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(Esta justificado el cribado mamografico?

Damian Guirado ¢ Manuel Vilches
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En este trabajo se tratan algunas cuestiones que, de acuerdo con la
Comisién Internacional de Proteccion Radioldgica (ICRP), deben tener-
se en cuenta para justificar un programa de cribado mamografico. El éxi-
to aparente de esta practica (la relacion cancer inducido/cancer detectado
es de 1 a 50) precisa un andlisis detallado. Esta clara la necesidad de la
puesta en marcha de un programa de garantia de calidad, en la que el
control de calidad del equipamiento es s6lo una parte, debido a las altas
dosis recibidas por algunas de las mujeres incluidas en los programas.
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Is mammographic screening justified?

The present report focuses on certain issues that, in agreement with
the ICRP, should be taken into account in justifying a mammographic
screening program. The apparent success of this practice (the ratio of
cancer induction to cancer detection is 1 to 50) requires a detailed
analysis. The high doses received by some of the women included in
the screening make it necessary to establish a quality control program
in which the quality control of the equipment is merely part of the pro-
cess.

Key words: Mammographic screening. Justification. Radiological pro-
tection. Risk.

n programa de deteccion precoz del cdncer de mama me-

diante cribado mamografico produce un aumento de la ex-
posicién global a la radiacién, por lo tanto se trata de una prdcti-
ca segun el sistema de proteccion radiologica de la Comision
Internacional de Protecciéon Radiolégica (ICRP). En este ensayo
examinaremos el principio de justificacion aplicado a dicha
préctica, consistente en que, antes de emprenderla, ha de garanti-
zarse que produce un beneficio neto para los individuos expues-
tos a la radiacién o para la sociedad'. Calculamos el beneficio,
B, mediante la siguiente expresion:

B = V-(P+X+Y), 1)

donde V es el valor bruto de la actividad, que incluye el valor del
producto resultante y los beneficios de cualquier indole; P inclu-
ye los costes de produccién de cualquier clase, como los socia-
les, algin tipo de perjuicio no radiolégico y los costes de protec-
cién contra riesgos no radioldgicos; X es el coste de la protec-
cién radioldgica e Y el coste del perjuicio producido por la
radiacion. Si B > 0 la préctica estd justificada.

La justificacion de una préctica radiolégica sélo difiere de la
justificacién de cualquier otra actividad humana en que, de for-
ma explicita, se incluye en la expresion (1) (o alguna semejante)
un término asociado al riesgo radioldgico. Por tanto, la justifica-
cién de la puesta en marcha de un programa de deteccién precoz
del cancer de mama mediante cribado mamogréfico, se extiende
mucho mds alld del dmbito de la proteccion radiolégica. Nos en-
contramos asi en el umbral de un delicado paseo en el que sélo
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aspiramos a indicar algunos de los aspectos que deben conside-
rarse en el proceso de justificacion.

Los beneficios

El cancer de mama es el tumor mds frecuente en las mujeres y la
primera causa de muerte por cancer entre ellas?, en la provincia
de Granada tuvo una incidencia anual media de 46,6 por 100.000
habitantes en el periodo 1988-90°. Por consiguiente, esta enfer-
medad puede considerarse un problema sanitario importante que,
desgraciadamente, no admite una prevencién primaria eficaz,
con lo que se da la primera exigencia para plantear un programa
de cribado®. Es admitido por lo comin que la mamografia permi-
te, mejor que cualquier otro medio, detectar precozmente el can-
cer de mama; con una tasa de deteccién usual en los programas
de cribado de unos pocos casos por mil. Asfi, en la primera vuelta
del Programa de Prevencion del Cdancer de Mama en Cantabria
se detectaron 4,3 canceres por cada mil mujeres (103 en un total
de 23.945 exploraciones)’, siendo este valor de 4,08 por mil en
Galicia®. Estos resultados son similares a los que presentan otros
programas extranjeros, como el inglés, que produce una tasa de
deteccion del 3,8 por mil’. Ahora bien, no tenemos una certeza
absoluta de que la deteccién precoz permita cambiar la historia
natural de la enfermedad, lo que no debe confundirse con el he-
cho de que el prondstico de un céncer precozmente detectado sea
mejor; un cancer puede detectarse tempranamente y la supervi-
vencia que produce el tratamiento puede ser mds larga, sin em-
bargo, la pregunta es si la muerte se adelanta o se retrasa con
respecto al momento en que se hubiese producido al detectarse
la enfermedad por sus sintomas clinicos. Si la muerte ocurre en
el mismo momento para ambos casos, entonces el cribado sélo
aumenta el tiempo durante el cual la paciente sabe que tiene can-
cer. Por tanto, es mejor indicador del beneficio del programa de
cribado la tasa de mortalidad que la tasa de deteccion.

En 1971, el estudio del Health Insurance Plan® mostr6 que el
cribado reduce la mortalidad de las mujeres que tienen entre 50
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y 64 aiios, pero no la de aquéllas entre 40 y 49. Hoy el debate si-
gue activo tras la finalizacién de varios estudios aleatorios con-
trolados, varios de casos control, algunos metaanalisis y la pu-
blicacién de cientos de editoriales y articulos de opinién; lo que
ha llevado a una «Conferencia de Consenso» como la National
Institutes of Health Consensus Development Conference (1997)°.
El planteamiento mds aceptado es que la mortalidad se reduce
claramente para mujeres de entre 50 y 65 afios, por lo que la
«Conferencia de Consenso» recomienda el cribado anual para
ellas, pero no para las mujeres con edades entre los 40 y los 49
aflos, que decidirdn, junto con su médico, la conveniencia de so-
meterse a una exploracion mamografica teniendo en cuenta sus
factores de riesgo particulares.

En Espafia, la mayor parte de los programas de cribado ma-
mogréfico se dirigen a las mujeres de entre 50 y 65 afios, si-
guiendo las directrices europeas que recomiendan el cribado a
mujeres de mds de 49 afios aunque no limitan la edad maxima'®,
con una frecuencia de mamografia entre dos y tres afios y dos
proyecciones en todas las mujeres que entran por primera vez en
el programa; para esta poblacion se ha estimado una reduccién
de la mortalidad a los 7-10 afios entre el 20% y el 30%. Estos
valores son citados para justificar un programa de cribado'"!?,
sin embargo, no faltan datos recientes que los contradigan, como
es el caso de un andlisis, no exento de polémica, de la experien-
cia sueca desde 1987 a 1996. Dicho estudio no muestra una re-
duccién significativa de la mortalidad por cdncer de mama en
mujeres de entre 50 y 78 afios, ya que ésta permanece constante
a lo largo del periodo citado, aunque la participacién en el pro-
grama es muy alta, del 80%, lo que se considera 6ptimo!*!4. En
general, los datos procedentes de las campaifias de cribado que
constituyen la base de todos estos estudios tienen un analisis es
interpretacion estadistica dificiles, lo que explica la controversia.
Parece asi pertinente seguir analizando ciertos detalles del pro-
blema frente al punto de vista de un estudio global de la supervi-
vencia, que no zanja de modo definitivo la cuestién de la justifi-
cacion del cribado mamogréfico.

Entre los beneficios de un programa de cribado mamografico
no relacionados con la mortalidad, se considera que la deteccién
precoz de la enfermedad permite una terapia menos intensa. Esta
afirmacion puede discutirse, ya que no existe un acuerdo amplio
sobre que la deteccion precoz modifique, por ejemplo, la propor-
cién de mastectomias'>. Ademds, aunque los cénceres detectados
en la primera ronda del programa puedan tener un menor poten-
cial de malignidad que los detectados fuera del programa, los de-
tectados en las rondas siguientes tienen tamaiios y estadios noda-
les similares a los que poseen los cdnceres de intervalo, es decir,
aquéllos detectados entre dos campaifias consecutivas'®.

Costes no asociados a los efectos de la radiacion

Nos ocupamos ahora de los términos P y X de la ecuacién (1),
en los cuales se incluyen todos los costes excepto los relaciona-
dos con los efectos de la radiacién. Estardn ahi, por tanto, el va-
lor de las instalaciones, del equipamiento, del personal, del man-
tenimiento técnico, del programa de calidad (si existe) y otros.
Quiza nos parezca que estos gastos pueden cuantificarse con re-
lativa sencillez, sin embargo, en las memorias de los programas
de deteccién precoz se nos ofrecen los datos estadisticos asocia-
dos al diagndstico y seguimiento posterior de las mujeres que
participan en ellos, pero no datos econémicos sobre estas cues-
tiones mds pecuniarias pero de innegable importancia; al menos
para una ecuacién como la (1) donde todos los términos tienen

igual peso simbdlico, siendo el valor conjunto de P y X muy
grande.

Tratamos seguidamente de algunos aspectos de mds dificil va-
loracién, pero que estdn incluidos en el apartado de costes no ra-
diolégicos.

Algunos estudios muestran que las mujeres que son citadas
nuevamente por mamografias sospechosas pueden padecer an-
gustia psicoldgica'’. No es una sorpresa que las mujeres que
vuelven a ser llamadas porque su mamografia es anormal padez-
can ansiedad mientras esperan los nuevos resultados; sin embar-
2o, el incremento de ansiedad en este grupo no es trivial y puede
continuar algin tiempo después de que las mujeres sepan que
sus resultados son normales. Para entender la importancia que
esto puede tener basta un ejemplo: en Cantabria el 12,98% de las
mujeres incluidas en la primera vuelta del Programa de
Prevencion del Cdncer de Mama fueron llamadas nuevamente
para exdmenes ulteriores (un total de 3.108 mujeres)°. Por consi-
guiente, los programas de cribado no estan exentos de costes psi-
coldgicos para las participantes. Esto es particularmente cierto si
se incluyen mujeres mds jovenes (40-49 afios), ya que aumenta
el ndmero de falsos positivos'.

Por dltimo, las campafias de cribado influyen sobre la percep-
cién que tienen las mujeres del cdncer de mama, transmitiéndo-
les la idea de que se trata de una enfermedad muy frecuente que
admite curacién si se detecta pronto y, por tanto, que el cribado
es efectivo para alargar la vida, de manera que se sobrestima la
capacidad de la mamografia para reducir el riesgo. Esta no es,
de ningin modo, una cuestién de poca monta; destaquemos que
existe una conciencia colectiva de que el cdncer detectado con
prontitud se cura, lo que estd muy lejos de ser una «evidencia»
cientifica. Admitiendo que exista una proporcién de los cance-
res de mama detectados, al menos en la primer ronda del criba-
do, con mejor prondstico que los que se hubiesen detectado fue-
ra del programa, no debemos olvidar que una proporcién alta de
céanceres ductales in situ no progresardn a cdnceres invasivos y,
por tanto, se produce un sobrediagndstico del cancer que da lu-
gar a un perjuicio para las mujeres afectadas por €él: el diagnds-
tico precoz es, en este caso, perjudicial'®. Por ejemplo, la pro-
porcién de carcinoma ductal in situ detectado en el programa de
Cantabria para la primera ronda es del 21,36%° y unas tres cuar-
tas partes de éstos no hubiesen progresado hasta cénceres inva-
sivos.

El coste por riesgos radiologicos

La magnitud que permite expresar, en el caso de la radiacion,
la combinacién de la probabilidad de que se produzca un efecto
para la salud y la gravedad de dicho efecto es el detrimento'. No
calcularemos el detrimento, ya que no podemos realizar una esti-
macién adecuada de todos los atributos que lo componen; no
obstante, evaluaremos el nimero de canceres inducidos por la
radiacién en el programa de cribado, cantidad menos util en
nuestro propdsito, pero que servird al menos para establecer una
modesta comparacion riesgo/beneficio mds adelante.

Aunque el cancer de mama es mucho menos comtn en Japén
que en los paises occidentales, el niimero de canceres diagnosti-
cados para la cohorte del Life Span Study es grande y muestra un
riesgo relativo de induccién de cancer por la radiacién alto y es-
tadisticamente significativo. Ademds, para el cdncer de mama,
también hay una fuerte evidencia de respuesta lineal con la do-
sis; que se ve muy influida por la edad de exposicion'.
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Efectuaremos una estimacién del nimero de cénceres produ-
cido, en mujeres de una cierta edad, por una ronda de un progra-
ma de cribado usando la siguiente expresion®:

ro=— I DP(e)Sy(x)ulx)axx e+1)dx, @
Sy(e) J.

donde r, es el nimero de cdnceres producidos como consecuen-
cia de la dosis D recibida en una exposicion unica a la edad e,
B (e) es el coeficiente de riesgo relativo por unidad de dosis para
una exposicion a la edad e, S,(x) es la probabilidad de supervi-
vencia de la poblacion a la edad x, u(x) es la incidencia natural
de cancer de mama en la poblacién considerada en funcién de la
edad y o (x,e+]) es la funcién de respuesta que nos permite ex-
presar el momento en que el cdncer puede aparecer teniendo en
cuenta el tiempo de latencia /, y que toma el valor 0 para x<e+l y
1 en otro caso. De forma rigurosa, la funcién de supervivencia
deberia corregirse por el efecto que, sobre la supervivencia natu-
ral, tiene la radiacién, pero dicha correccién es muy pequefia y
no suele tenerse en cuenta. Utilizamos el modelo relativo por ser
el que mejor ajusta los datos de cdncer de mama asumiendo una
relacion de dosis-respuesta lineal para bajas dosis®.

Calcularemos con la expresion (2) el riesgo de induccién de
cancer (que no el de mortalidad) para una mujer granadina de 50
afios expuesta a una dosis de radiacion en un tiempo muy breve.
Los datos que utilizaremos para la supervivencia e incidencia
natural de cdncer de mama son los de la poblacién de la provin-
cia de Granada, obtenidos del Servicio Estadistico de Andalucia
(para 1996) y del Registro del Cancer de Granada® respectiva-
mente. Estos datos se han ajustado a funciones sencillas para fa-
cilitar el célculo; ajustes que son validos en el intervalo de edad
de los 50 a los 97 afios, que serd el empleado para calcular la in-
tegral de (2).

Las recomendaciones internacionales para la dosis por pro-
yeccidn en el cribado nos hablan de 1 mGy (OIEA, 1994), pero
mds que a las recomendaciones nos atendremos a los valores
medidos en la prdctica: un estudio realizado en el area de
Madrid*' nos indica un valor medio para la dosis glandular de
1,6 mGy por placa en una mama comprimida de 5 cm de espe-
sor, un resultado semejante a los obtenidos en otros estudios eu-
ropeos??; utilizaremos, por tanto, un valor de la dosis de 3,2 mSv
para calcular con (2), ya que los programas de cribado en Espafia
(y en particular el andaluz) utilizan dos proyecciones por mama
(respecto de esto téngase en cuenta que los coeficientes de riesgo
se evaldan para la irradiaciéon de ambas mamas). El coeficiente
de riesgo relativo se toma directamente de los datos japoneses: 3
(e =240 afios) = 0,59 Sv~! 1°. Tenemos asf:

.= 3,2x10-*Sv 0,59Sv-!
‘ 0,9989
x[1-7.413x10-7 exp(0,1455x)]dx

Que produce un resultado de 6,8 x 10~ para un tiempo de la-
tencia de 10 afios y de 7,7 x 107° para un tiempo de latencia de
cinco afios. Esta informacién puede resumirse diciendo que entre
siete y ocho mujeres de cada 100.000 que se someten a la prime-
ra ronda del programa de cribado sufrirdn un cdncer de mama a
lo largo de su vida (la poblacion diana en el programa andaluz
estd compuesta por 550.000 mujeres).

97
j (38,73+1.064x)x10-x
5041

Los problemas asociados a la incertidumbre de estos calculos,
como el transporte entre la poblacién japonesa y la andaluza
(aqui hemos optado por la via de tomar el riesgo relativo japonés
pero la incidencia natural en Granada en lugar de trabajar con

riesgos absolutos), el modelo de proyeccion, el coeficiente de re-
duccién por baja dosis (que no hemos aplicado), son importantes
y no es nuestro proposito eludirlos sin mas. No obstante, la esti-
macién aproximada que acabamos de obtener nos serd ttil en la
discusién que haremos mads tarde, donde, si el rango numérico en
el que nos movemos es adecuado, las conclusiones pueden ser
pertinentes e innecesario un alto grado de precisién (imposible
de alcanzar en cualquier caso). Ademds, nuestro resultado es
muy semejante a otros, como el de la NRPBZ.

Por otra parte, hemos tomado un valor medio de la dosis, sin
distinguir casos particulares, sin tener en cuenta el nimero de
placas rechazadas, sin computar las dosis que producen los exa-
menes que se repiten ni, en especial, la existencia de grupos de
mujeres que por sus caracteristicas anatomicas precisan de una
mayor dosis para obtener estudios mamograficos vélidos. Datos
que estan ausentes de las memorias de los diferentes programas
de cribado espaiioles por carecer de auténticos programas de ca-
lidad, pues sdlo se realizan controles de equipamiento.

El beneficio neto

Llegados a este punto, en el que deberiamos poseer los me-
dios para resolver la ecuacion (1), tenemos que ser modestos en
nuestro propdésito. Carecemos de datos sobre el coste econémi-
co de los términos P y X; no sabemos cuantificar el detrimento
que no estd asociado a la radiacién, como la angustia psicol6gi-
ca, empeoramiento de la calidad de vida, y otros; no hay lugar
aqui para una discusidn sobre la valoracién en términos moneta-
rios de la vida humana... Segtn se indicé antes, las tasas de de-
teccion para la primera ronda de un programa estan alrededor
de 4 casos por 1.000 mujeres, reduciéndose esta cifra hasta 2 6
3 casos de cada 1.000 en las siguientes. Frente a esto, el nimero
de canceres inducidos es de 7 a 8§ en 100.000 mujeres, con lo
que la relacién cancer detectado/cancer inducido estd en torno
a 50.

Si nos parece que puede existir una sobreestimacién del riesgo
por radiacién por el uso directo de los datos japoneses, no debe-
mos perder de vista que en ocho casos de cancer detectado por
2.000 mujeres, hablando en términos aproximados, dos hubiesen
sido detectados aunque el programa de cribado no existiese y
otro corresponde a un carcinoma ductal in sifu que no progresara
hasta un tumor invasivo. Si creemos que una proporcién de un
cancer inducido por 50 detectados es un resultado halagiiefio, re-
cordemos también que existen mujeres para las cuales la capaci-
dad de deteccion es menor por sus caracteristicas anatémicas,
como la mayor densidad del tejido mamario, y mujeres para las
que las dosis pueden ser muy elevadas por uno o varios de estos
tres motivos: repeticion de placas, necesidad de realizar varias
placas en una misma proyeccion si la mama comprimida tiene
un drea muy grande y espesor mayor que el medio (5 cm en
nuestro caso). Por otro lado es posible que, para una misma mu-
jer, tengamos mayor dificultad en detectar un cdncer y que, ade-
mads, precisemos mayor dosis para obtener imdgenes validas. En
estos casos el balance coste/beneficio es muy desfavorable: véa-
se Law (1997)*, donde se presenta la proporcién de mujeres in-
cluidas en el programa de cribado del Reino Unido para las cua-
les la probabilidad de induccién de cdncer supera a la de detec-
cién. Ninguno de nuestros programas de cribado tiene en cuenta
esta heterogeneidad en la poblacién diana.

Puesto que el cribado mamogréfico se realiza sobre una po-
blacién sana, se ha sugerido la posibilidad de considerar a las
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mujeres que participan en él como miembros del piblico y no
como pacientes. De ser admitido este supuesto, tendrian que
aplicarse los correspondientes limites de dosis. Esta proposicion
no ha prosperado aunque si dio lugar a una interesante, aunque
casi olvidada, discusién®%.

CONCLUSIONES

No es sencillo justificar el cribado mamografico teniendo en
cuenta todos los elementos que deben incluirse en una valora-
cién de la relacion entre beneficios y perjuicios; es mas, no es
sencillo justificarlo ni siquiera desde un punto de vista exclusi-
vamente radiolégico, que contempla dnicamente los perjuicios
que produce la radiacion, aunque entre estos se incluya sélo el
nimero de canceres inducidos y, frente a él como beneficio, ex-
clusivamente el nimero de cdnceres detectados. La relacion can-
cer detectado/cdncer inducido es la minima expresion de la rela-
cion coste/beneficio y, ni en este caso, las estimaciones permiten
admitir que el cribado mamogréfico esté justificado.

Carecemos de datos objetivos sobre las dosis reales que reci-
ben las mujeres incluidas en los programas de cribado, ya que no
se ha puesto en marcha un sistema de calidad (aunque existan
programas de control de calidad de los equipos) mediante el cual
se aporten los indicadores que permitan la evaluacidn integral de
la calidad, es decir, la determinaciéon de que los resultados se
adecuan a lo previsto y responden a las exigencias previas. En la
evaluacion de la calidad deben tenerse en cuenta todos los aspec-
tos que se relacionan con el beneficio y los costes del programa
de cribado. En éstos tltimos deberian incluirse los efectos de la
radiacion, por lo que es necesario tener un conocimiento lo mds
exacto que sea posible de las dosis, pero carecemos de él, segu-
ramente por ser creencia comun que los riesgos radiolégicos de
esta practica pueden despreciarse, creencia que no compartimos.

Es innegable que existe un estado de opinidn favorable a los
programas de deteccidn precoz del cancer de mama mediante ma-
mograffa, pero no es menos cierto que este tipo de creencias coar-
tan las reflexiones maduras en torno a los problemas sobre los que
se ciernen. Los recursos invertidos en el cribado podrian emplear-
se en otros usos sanitarios y esto plantea la verdadera dimensién
ética del problema que estd, mas que en la valoracion del dinero
adjudicado a una préctica, en la conveniencia de dedicar ese dine-
ro a otros fines mds efectivos desde el punto de vista sanitario.
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