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Objetivo: Revisar los carcinomas incidentes (CI), analizando las
lecturas que en una vuelta anterior habian sido consideradas negativas.
Describir el tipo de imdgenes radiolégicas mds frecuentemente desa-
percibidas. Comparar tamafio y estadios tumorales entre falsos negati-
vos (FN) y verdaderos negativos (VN). Valorar la influencia de la den-
sidad mamaria, la edad y otros factores en la aparicion de FN.

Material y método: Seleccionamos 267 CI, y sometemos las ma-
mografias previas a una lectura triple ciego. Ciento diecisiete de estos
casos fueron mezclados para su lectura con mamografias normales,
elegidas al azar, en relacion 1/3.

Resultados: Se detectaron un total de 77 casos (28,8%): 25 por los
tres lectores, 21 por dos y 31 por uno. Los 190 estudios restantes
(71,16%) fueron considerados VN. El grado de deteccion fue mayor en
los 150 casos leidos directamente (32%) que en los 117 casos mezcla-
dos con otros normales (24,7%). La imagen radioldgica que mas fre-
cuentemente pasé inadvertida fue la asimetria, aunque varié segin la
unidad de origen. Entre los factores que indujeron al error de lectura
destacamos diez casos que estudiados con proyecciones adicionales
fueron considerados normales, y 11 casos tras dos afios de seguimiento
sin cambios. La densidad mamaria y la edad influyen pero no nos pa-
recen determinantes. Respecto al estadio, tamafio y afectacién ganglio-
nar, no encontramos diferencias estadisticamente significativas entre
los FN y VN, si bien la proporcion de in situ es algo menor en el grupo
de los FN

Conclusiones: El estudio de FN es un pardmetro necesario de con-
trol de calidad y autoevaluacién de las lecturas. La incidencia de FN
va a estar en funcion de las caracteristicas del programa. Los objetivos
de estadio y tamaiio tumoral siguen cumpliéndose a pesar del diagnds-
tico més tardio en el grupo de los FN.

Palabras clave: Mamografia. Rendimiento diagndstico. Incidencia.
Céncer de mama. Screening de mama.

Analysis of «false negative» readings
in a breast screening program

Objective: To review a series of cases of incidental carcinomas
(IC), analyzing the readings that had been considered negative in pre-
vious studies. To describe the radiological images that most often go
undetected. To compare the tumor sizes and stages associated with fal-
se negatives and true negatives. To assess the influence of breast den-
sity, age and other factors on the occurrence of false negatives.

Material and methods: We selected 267 IC and subjected the pre-
vious mammographies to blind readings by three radiologists. For their
reading, 117 of these cases were mixed in with randomly chosen nor-
mal mammographies, in a ratio of 1 to 3.

Results: A total of 77 cases (28.8%) of false negatives were detec-
ted: 25 by three radiologists, 21 by two and 31 by one. The remaining
190 studies (71.6%) were considered to be true negatives. The rate of
detection was greater among the 150 cases read directly (32%) than in
the 117 cases mixed with normal mammographies (24.7%). The radio-
logical image that most frequently went undetected was asymmetry,
although it varied depending on the unit used to film the studies.
Among the factors leading to error in the readings, we point out the
existence of ten cases studied with additional projections that were
considered normal and 11 cases in which the lesions remained unchan-
ged after two years of follow-up. Breast density and age had some in-
fluence but did not appear to be determinant. We found no statistically
significant differences between false and true negatives in terms of sta-
ge, size and lymph node involvement, although the proportion of in
situ lesions is somewhat lower among false negatives.

Conclusions: The study of false negatives is a necessary parameter
for quality control and reading self-evaluation. The incidence of false
negatives depends on the characteristics of the screening program. The
objectives of tumor stage and size continue to be fulfilled, despite a la-
ter diagnosis in the false negative group.

Key words: Mammography. Diagnostic yield. Incidence. Breast can-
cer. Breast screening.
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I os programas de prevencion del cdncer de mama tienen una
implantacion cada vez mayor en nuestra sociedad.

Cada programa tiene sus caracteristicas propias: poblacion
diana, sistema de lectura, doble proyeccién o no, intervalos de
estudio, etc. y se marca unos objetivos a cumplir que garanticen
su rentabilidad.

Los programas utilizamos un sistema de lectura habitualmente
basado en el «Breast Imaginng reporting and data system» (BI-
RADS) publicado por el American College of Radiology
(ACR)' y coincidimos bdsicamente en las categorias y en la acti-
tud que van a generar.
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Coincidimos por tanto en que las lecturas normales o benignas
van a suponer el seguimiento normal, en el intervalo previamen-
te definido, que suele ser a los dos afios. El resto de categorias
siempre van a determinar una deteccién y por tanto una nueva
actitud o prueba diagnéstica. Y es en este punto, crucial para el
diagnéstico precoz del cancer de mama, donde mayor unifica-
cién de criterios debe existir, y tan sé6lo el error de interpreta-
cién, motivado o no por un defecto previo de técnica, va a deter-
minar una lectura «falso negativo» que podria condicionar una
deteccién mas tardia, en estadios mas avanzados.

Hasta ahora, se han realizado pocos estudios sobre la inciden-
cia de FN en las lecturas de los programas de cribado. El objeti-
vo de nuestro trabajo es, una vez terminada la tercera vuelta,
analizar las mamografias previas de los CI, que por tanto habian
sido consideradas en una vuelta anterior como lecturas normales
o benignas, con el fin de determinar si ya existian hallazgos que
podian haber sido detectados mds precozmente (FN).

Intentaremos objetivar si se trata de un error de lectura o bien
de signos minimos, de dificil deteccion. Analizaremos la des-
cripcién de los hallazgos detectados y no considerados en su mo-
mento. Valoraremos la influencia de parametros como la edad y
densidad mamaria en la incidencia del FN e intentaremos cono-
cer otros motivos que pudieron inducir, en algunos casos, a error
de lectura.

Finalmente, compararemos las caracteristicas bioldgicas de
estos carcinomas cuando fueron detectados mads tardiamente, con
los casos en que no se detecta ningun hallazgo previo, es decir
VN.

MATERIAL Y METODO

El Programa de Prevencién del Céncer de Mama de la Comu-
nidad Valenciana comienza en mayo de 1992 con la apertura, en
una primera fase, de cinco unidades.

Desde entonces, se ha ido ampliando el nimero de unidades y
actualmente, con 23 en funcionamiento, se encuentra cubierto
todo el territorio de nuestra comunidad.

El programa esta dirigido a mujeres entre 45 y 65 afios, cita-
das por carta personalizada, segtin los datos de los padrones mu-
nicipales, con intervalos de dos afios.

Cada unidad funciona con un sistema de doble lectura inde-
pendiente y consenso entre los dos lectores, con doble proyec-
cién en la primera vuelta y unica, oblicua medio-lateral, en las
sucesivas

El sistema de lectura es muy similar al BIRADS' con alguna
pequeiia modificacion. En nuestro programa se consideran siete
descripciones de posibles hallazgos: 1 Ndédulo/masa, 2 Deses-
tructuracién/estrella, 3 Calcificaciones, 4 Asimetria, 5 Altera-
cion piel/pezén, 6 Combinadas/Mudltiples, y 7 Otras, que van a
dar lugar a seis posible categorias: 1 No realizada, 2.1 Normal
grasa, 2.2 Normal densa, 3 Benigna, 4 Probablemente Benigna,
5 Probablemente Maligna, y 6 Maligna.?

Los objetivos generales de nuestro programa se han visto
cumplidos a lo largo de estos afios, pero nos faltaba poder evi-
denciar un dltimo pardmetro de control de calidad como es el es-
tudio de los FN en nuestras lecturas.

Nos proponemos hacer una valoracién de cuatro de nuestras
unidades tras, como minimo, cinco afios en funcionamiento y

TABLA 1
DATOS GENERALES DE ESTAS CUATRO UNIDADES
Resultados
Objetivos 1.4 Vuelta Sucesivas

Tasa Particip. > 70% 78,33% 82,25%
% Proyec. Adic. <10% 7,86% 5,74%
% Citas Precoz <5% 5,13% 4,02%
% Ecos <5% 3,48% 2,25%
Tasa deteccién (1.2 V) 4-5%0 4,6%0 3,7%0
VPP > 50% 65,5%

Ca in situ > 10% 16,5%

Sin Afect. Gangl. > 70% 76,8%
Tamafio < 2 cm > 50% T76%

que no hayan sufrido cambios importantes en sus primeros y se-
gundos lectores. En la tabla 1 exponemos los objetivos del pro-
grama’ y los resultados de estas cuatro unidades, diferenciando
en alguno de ellos los que han sido obtenidos en la primera vuel-
tay en la segunda o sucesivas.

El estudio se inici6 el uno de mayo de 1999, habiendo sido es-
tudiadas hasta esta fecha 64.110 mujeres. Se realizaron un total
de 193.531 mamografias, detectindose carcinoma en 734 muje-
res, siendo 432 carcinomas prevalentes, es decir detectados en
mujeres que acudian por primera vez al programa (tasa detec-
cion del 4,6%o0 en primera vuelta), y 302 CI, es decir, detectados
en segunda vuelta o sucesivas (tasa de deteccion del 3,71%o).

De los CI, seleccionamos 267 que tenian completos todos los
datos que pretendemos analizar.

El estudio previo de cada unidad participante, considerado
normal o benigno, es remitido para que sea informado segin
nuestro protocolo a los segundos lectores de las otras tres unida-
des que, por supuesto, no conocen los casos. Cuando la explora-
cién objeto de estudio es de segunda vuelta o posterior, adjunta-
mos la mamografia anterior para que se tenga la posibilidad de
comparar, si se considera necesario. Si hubiera alguna proyec-
cién adicional, también se adjunta, reproduciendo exactamente
la situacién en que fueron leidas las mamograffas en su momen-
to. Naturalmente, cada lector desconoce el informe de los otros,
no existe la posibilidad de exploracién clinica, ni acceso a la his-
toria, tratdndose de una lectura a triple ciego mamografica pura.

De los 267 casos, 172 eran mamografias de primera vuelta
con doble proyeccidn, y 95 eran de segunda o tercera vuelta con
proyeccion unica oblicua medio-lateral pero disponiendo de es-
tudios previos para comparar.

Como pensamos que podia existir cierto componente subjeti-
vo en los lectores a la hora de buscar imdgenes sospechosas,
150 de los casos (96 de primera vuelta y 54 de segunda) fueron
leidos de forma directa, sabiendo los lectores que en todos ellos
se iba a desarrollar un carcinoma y los otros 117 casos (76 de
primera vuelta y 41 de segunda) fueron leidos mezclados alea-
toriamente con 351 mamografias que serdn normales (relacion
1/3), elegidas al azar, del archivo de cada unidad, guardando la
misma proporcion de mamografias de primera y segunda vuelta.
La finalidad es doble: aproximarnos mds a una situacién habi-
tual de lectura, y poder cuantificar, con la valoracién que se ha-
ce de estos casos normales, el grado de condicionamiento de ca-
da lector.
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TABLA 2
N.° DE LECTORES QUE DETECTAN ALGUN HALLAZGO PARA ESTUDIAR

L. Directa L. Aleatoria 1.* Vuelta 2.4y suces. TOTAL

n=150 n=117 n=172 n=95 N =267

Por 3 16 (10,6) 9 (1,7 20 (11,6) 5(5,2) 25 (9,36)

Por 2 12 (8) 9(7,7) 16 (9,3) 5(5,2) 21 (7,86)
Por 1 20 (13,3) 11 (9,4) 22 (12,7) 9094 31 (11,61)
No detectado 102 (68) 88 (75,2) 114 (66,2) 76 (80) 190 (71,16)

En su informe, los radidlogos reflejan: descripcién del hallazgo,
localizacién en la mamografia, categoria en que lo incluirian y ac-
titud que tomarian en primer lugar, con independencia de que a
raiz de ella se recurriera o no a nuevas pruebas complementarias.

En el analisis de los resultados, consideraremos como FN los
casos que fueron correctamente detectados por alguno de los lec-
tores. Los clasificaremos a su vez como «error de lectura» si fue-
ron detectados por los tres, y «hallazgos minimos» o de «dificil
deteccién» si fueron detectados por uno o dos lectores. Los ca-
sos que no fueron detectados son considerados VN.

Estos VN fueron revisados retrospectivamente en cada unidad
de origen, comparando con las mamografias en que se diagnosti-
¢6 el carcinoma. El objetivo es determinar en cuantos casos, s6lo
conociendo la localizacién y caracteristicas del carcinoma es po-
sible detectar hallazgos radiolégicos previos, si por tanto el estu-
dio de los FN podria realizarse con este sistema mas sencillo, si
estos hallazgos coinciden con los encontrados en los FN, y valo-
rar si la densidad mamaria es un factor influyente o no.

Simplificando los patrones mamograficos establecidos origi-
nalmente por Wolfe* y posteriormente empleados por el BI-
RADS, en nuestro programa consideramos como «grasa» a la
mama de fécil lectura y «densa» a aquella cuya estructura puede
dificultar la deteccién de imdgenes sospechosas.

Para analizar la posible influencia de la densidad mamaria en
la deteccién de alteraciones, examinamos en cada uno de los 267
CI objeto de estudio, si previamente habian sido incluidos en la
categoria normal grasa o normal densa, y los compararemos con
la densidad mamaria considerada en los 467 carcinomas restan-
tes diagnosticados en el programa y con el total de 64.110 muje-
res que han sido estudiadas en estas unidades.

Como la valoracién de grasa o densa es poco objetivo, hemos
comparado también, por tramos de edad, el grupo de los CI (en
el momento de las mamografias objeto de estudio) con el resto
de los carcinomas.

Intentamos determinar las causas que pudieron inducir a un
error de lectura revisando todos los casos que podrian haber sido
detectados: defectos de técnica, proyecciones adicionales com-
pletamente normales, seguimiento de mas de dos afios sin cam-
bios, y multifocalidad o multicentricidad.

Finalmente, comparamos el estadio, tamafio tumoral y afecta-
cién ganglionar entre FN y VN. El andlisis de las frecuencias re-
lativas de estas caracteristicas bioldgicas se llevo a cabo median-
te una prueba de Ji cuadrado al ser mayor de cinco el nimero de
casos esperados en todas las comparaciones realizadas. Se tom6
como nivel de significacién una p < 0,05

Al comparar el tamafio tumoral, reflejaremos también los me-
nores de 1,5 cm porque segiin los estudios de Tabar and cols.,

hasta este tamafio, la supervivencia a los 12 afios es de alrededor
del 90%, con independencia de que exista o no afectacion gan-
glionar.’

RESULTADOS

Se valoran un total de 267 casos. De los 150 casos leidos di-
rectamente se detecté correctamente algtin hallazgo en 48 oca-
siones (32%), y de los 117 casos mezclados aleatoriamente con
otros normales se detectd algin hallazgo en 29 ocasiones
(24,7%). Total 77 casos (tabla 2).

Entre las 172 mamografias correspondientes a la primera vuelta,
se valor6 correctamente algtn hallazgo en 58 ocasiones (33,7%), y
de las 95 mamografias correspondientes a la segunda vuelta o su-
cesivas, se observo algun hallazgo en 19 ocasiones (20%).

Veintiuno de los casos correspondieron a carcinomas de inter-
valo que acudieron a la unidad, siendo correctamente valorado
algun hallazgo por alguno de los lectores en cuatro (19%).

Del total de 267 casos, 25 fueron detectados por los tres lecto-
res (9,36%), por lo que los consideraremos como error de lectu-
ra. 21 casos (7,86%) fueron detectados por dos lectores, y 31
(11,61%) por un solo lector, en total 52 casos (19,47%) que fue-
ron detectados por uno o dos lectores y que consideramos como
hallazgos minimos o de dificil deteccién. Los 190 estudios res-
tantes (71,16%) seran considerados como VN (tabla 2).

La descripcion de los hallazgos detectados en cada unidad A,
B, C y D, son los reflejados en la tabla 3. En ella podemos ob-
servar que globalmente, la descripciéon mas frecuentemente in-
fravalorada fue la asimetria. Pero en cambio, en la unidad A, el
hallazgo mds frecuentemente subestimado fueron las microcalci-
ficaciones, y en la unidad B las asimetrias y desestructuraciones.

De los 77 hallazgos correctamente detectados, 56 (72,7%)
fueron incluidos en la categoria probablemente benigna, y 21

TABLA 3
DESCRIPCION DE LOS HALLAZGOS POR UNIDADES

Unidad A B C D TOTAL %

Noédulo 3 2 2 3 10 13
Desestructuracion 0 5 0 0 5 6,5

Microcalcificaciones 10 5 1 4 20 26
Asimetria 8 12 5 9 34 44,1

Alteracion piel 0 0 0 0 0 0
Combinadas 4 2 0 2 8 10,4

77 100
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TABLA 4
ANALISIS DE LECTORES
a b c d
% Casos detectados 17,3 15,6 18,6 23,5
% Actuacion en normales 14,9 11,4 15,1 243

(27,2%) como probablemente malignas, teniendo en cuenta que
consideramos siempre la mayor de ellas tan s6lo con que uno de
los lectores la clasifique como tal.

En la tabla 4 valoramos el grado de actuacién de cada lector
(a, b, ¢, y d). En la primera linea reflejamos el porcentaje de ca-
sos correctamente detectados por cada uno de ellos. En la segun-
da linea, la valoracién que hacen de los casos normales que se
extrajeron del programa y que fueron mezclados con los casos
reales objeto del estudio.

Comparando los 190 casos no detectados por ningtin lector (VN),
con las mamografias del carcinoma ya diagnosticado, nos encontra-
mos con que en 58 de ellos (30,5%) se observaba ya alguna imagen
que darfa lugar al posterior carcinoma. A este grupo de carcinomas
incidentes los consideraremos como potencialmente «detectables»
(tabla 5). Llama nuestra atencién que en este caso son mas frecuen-
tes los nédulos que las calcificaciones respecto a los hallazgos ra-
dioldgicos encontrados en los FN. Los 15 nddulos eran todos ellos
menores de cinco milimetros, las calcificaciones eran en su mayoria
una o dos microcalcificaciones, y la combinada era de asimetria, de
muy dificil identificacién, con calcificacion.

Los 132 casos restantes de nuestro estudio consideramos que
eran absolutamente «indetectables»

En la tabla 6 comparamos la densidad mamaria considerada
en cada uno de los tres grupos en que hemos dividido estos 267
CI objeto de estudio, con la de los 467 carcinomas restantes
diagnosticados en el programa y con el total de 64.110 mujeres
que han sido estudiadas en estas unidades (tabla 6).

Podemos observar que en los CI, tanto los FN (primera co-
lumna) como los VN (dos columnas siguientes), tenian la mitad
de las mamas consideradas grasas y la otra mitad densas, practi-
camente sin diferencias entre los tres grupos. En cambio, el resto
de los carcinomas detectados en el programa, no incluidos en el
estudio, asentaron sobre mamas grasas en un 67,4% y sobre ma-
mas densas en un 32,5% de los casos, resultados casi idénticos al
analizar la densidad mamaria considerada en el total de las muje-
res que acudieron al programa.

Comparando por tramos de edad estos carcinomas observa-
mos resultados similares: apenas hay diferencias entre los tres

TABLA 5
ANALISIS RETROSPECTIVO DE LOS VN. HALLAZGOS
«DETECTABLES»

Descripcion n=>358 %
Noédulo 15 25,8
Desestructuracion 4 6,9
Microcalcificaciones 8 13,7
Asimetria 30 51,7
Alteraciones piel 0 0
Combinadas 1 1,8

grupos de CI (FN y VN), pero si de estos con el resto de los car-
cinomas que en un 47,5% de los casos se detectan en mujeres
con mas de 60 afios (tabla 7).

Hemos analizado entre los 77 casos detectados y los 58 que
no fueron detectados por ningtin lector, pero que si presentaban
ya algun hallazgo previo, las causas que creemos pudieron indu-
cir a un error de lectura (tabla 8).

Los cuatro casos considerados como defecto de técnica fueron:
dos lesiones no incluidas en la mamografia, una pequefia asime-
tria en pliegue inframamario no desplegado, y unas microcalcifi-
caciones en una mama densa con técnica demasiado blanda.

Hubo cinco casos de primera vuelta con asimetrias en una pro-
yeccion pero totalmente normales en la otra, que fueron conside-
rados normales. Y lo mismo ocurrié en diez casos en que tras rea-
lizarse proyecciones adicionales, bien la crdneo-caudal (dos ca-
sos) porque eran de segunda vuelta, o bien una localizada con
compresion (ocho casos), se consideré que la mamografia era
normal o benigna y en cambio allf se desarroll6é un carcinoma.

Cinco casos de asimetria, cuatro de microcalcificaciones y dos
lesiones estrelladas con muy bajo grado de sospecha, fueron so-
metidas a seguimiento cada seis meses durante al menos dos
afios, considerandose finalmente como benignas. Se pasaron a
cita normal a los dos afios, pero en estudios posteriores se desa-
rroll6 un carcinoma sobre esas imdgenes aparentemente estables.

En la tabla 9 hacemos un estudio de las caracteristicas biol6gi-
cas de todos los CI en el momento de su diagndstico y tratamien-
to, comparando los 77 casos que tuvieron hallazgos «detecta-
dos» por algtn lector (FN), con los 190 VN.

Podemos observar en el grupo de los FN una menor propor-
cion de carcinomas in situ respecto a los VN (10,3% frente a
17,8%), diferencia que si bien clinicamente parece relevante, no
llega a ser estadisticamente significativa (p = 0,13) al no ser una
muestra muy numerosa.

TABLA 6
ANALISIS COMPARATIVO POR DENSIDAD MAMARIA
Carcinomas incidentes Resto Mujeres
Detectados Detectables Indetectables Cz;rc_m:gr;as :ioiga;nlao
n=77 n=>58 n=132 - -
Grasa 50,6 48,2 48,4 67,4 66,6
Densa 49,3 51,7 51,1 32,5 333
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TABLA 7
ANALISIS COMPARATIVO POR EDAD
Carcinomas incidentes
Resto
Detectados Detectables Indetectables Cc’zlrc_zn;gr;as

n=77 n=>58 n=132 -
Edad 45-49 233 24,1 26,5 17,3
50-54 233 22,4 20,4 15,6
55-59 22,0 27,5 19,6 19,4
Mas de 60 31,1 25,8 333 47,5

Pero también podemos observar que sumadas la proporcién de
in situ y estadio I se obtiene resultados muy similares en ambos
grupos (60,2% y 68,4%), con un p = 0,73. Es decir que de algu-
na forma el menor nimero de in sifu se compensa con un mayor
porcentaje de estadios I.

Algo similar observamos que ocurre con el tamafio tumoral,
donde el menor porcentaje de in sifu en los FN es también com-
pensado por un mayor porcentaje de tumores inferiores a 1,5 cm,
de muy buen pronostico, con independencia de que haya o no
afectacién ganglionar.’

La proporcién de tumores mayores de 2 cm es mayor en el
grupo de los FN, pero tampoco es estadisticamente significativa
(p=0,3).

Tampoco hay diferencias significativas respecto a la afecta-
cién ganglionar (p = 0,72).

De los 267 carcinomas objeto de estudio, 21 eran carcinomas
de intervalo que se diagnosticaron dentro del programa. De
ellos, cuatro (19%) fueron detectados, uno por tres lectores, y
tres por un lector. Dos eran de primera vuelta, y dos de segunda.
En el momento del diagnéstico el tamaio era de 1,4, 1,5, 2y 3
cm; dos en un estadio I, uno en IIA, y uno en IIB; dos tenian
afectacion ganglionar y otros dos no; los cuatro fueron someti-
dos a mastectomia radical modificada, pero quizds lo mds llama-
tivo fue que dos de ellos tenian un grado de diferenciacion III y
dos tenian un grado II.

DISCUSION

El estudio de los FN es un pardmetro mds de control de cali-
dad.® La tasa de FN estard en funcién de las caracteristicas de los
programas: poblacién a estudiar, edad, intervalo entre estudios,
si es screening puro o a demanda, si se realiza doble lectura, una
o dos proyecciones, exploracion clinica sistemdticamente, a ve-
ces, 0 en ninglin caso, y sobre todo de los objetivos previamente
fijados por el programa.>’

TABLA 8
CAUSAS DE «NO DETECCION»

Defecto de técnica
Sélo se detectaba en una proyeccion
Al hacer complementarias, confunden

Seguimiento de dos afios, sin cambios
Aparece sobre lesién benigna
Se detecta un foco y habia mas

La fijacién de objetivos en un programa de screening se reali-
za teniendo en cuenta todos los factores coste-beneficio, in-
cluyendo los efectos adversos que podrian producir un grado de
actuacion excesivo. Los programas que persiguen una mayor
precocidad en el diagndstico van a producir mds efectos adver-
sos. Es necesario encontrar un equilibrio entre ambos, buscando
una disminucién de la mortalidad con los menores efectos adver-
so0s posibles.®910

Los objetivos del programa van a condicionar por tanto la
agresividad de las lecturas, y el grado de actuacién sobre los di-
ferentes niveles de sospecha, lo que se vera reflejado en los re-
sultados: tamafio, estadios y afectacién ganglionar,'"!? pero tam-
bién en el nimero de exploraciones complementarias y biopsias
quirtrgicas realizadas.

En nuestro medio, y probablemente condicionado por el me-
nor nimero de reclamaciones médicas, hay un porcentaje mayor
de biopsias quirdrgicas positivas (VP), y por tanto, un mayor ni-
mero de FN respecto a otros estudios de este tipo realizados en
EE.UU., a pesar de que, en nuestro programa, se realiza sistema-
ticamente doble lectura lo que segin los estudios de Beam et al
incrementa los verdaderos positivos, pero también los FN, aun-
que siempre en funcién de la experiencia de los dos lec-
tores."

Otro factor, no menos importante a tener en cuenta en el plan-
teamiento de objetivos es el coste econémico del programa. En
nuestro caso, la gratuidad absoluta de todo el proceso, tanto
diagnéstico como terapéutico, probablemente harfa dificil soste-
ner un programa con un valor predictivo positivo para las biop-
sias quirdrgicas inferior al 50%.

TABLA 9

ANALISIS COMPARATIVO DE LAS CARACTERISTICAS
BIOLOGICAS ENTRE LOS FN Y VN

FN VN

n=77 n=190
Estadio in situ 8 (10,3) 34 (17,8)
I 43 (55,8) 96 (50,5)
ITA 10 (12,9) 37 (19,4)
1IB 12 (15,6) 19 (10,0)

III (o mas) 4(5,1) 4(2,1)
Tamafio in situ 8 (10,3) 34 (17,8)
< 1,5cm 45 (58,3) 103 (54,2)
1,5-2 cm 6(7,8) 20 (10,5)
>2cm 18 (23,3) 33 (17,3)
Afectacion ganglionar 19 (24,6) 43 (22,6)
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El estudio de los FN es mds complicado de realizar que cual-
quier otro pardmetro de control de calidad, y lo primero que nos
debemos plantear es ;como hacerlo?

Sobre la metodologia:

Puesto que una gran parte de las mamografias presentan algu-
na imagen sobre la que fijarfamos nuestra atencién si nos dijeran
que alli hay un carcinoma, creemos que lo mds razonable es ha-
cer un estudio ciego pero no por uno, sino por varios lectores,
que deben ser, por supuesto, expertos en lectura mamogréafica.
Deben ser varios lectores porque cada uno tiene un nivel psico-
visual diferente, incluso él mismo lo tiene diferente en funcion
del momento en que efecttie la lectura como hemos observado
en nuestro estudio.”!* Por esta razén, en alguno de los trabajos
revisados, no se consideran FN los hallazgos que son detectados
por un solo lector.

En nuestro trabajo, uno de los lectores tuvo un grado de actua-
cién muy elevado (24,3%) en las mamografias normales, condi-
cionando obviamente una mayor deteccién en los casos reales
(23,5%). La realizacién de doble o incluso tercera lectura en los
programas de screening, naturalmente incrementa la deteccion,
pero también los falsos positivos.

Entre los lectores hemos constatado pequefas diferencias en
lo que supone la primera actitud en el seguimiento de estudio.
Unos comenzarian mds frecuentemente por hacer proyecciones
adicionales, otros por ecografia, y otros con citas precoces. He-
mos de insistir en que se trata de una primera actitud, de la que
muy probablemente pueden derivarse otras actuaciones comple-
mentarias: ecografia, cita precoz, puncién, biopsia quirtrgica,
etc.

En cualquier caso, lo que nos parece mds interesante de que
sean varios lectores, es que se puede cuantificar el grado de error
en la «no deteccién» de un hallazgo previo, en funcién de cuan-
tos de ellos lo detectan.

Consideramos que deberfan incluirse entre estos casos objeto
de estudio mamografias que se ha comprobado serdn normales,
para disminuir el nivel de condicionamiento psico-visual y lo-
grar valoraciones mds objetivas. En nuestro caso, observamos
que se produce una mayor deteccién cuando el lector sabe que
estd leyendo solamente casos que serdan carcinomas. Analizados
los casos normales, elegidos al azar, observamos un grado de ac-
tuacién de los lectores del 16,8% mientras que normalmente, en
las lecturas de sus unidades es del 9,2%.

Sobre los resultados:

En nuestro estudio, son detectados correctamente un total de
77 hallazgos sospechosos por alguno de los lectores (FN =
28,8%) cuando se desconoce la localizacion y caracteristicas del
carcinoma. Retrospectivamente es posible detectar hallazgos
previos en 58 de los 190 casos restantes cuando son leidos cono-
ciendo estos datos (30,5%). Por tanto, en el mejor de los casos,
se podria detectar algtin hallazgo previo en 135 casos (50,56%).
Estas conclusiones coinciden con las proporcionadas en estudios
similares, que consideran que siempre hay aproximadamente un
50% de los casos totalmente negativos.!>!¢

Observamos que en las mamografias analizadas de primera
vuelta se detectaron mds FN que en las sucesivas (33,7% frente
al 20%). Consideramos que el hecho de que los lectores, en su
unidad, dispongan de estudios previos para comparar condiciona
menos errores de lectura, porque aunque es cierto que el lector
podia tener menos experiencia en lectura de screening en la pri-

mera vuelta (no en informe mamogréfico convencional), tam-
bién es cierto que disponia de doble proyeccién y el porcentaje
de solicitud de nuevos estudios era mayor en esa primera vuelta
como podemos observar en la tabla 1.

Aunque si existe cierta tendencia a ser mas frecuente el FN en
la mama densa, consecuencia logica de que los CI globalmente
aparecen todos ellos sobre mamas mds densas, en nuestro trabajo
no parece tan determinante como en otros la densidad mamaria,
aunque naturalmente no podemos objetivar lo que un estudio y
otro considera como mama grasa o densa.!'>!”

Otros autores evidencian que las mujeres con FN son entre
siete y ocho afios mds jévenes.'®* Nosotros constatamos que en
nuestro programa hay unas tasas de deteccién mds bajas de 45 a
59 afios y en cambio mds altas a partir de los 60. Estas diferen-
cias se hacen mds ostensibles cuando comparamos los carcino-
mas incidentes, entre ellos los FN, con el resto de los carcinomas
detectados en el programa, si bien es cierto, que la incidencia de
cancer de mama también se incrementa con la edad. Creemos
que el estudio mds minucioso en los casos de mamas mds densas
o mujeres mas jovenes evitard FN, tendiendo a igualar la dife-
rencia de deteccion que las diferentes investigaciones demues-
tran.

En algunos trabajos se considera FN solamente a los casos en
que aparece un carcinoma durante el intervalo.'? Creemos que
todo CI diagnosticado en un programa de screening debe consi-
derarse potencialmente susceptible de haber sido detectado en la
vuelta anterior, con independencia del momento en que haya si-
do diagnosticado y de los intervalos con que el programa efectie
las revisiones.

Las caracteristicas de los hallazgos detectados son dificiles de
comparar con otros programas que han utilizado el sistema de
lectura BIRADS ya que existen matices que nos diferencian.
Quizds lo mas significativo es que nuestro programa no diferen-
cia entre nddulo bien o mal definido, solapandose este tdltimo
con nuestra definicién de la asimetria. Teniendo en cuente esta
salvedad, nuestros resultados pueden ser similares a otros estu-
dios.ll,15¢16,19

Como hemos observado en la tabla 3 la descripcion radiol6gi-
ca de los FN ha variado en las diferentes unidades. Estos datos
son de gran valor para corregir en un futuro las actuaciones indi-
viduales de cada unidad.

Entre las causas de no deteccion, no hemos podido distinguir
las que fueron por considerar una imagen ya presente como be-
nigna, puesto que a veces, una o dos calcificaciones aisladas, un
pequeiio nddulo o asimetria poco denso y de apenas dos o tres
milimetros, los podemos haber considerado en la lectura previa
indistintamente como lectura normal o benigna.

Comparando estadio, tamafio tumoral y afectacion ganglionar
entre el grupo de FN y VN no hemos encontrado diferencias sig-
nificativas, coincidiendo con otros trabajos realizados en este
sentido.'® En nuestro caso, hemos encontrado un menor porcen-
taje de in situ en el grupo de los FN, pero que no llega a ser esta-
disticamente significativo, y clinicamente parece que se compen-
sa con una mayor proporcion de tumores menores de 1,5 cm y
de estadios I en este grupo de FN

Es importante resaltar que los objetivos del programa siguen
cumpliéndose a pesar del diagndstico mds tardio en el grupo de
los FN.

Actuaciones mas agresivas, con mayor numero de biopsias
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quirdrgicas van a incrementar el numero de detecciones y por
tanto una disminucién de los FN, pero por el contrario, se produ-
cird un notable incremento de los falsos positivos con mayor
morbilidad y encarecimiento del programa.

Creemos que debemos dirigir nuestros esfuerzos a optimar to-
do lo posible los procedimientos prequirdrgicos, que mejoren la
deteccidn sin necesidad de incrementar la tasa de biopsias qui-
rurgicas.

CONCLUSIONES

El control de calidad de un programa de screening de mama
debe incluir no sélo los pardmetros mds convencionales y faciles
de obtener, entre ellos los verdaderos y falsos positivos, sino que
ademds son necesarios estudios de los FN que, a titulo personal,
nos ayudardan a conocer y reflexionar sobre aquellos hallazgos
que nos pasan mas frecuentemente desapercibidos, y cuales fue-
ron los motivos.

Creemos que el estudio debe ser ciego, realizado por varios
expertos en lectura de screening, al menos tres, contrastando sus
detecciones para poder objetivar si se trata de un error de lectura,
de hallazgos minimos o de verdaderos negativos. Creemos tam-
bién que para ser mas objetivos, deberian mezclarse con casos
normales elegidos al azar que ademds nos permitirdn valorar el
grado de condicionamiento de los lectores.

La incidencia de FN va a estar en funcién de las caracteristi-
cas del programa y de los objetivos fijados. Son més frecuentes
en mujeres mds jovenes y con mamas mas densas, pero no nos
parecen tan determinantes.

Podremos valorar las caracteristicas bioldgicas de estos carci-
nomas cuando son diagnosticados, y compararlos con los verda-
deros negativos y los generales del programa. En nuestro caso,
hemos podido comprobar que se siguen cumpliendo los obje-
tivos.
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