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autonoma del Pais Vasco
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Introduccién

El cancer de mama es la primera causa de morbimortalidad por cancer en las mujeres del Pais Vasco. Desde finales
1995 se esta desarrollando en la Comunidad Auténoma del Pais Vasco (CAPV) un programa poblacional de detecci
(PDPCM), por medio de la mamografia, y tratamiento precoz del mismo con el objetivo de disminuir la mortalidac
morbilidad debida a ese tipo de cancer. En relacion a la mamografia y el cribado poblacional, en los Ultimos afios se h
producido innovaciones importantes, la mas relevante la introduccion de la mamografia digital.

Dentro de esta tecnologia, cuando todo el proceso de captacion de la imagen, almacenamiento y visualizacion es realiza
con tecnologia digital en un Unico proceso integrado, se habla de mamografia digital directa. En los casos en los que
captacion de la imagen se realiza utilizando mamaografos convencionales en los que se sustituye el soporte de la imagen
pelicula tradicional por placas de fésforo fotoestimulable que se ubican en un chasis, la imagen se obtiene a través de
sistema de barrido laser en un proceso separado. Se habla entonces de mamografia digital indirecta.

Objetivos

1. Evaluar la eficacia y seguridad de la mamografia digital y el diagnostico asistido por ordenador en programas
de cribado poblacional, asi como el impacto de la digitalizacion en indicadores claves del PDPCM del Pais
Vasco.

2. Analizar la adecuacion de los equipamientos digitales existentes en el mercado para el andlisis mamogréfico a
las necesidades especificas de los programas de deteccion precoz del cancer de mama.

3. Analizar los parametros de control de calidad radiol6gica de la mamografia digital en el PDPCM del Pais Vasco.

4. Detectar areas de mejora y elaborar propuestas para corregir posibles disfunciones que pudieran darse en el
proceso de digitalizacién de la red del PDPCM del Pais Vasco.

Método

Revision sistematica de la evidencia sobre la eficacia de la mamografia digital y del diagnéstico asistido por ordenador
programas de cribado poblacional, con cierre de la busqueda bibliogréfica el 13 de agosto de 2009. Los resultados
interés estudiados son la morbi-mortalidad, la supervivencia y la calidad de vida de las mujeres, las tasas de deteccién
cancer, de CDIS, de rellamadas y el valor predictivo positivo.

Comparacion retrospectiva, antes-después, de los indicadores clave de los diferentes escenarios surgidos tras
digitalizacion de varias unidades del PDPCM.

Valoracion técnica de los equipamientos mamograficos digitales disponibles en relacion con las recomendaciones
Protocolo Europeo de Control de Calidad para un Programa de Cribado, y analisis de parametros de control de calid
radioldgica, asi como de los aspectos legales relacionados con el almacenamiento y uso de imagenes digitales.

Establecimiento de las necesidades de modificacion de la metodologia del programa de garantia de calidad radiolégica ¢
PDPCM tras la de implantacién de las nuevas tecnologias y deteccién de problemas y nuevas necesidades surgidas tras
digitalizacién de varias unidades del PDPCM y propuestas de correccion.

Resultados

La evidencia disponible, de calidad moderada y basada en un ensayo clinico aleatorio y distintos estudios observacional
indica que la mamografia digital es tan eficaz o ligeramente mejor que la mamografia analdgica en la deteccion del canc
de mama en programas de cribado, aunque a costa de un ligero aumento en la tasa de rellamadas. Respecto
diagnostico asistido por ordenador no hay evidencia de buena calidad sobre su eficacia y seguridad en programas

cribado poblacional del cancer de mama.

La evaluacion temprana del impacto de la introduccion de la mamografia digital en el PDPCM del Pais Vasco muestra q
ha supuesto solo ligeros cambios en algunos indicadores del programa, que en todos los casos se mantienen en nivel
aceptables segun los criterios de calidad europeos. Concretamente, en las unidades de valoracién en las que se introdi
la mamografia digital directa, el Unico indicador de los estudiados que presentd un cambio estadisticamente significativo f
la disminucion en la tasa de rellamadas; por su parte en las unidades de valoracion con mamografia indirecta se obser
significacion estadistica en el incremento de la tasa de rellamadas y en la disminucion del porcentaje de canceres invasiv
menores de 1 cm.

La evaluacion de los parametros de calidad de los equipamientos digitales incorporados en los ultimos afios al PDPC
muestra que los valores se encuentran, en general, en los rangos o niveles recomendados por las Guias Europeas. L
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equipamientos digitales mas adecuados para un programa de cribado del cancer de mama son los sistemas digital
directos.

Conclusiones y recomendaciones

La digitalizacién del PDPCM se esta desarrollando manteniendo los estandares de calidad exigibles a estos programas y
recomienda:

 Evaluar el impacto a medio plazo de la digitalizacion del PDPCM, tanto en relacién a la sensibilidad en la deteccién
del cancer de mama como de otros indicadores clave (tasa de deteccion, porcentajes de rellamadas, valor predictiv
positivo u otros), comparandolos con datos de la fase analdgica.

o Evaluar a medio plazo, los parametros de control de garantia de calidad radiologica de las diferentes Unidades del
PDPCM, comparandolos con datos de la fase analdgica.

o Garantizar las conexiones digitales entre las diferentes unidades que componen cada circuito del PDPCM, de forma
que se garantice la derivacion de imagenes entre unidades de Deteccion-Valoracién y Hospitales de Referencia.
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