua y acuda al centro médico
mas cercano.

- En caso de contacto con la PIEL:
- Enjuague inmediatamente con abundante agua.
- Debera quitarse ropa y zapatos si el producto se ha impregnado en
ellos y lavese con abundante agua.
- Si aparecen sintomas: eczema, irritacion, etc. acuda al médico.

- En caso de INGESTION:
- NO provoque el vomito.
- Administre a la persona afectada varios vasos de agua.
- Busque atencién médica inmediatamente.
- Nunca administre nada por la boca a una persona que ha perdido el
conocimiento.

3k 3k 5k ok ko ok >k ok ok 3k ok >k ok ok kok ko ki k ki ki k ki ok >k
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Anexo VII
Modelos de cartas

Carta de invitacion a una mujer nueva.

Apellido 1 Apellido -2, nombre
Direccion (Calley N©°)
Caodigo postal

Localidad

N°O Caso:

Estimada Sefora:

La Consejeria de Sanidad esta llevando a cabo un Programa de
Deteccion Precoz de Cancer de Mama dirigido a las muejres de Castilla y

Ledn, con edades comprendidas entre los 45 y 69 afios.

Como Ud. sabe, en el cancer de mama, es muy importante el diagndstico
precoz, para lo es necesario realizar una mamografia periddicamente.

La mamografia es una radiografia de las mama, debiendo acudir
tranquila y con ropa comoda de quitar y poner. Esta prueba no perjudica su
salud y presenta como Unica contraindicacion el embarazo.

Para acceder a la mamografia puede ponerse en contacto con su Centro
de Salud o la unidad Mamogréfica existente en su area de salud, alli le daran
las instrucciones precisas de la cita.

Si Ud. se ha realizado esta prueba recientemente, no es conveniente

repetirla en este momento por lo que le rogamos llame en horario de lunes a
viernes de 9 a 14 horas al tfno ......... , para comunicarlo.

Para cualquier informacidon que necesite, consulte con su médico o
llame al tfno .................. en horario de 9 a 14 horas.

Le saluda atentamente.

XXXXXX XXXXXX XXXXXXXXXXXX
Gerente de Atencion Primaria de............oooeveeeeeeeeeennnn
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Programa de Deteccién Precoz de Cancer de Mama en Castilla y Ledn

Carta de invitacion a una revision normal (2 afios)

Apellido 1 Apellido -2, nombre
Direccion (Calley N©°)
Codigo postal

Localidad

NO Caso:

Estimada Senora:

La Consejeria de Sanidad de la Junta de Castilla y Ledn, le invita a
continuar participando en el Programa, y le recuerda que es necesario realizar
una mamografia periédicamente.

Segun los resultados de su ultima mamografia debe repetir el estudio
mamografico trascurridos dos afios, para lo que en fechas préximas debera
contactar con su Centro de Salud o la Unidad de Mamografia existente en su
area de salud, alli le daran las instrucciones precisas.

Acuda tranquila y con ropa cémoda de quitar y poner. Esta prueba no
perjudica su salud y presenta como Unica contraindicacion el embarazo

Si Ud. se ha realizado esta prueba recientemente, no es conveniente
repetirla en este momento por lo que le rogamos llame en horario de lunes a
viernes de 9 a 14 horas al tfno ......... , para comunicarlo.

Para cualquier informacidon que necesite, consulte con su médico o
llame al tfno ya indicado.

Le saluda atentamente.

XXXXXX XXXXXX XXXXXXXXXXXX
Gerente de Atencion Primaria de............oooeeeeeeeeeeeennnn
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Programa de Deteccién Precoz de Cancer de Mama en Castilla y Ledn

Carta de invitacion a una revision de control intermedio (1 afio)

Apellido 1 Apellido -2, nombre
Direccion (Calley N©°)
Codigo postal

Localidad

NO Caso:
Estimada Senora:

La Consejeria de Sanidad de la Junta de Castilla y Ledn, le invita a
continuar participando en el Programa, y le recuerda que es necesario realizar
una mamografia periédicamente.

Segun los resultados de su ultima mamografia debe repetir el estudio
mamografico trascurrido un ano, para lo que en fechas proximas debera
contactar con su Centro de Salud o la Unidad de Mamografia existente en su
area de salud, alli le daran las instrucciones precisas.

Acuda tranquila y con ropa cémoda de quitar y poner. Esta prueba no
perjudica su salud y presenta como Unica contraindicacion el embarazo

Si Ud. se ha realizado esta prueba recientemente, no es conveniente
repetirla en este momento por lo que le rogamos llame en horario de lunes a
viernes de 9 a 14 horas al tfno ......... , para comunicarlo.

Para cualquier informacidon que necesite, consulte con su médico o
llame al tfno ya indicado.

Le saluda atentamente.

XXXXXX XXXXXX XXXXXXXXXXXX
Gerente de Atencion Primaria de...........oooeeeeeeeeeeeeiinnnnnn
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Programa de Deteccién Precoz de Cancer de Mama en Castilla y Ledn

Carta de invitacion a una revision de control intermedio (6 meses)

Apellido 1 Apellido -2, nombre
Direccion (Calley N©°)
Cadigo postal

Localidad

N° Caso:
Estimada Senora:

La Consejeria de Sanidad de la Junta de Castilla y Ledn, le invita a
continuar participando en el Programa, y le recuerda que es necesario realizar
una mamografia periddicamente.

Segun los resultados de su ultima mamografia debe repetir el estudio
mamografico trascurridos los 6 meses, para lo que en fechas préximas debera
contactar con su Centro de Salud o la Unidad de Mamografia existente en su
area de salud, alli le daran las instrucciones precisas.

Acuda tranquila y con ropa cémoda de quitar y poner. Esta prueba no
perjudica su salud y presenta como Unica contraindicacion el embarazo

Si Ud. se ha realizado esta prueba recientemente, no es conveniente
repetirla en este momento por lo que le rogamos llame en horario de lunes a
viernes de 9 a 14 horas al tfno ......... , para comunicarlo.

Para cualquier informacion que necesite, consulte con su médico o
llame al tfno ya indicado.

Le saluda atentamente.

XXXXXX XXXXXX XXXXXXXXXXXX
Gerente de Atencion Primaria de............oooeeeeeeeeeeeennnn
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Programa de Deteccién Precoz de Cancer de Mama en Castilla y Ledn

Carta de resultado normal (revision a los 2 afos)

Apellido 1 Apellido -2, nombre
Direccion (Calley N©°)
Cadigo postal

Localidad

N° Caso:

Estimada Sehora:

Nos ponemos de nuevo en contacto con Ud. para comunicarle que en las
mamografias realizadas en fechas pasadas, segun el informe emitido por el
Radidlogo del Programa de I?eteccién Precoz de Cancer, NO SE HAN
OBSERVADO SIGNOS RADIOLOGICOS DE MALIGNIDAD. Se aconseja su
proxima revision a los 2 afios.

De este resultado informamos a su médico.

Conviene que Ud. misma se explore las mamas una vez al mes y si al
hacerlo encuentra alguna alteracion, consulte a su médico.

Para cualquier informacidon que necesite, consulte con su médico o
llame al tfno .................. de lunes a viernes en horario de 9 a 14 horas.

Le saluda atentamente.

XXXXXX XXXXXX XXXXXXXXXXXX
Gerente de Atencion Primaria de.........ooooveeveeeeeeeeeennn
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Programa de Deteccién Precoz de Cancer de Mama en Castilla y Ledn

Carta de resultado control intermedio-1 (revision al afio)

Apellido 1 Apellido -2, nombre
Direccion (Calley N©°)
Codigo postal

Localidad

NO Caso:

Estimada Sehora:

Nos ponemos de nuevo en contacto con Ud. para comunicarle que en las
mamografias realizadas en fechas pasadas, segun el informe emitido por el
Radidlogo del Programa de Deteccion Precoz de Cancer, NO SE HAN
OBSERVADO SIGNOS RADIOLOGICOS DE MALIGNIDAD. Se aconseja su
proxima revision al ano.

De este resultado informamos a su médico.

Conviene que Ud. misma se explore las mamas una vez al mes y si al
hacerlo encuentra alguna alteracion, consulte a su médico.

Para cualquier informacion que necesite, consulte con su médico o
llame al tfno .....oen...... de lunes a viernes en horario de 9 a 14 horas.

Le saluda atentamente.

XXXXXX XXXXXX XXXXXXXXXXXX
Gerente de Atencion Primaria de............oooeveeeeeeeeeennn
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Programa de Deteccién Precoz de Cancer de Mama en Castilla y Ledn

Carta de resultado control intermedio-2 (revision a los 6 meses)

Apellido 1 Apellido -2, nombre
Direccion (Calley N©°)
Codigo postal

Localidad

NO Caso:

Estimada Sehora:

Nos ponemos de nuevo en contacto con Ud. para comunicarle que en las
mamografias realizadas en fechas pasadas, segun el informe emitido por el
Radidlogo del Programa de Deteccion Precoz de Cancer, NO SE HAN
OBSERVADO SIGNOS RADIOLOGICOS DE MALIGNIDAD. Se aconseja su
préxima revision a los 6 meses.

De este resultado informamos a su médico.

Conviene que Ud. misma se explore las mamas una vez al mes y si al
hacerlo encuentra alguna alteracion, consulte a su médico.

Para cualquier informacion que necesite, consulte con su médico o
llame al tfno .....oen...... de lunes a viernes en horario de 9 a 14 horas.

Le saluda atentamente.

XXX XXXXXX XHXOXOXXXXXXXX
Gerente de Atencion Primaria de..........oooveeeeeeeeeeeeinnnnnn
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Programa de Deteccién Precoz de Cancer de Mama en Castilla y Ledn

Carta de resultado negativo y despedida a una mujer joven
mamografiada, que sale temporalmente de programa.

Apellido 1 Apellido -2, nombre
Direccion (Calley N©°)
Codigo postal

Localidad

NO Caso:

Estimada Sefiora:

Nos ponemos de nuevo en contacto con Ud. para comunicarle que en las
mamografias que le han efectuado en fechas pasadas, segun el informe emitido
por el Radiélogo del Centro de Lectura, NO SE HAN OBSERVADO SIGNOS
RADIOLOGICOS DE MALIGNIDAD.

De este resultado informamos a su médico.

Este Programa se dirige a las mujeres de 45 a 69 afnos, no realizando
mamografias a mujeres fuera del grupo de edad establecido. Volveremos a
invitarle a participar una vez cumplidos los 45 afios. No obstante le
aconsejamos que se explore periddicamente las mamas y si detecta alguna
alteracién consulte con su medico.

Le animamos a seguir los consejos practicos para la prevencion del
cancer, que se recogen en el folleto sobre el Decdlogo contra el cancer.

Para cualquier informacidon que necesite, consulte con su médico o
llame al tfho .................. en horario de 9 a 14 horas.

Le saluda atentamente.

XXUXXXXX XXXXXX XXXXXXXXXXKX
Gerente de Atencion Primaria de.........ooooveeeeeeeeceeeennnn
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Programa de Deteccién Precoz de Cancer de Mama en Castilla y Ledn

Carta de resultado negativo y despedida a una mujer mamografiada que sale de
programa por superar edad de la poblacién diana.

Apellido 1 Apellido -2, nombre
Direccion (Calley N©°)
Codigo postal

Localidad

N2 Caso:

Estimada Sefiora:

Nos ponemos de nuevo en contacto con Ud. para comunicarle que en las
mamografias que le han efectuado en fechas pasadas, segun el informe
emitido por el Radidlogo del Centro de Lectura, NO SE HAN OBSERVADO
SIGNOS RADIOLOGICOS DE MALIGNIDAD.

De este resultado informamos a su médico.

Este Programa se dirige a las mujeres de 45 a 69 afnos, no realizando
mamaografias a mujeres fuera del grupo de edad establecido.

Le animamos a seguir los consejos practicos para la prevencion del
cancer, que se recogen en el folleto sobre el Decdlogo contra el cancer.

Para cualquier informacidon que necesite, consulte con su médico o
llame al tfno .................. en horario de 9 a 14 horas.

Le saluda atentamente.

XXX XXXXXX XXOXKXXXXXXX
Gerente de Atencion Primaria de..........oooveeeeeeeeeeeeinnnenn
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Programa de Deteccién Precoz de Cancer de Mama en Castilla y Ledn

Carta de despedida de una mujer que no ha participado en la ultima vuelta y sale del
Programa por edad.

Apellido 1 Apellido -2, nombre
Direccion (Calley N©°)
Codigo postal

Localidad

NO Caso:

Estimada Senora:

En afos pasados. ha participado usted en el Programa de Deteccion
Precoz de Cancer de Mama que la Consejeria de Sanidad pone al servicio de
las mujeres de Castilla y Leon.

Como Ud. sabe esta actividad se dirige a las mujeres de 45 a 69 afos,
por lo que una vez cumplidos los 70 afios, Ud. ya no precisa la realizacion de la
mamografia en el Programa. No obstante le aconsejamos que se explore
periddicamente las mamas y si detecta alguna alteracién consulte con su
medico.

Le animamos a seguir los consejos practicos para la prevencion del
cancer, que se recogen en el folleto sobre el Decdlogo contra el cancer.

Para cualquier informacidon que necesite, consulte con su médico o
llame al tfno .................. en horario de 9 a 14 horas.

XXX XXXXXX XXOXOXXXXXXXX
Gerente de Atencion Primaria de..........oooveeeeeeeeeeeeinnnnnn
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