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Resumen

Objetivos:  Los  registros  de tumores  hospitalarios  y  las  bases de datos  hospitalarias  son  una

fuente de  información  valiosa  y  eficiente  para  la  investigación  de  recidivas  de cáncer.  El objetivo

de este  estudio  fue desarrollar  y  validar  algoritmos  para  identificar  recidivas  de  cáncer  de

mama.

Métodos:  Estudio  observacional  retrospectivo  de  casos  de cáncer  de mama  del registro  de  tumo-

res de  un centro  hospitalario  universitario  de  tercer  nivel  diagnosticados  entre  2003  y  2009.

A partir  del  cruce  de  bases  de datos  hospitalarias  y  la  construcción  de  definiciones  operati-

vas se  obtuvieron  diferentes  algoritmos  de  probable  recidiva  de  cáncer  con  su  correspondiente

sensibilidad,  especificidad,  valor  predictivo  positivo  y  valor  predictivo  negativo.

Resultados:  Se  identificaron  1.523  pacientes  diagnosticados  de cáncer  entre  2003  y  2009.  La

solicitud de  gammagrafía  ósea  tras  6  meses  desde  el  primer  tratamiento  oncológico  obtuvo  la

mayor sensibilidad  (53,8%)  y  valor  predictivo  negativo  (93,8%),  y  la  realización  de  una  prueba

de anatomía  patológica  tras 6  meses  desde  el  diagnóstico  obtuvo  la  mayor  especificidad  (93,8%)

y valor  predictivo  negativo  (92,6%).  La  combinación  de definiciones  aumentó  la  especificidad  y

el valor  predictivo  positivo  pero  disminuyó  la  sensibilidad.

Conclusiones:  Se  elaboraron  diferentes  algoritmos  diagnósticos  cuyas  definiciones  pueden  ser

útiles según  los  intereses  y  recursos  del investigador.  Un mayor  valor  predictivo  positivo  podría

interesar para  una  estimación  rápida  del  número  de  casos,  y  un  mayor  valor  predictivo  negativo

para dar  una  estimación  más  exacta  si  se  dispone  de  mayores  recursos.  Estos  algoritmos  se

∗ Autor para correspondencia.

Correos electrónicos: aburon@parcdesalutmar.cat, buron.andrea@gmail.com (A. Burón).

http://dx.doi.org/10.1016/j.cali.2014.05.004

1134-282X/© 2014 SECA. Publicado por Elsevier España, S.L. Todos los derechos reservados.

dx.doi.org/10.1016/j.cali.2014.05.004
http://www.elsevier.es/calasis
http://crossmark.crossref.org/dialog/?doi=10.1016/j.cali.2014.05.004&domain=pdf
mailto:aburon@parcdesalutmar.cat
mailto:buron.andrea@gmail.com
dx.doi.org/10.1016/j.cali.2014.05.004


238  S.  Manzanares-Laya  et  al

configuran  como  una  herramienta  versátil  y  adaptable  a  otros  tumores  y  a  las  necesidades  del

investigador.

© 2014  SECA.  Publicado  por  Elsevier  España,  S.L.  Todos  los  derechos  reservados.
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Development  and  validation  of an  algorithm  to  identify  cancer  recurrences  from

hospital  data bases

Abstract

Objectives:  Hospital  cancer  registries  and  hospital  databases  are  valuable  and  efficient  sources

of information  for  research  into  cancer  recurrences.  The  aim  of  this  study  was  to  develop  and

validate  algorithms  for  the  detection  of  breast  cancer  recurrence.

Methods:  A  retrospective  observational  study  was  conducted  on breast  cancer  cases  from  the

cancer registry  of  a  third  level  university  hospital  diagnosed  between  2003  and  2009.  Different

probable cancer  recurrence  algorithms  were  obtained  by  linking  the hospital  databases  and  the

construction  of  several  operational  definitions,  with  their  corresponding  sensitivity,  specificity,

positive  predictive  value  and  negative  predictive  value.

Results: A total  of  1,523  patients  were  diagnosed  of  breast  cancer  between  2003  and  2009.  A

request for  bone  gammagraphy  after  6  months  from  the  first  oncological  treatment  showed  the

highest sensitivity  (53.8%)  and  negative  predictive  value  (93.8%),  and  a  pathology  test  after  6

months after  the  diagnosis  showed  the highest  specificity  (93.8%)  and negative  predictive  value

(92.6%). The  combination  of  different  definitions  increased  the  specificity  and  the  positive

predictive  value,  but  decreased  the  sensitivity.

Conclusions:  Several  diagnostic  algorithms  were  obtained,  and the  different  definitions  could

be useful  depending  on the  interest  and  resources  of  the  researcher.  A higher  positive  predictive

value could  be  interesting  for  a  quick  estimation  of the  number  of  cases,  and a  higher  negative

predictive value  for  a  more  exact  estimation  if  more  resources  are available.  It is a  versatile  and

adaptable  tool  for  other  types  of  tumors,  as  well  as  for  the  needs  of  the  researcher.

© 2014  SECA.  Published  by  Elsevier  España,  S.L.  All  rights  reserved.

Introducción

El  cáncer  sigue siendo  una  de  las  principales  causas  de
muerte  en  todo  el  mundo.  Fue  responsable  de 7,6 millo-
nes  de  muertes  en  2008,  lo cual  representó  el  13%  de  todas
ellas1.  Aunque  globalmente  la  supervivencia  relativa  del
cáncer  ha  aumentado  en  los  últimos  años2---4,  la aparición  de
recidivas  tumorales  empeora  considerablemente  el  pronós-
tico  y sigue  siendo  frecuente  en ciertos  tipos  de  cáncer5---7.

Se  considera  recidiva  tumoral  la aparición  de  cualquier
signo  o  síntoma  de  la  enfermedad  tras  un periodo  de
remisión.  Un  estudio  francés  siguió  durante  un mínimo  de
12  años  a  pacientes  diagnosticadas  de  cáncer  de  mama  inva-
sivo  y  observó  un índice  de  primera  recidiva  locorregional  del
14,6%,  con  una  media  de  seguimiento  de  5,8  años7.  El cono-
cimiento  del  comportamiento  de  estas  es  determinante  en
el  pronóstico  de  la  enfermedad,  ya  que  impacta  en  la  calidad
de  vida  y  se  relaciona  con  la aparición  de  nuevas  recidivas  y
la  muerte  debida  al tumor6. Sin  embargo,  el  estudio  epide-
miológico  de  las  recidivas  tumorales  se ve  frecuentemente
limitado  por  las  dificultades  que  existen  para  identificarlas.

La  fuente  de  información  habitual  para  estudiar  las  carac-
terísticas  de  los  tumores  y  su  evolución  son los  registros
de  tumores  hospitalarios  (RTH)  que,  a  diferencia  de los
registros  poblacionales,  generalmente  disponen  de informa-
ción  detallada  sobre  la  histología  y  otras  características  del

tumor  y  el  tratamiento  del paciente8. En  cambio,  los regis-
tros  poblacionales  son  esenciales  en  el  control  del cáncer  a
nivel  poblacional,  ya  que  al  recoger  exhaustivamente  todos
los  tumores  de un  área geográfica  constituyen  el  princi-
pal  sistema  de vigilancia  oncológico  y  permiten  el  cálculo
de  incidencias  y  prevalencias9---12.  La  exhaustividad  de  los
datos  incluidos  en los  RTH  es  variable  según  el  centro,  y
la  detección  de recidivas  tumorales  a partir  de  ellos  es com-
plicada,  debido  a que  es  difícil  la  distinción,  en  la  práctica
clínica,  entre  progresión  de enfermedad  y  recidiva,  así  como
entre  tumores  múltiples,  bilaterales,  primarios  o  metastási-
cos.

En  este  contexto,  el  cruce de datos  de  RTH  con  otras
bases  de datos  hospitalarias,  cuyo  papel  también  es reco-
nocido  en la  investigación  en  salud13,  podría  configurarse
como  fuente  de identificación  de posibles  recidivas.  La
elaboración  de  algoritmos  definitorios  de caso mediante
el  cruce  de registros  informatizados  en  el  ámbito  sanita-
rio  está siendo  un  método  cada  vez  más  utilizado  para  la
investigación  clínica  y  epidemiológica  de diferentes  enfer-
medades,  principalmente  crónicas14---23.  En  nuestro  medio
existen  diversos  estudios  que  lo han  aplicado  en  el  ámbito  de
la  oncología24---26, en particular  en el  estudio  del  cáncer
de mama27---30.  La  calidad  de los  algoritmos  diagnósticos  es
clave  para  determinar  su utilidad,  por  lo que  deben  ser  vali-
dados  de manera  conveniente31.
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El  objetivo  de  este  estudio  fue  desarrollar  y  evaluar
un  algoritmo  que  identificase  de  forma  semiautomática  y
eficiente  posibles  recidivas  entre  aquellos  pacientes  diag-
nosticados  de  cáncer.  Por  motivos  prácticos  el  primer
algoritmo  se  diseñó para  detectar  recidivas  en  el  cáncer
de  mama  (CM),  dado  que  las  recidivas  de este  tumor  son
relativamente  frecuentes  (pudiéndose  dar  a  nivel  locorre-
gional,  contralateral  o  a  distancia)  y con la intención  de
posteriormente  adaptarlo  a otro  tipo  de  tumores.

Material y métodos

Se  trató  de  un  estudio  observacional  retrospectivo  cuyas
fuentes  de  información  fueron  diversas  bases  de  datos  hos-
pitalarias.  La fuente  de  datos  principal  y  denominador  fue
el  RTH  de un  centro  hospitalario  universitario  de  tercer
nivel. Operativo  desde  1978,  el  RTH  incluye  toda  neoplasia
diagnosticada  tanto  por  ingreso hospitalario  como  por  aten-
ción  en  el  servicio  de  urgencias  o  en  consultas  externas,
así  como  los casos  diagnosticados  por autopsia.  Este  regis-
tro  identifica  los  casos  de  tumores  primarios  diagnosticados,
no  pacientes,  sin  hacer  seguimiento  de  la  enfermedad
(excepto  del  estado  vital  de  la persona),  por  lo  que  no
se  incluyen  las  posibles  recidivas  que  pueden  existir.  Sus
principales  fuentes  de  información  fueron  el  registro  de ana-
tomía  patológica  (AP)  y  del  conjunto  mínimo  básico  de datos
(CMBD).  Cuando  un mismo  paciente  tiene  más  de  un  registro
se  debe  a  que  tiene  otra  neoplasia  diferente.  En  el  caso  de
los  pacientes  con  CM  un  segundo  registro  de  CM puede  signi-
ficar  la  aparición  de  una  neoplasia  en  la  mama  contralateral.
Así  pues,  se  identificaron  los casos  de  CM diagnosticados  por
primera  vez según  la Clasificación  Internacional  de  Enferme-
dades  en  Oncología  (CIE-O  2.a edición)32 entre  2003  y  2009,
por  ser  este  el  periodo  en  el  cual,  en  el  momento  de  llevar
a  cabo  el  estudio,  se disponían  de  todos  los  datos  y varia-
bles  necesarias.  Se  incluyeron  todos  los  casos  de  CM tanto
en  mujeres  como  en hombres,  sin  límite de  edad.

Para  la  identificación  de  recidivas  se  cruzó  la  base  de
datos  de  los  casos  de  CM del  RTH  con el  registro  de  AP,
CMBD,  el  registro  de  gammagrafías  óseas,  el  de  tratamientos
citostáticos  y el  del comité  de  tumores,  que  conformaron
los  numeradores.  El  cruce  de  bases  de  datos  se consiguió
mediante  el  número  de  historia  clínica,  un código  de iden-
tificación  unívoco.

Se  establecieron  diferentes  definiciones  operativas  de
probable  recidiva  de  CM (pRCM)  mediante  el  consenso
de  expertos  para  las  diferentes  bases  de  datos,  resumidas
en  la  tabla  1.

Posteriormente,  se  construyeron  diferentes  combinacio-
nes  de  fuentes  de  información  y definiciones  operativas  para
elaborar  el  algoritmo  definitorio  de  pRCM.

Para  cada  definición  operativa  simple,  así  como  para
las  definiciones  combinadas,  se calculó  el  número  de pRCM
detectadas,  y  para  el  estudio  de  validez  de  estas  definiciones
se  calcularon  la  sensibilidad,  especificidad,  valor  predictivo
positivo  (VPP),  valor  predictivo  negativo  (VPN)  y  sus  corres-
pondientes  intervalos  de  confianza  del 95%33,34. Para  ello
se  utilizaron  2 fuentes  de  datos  con  recidivas  reales.  Para
la  sensibilidad  se  obtuvo  un  registro  manual  de  104  casos
documentados  de  recidiva de  CM  diagnosticados  entre  2003
y  2009  que  fueron  atendidos  en la  consulta  de  oncología  de

dicho  hospital,  identificando  el  porcentaje  de los  casos  de
recidiva  reportados  por el  servicio  de oncología  que  habían
sido  clasificados  como  recidiva  por el  algoritmo  (verdade-
ros  positivos),  así  como  los  que  no  habían  sido clasificados
como  recidivas  por  este  (falsos  negativos).  Para  el  cálculo
de  la  especificidad,  y dado  que  los casos  que  no  desarro-
llan  recidiva  no  llegan  a  dicha  consulta,  el  personal  médico
revisó  manualmente  las  historias  clínicas  de  los  casos  de  CM
diagnosticados  en  2003,  con  el  fin  de  disponer  del máximo
tiempo  de seguimiento  y  de posibilidad  de aparición  de
recidiva.  Cada  uno de estos  pacientes  fue  clasificado  en
pacientes  con  recidiva o  sin recidiva  hasta  2009,  obteniendo
el  porcentaje  de verdaderos  negativos  y  de  falsos  positivos
identificados  por el algoritmo.

El  cruce  sucesivo  de las  diferentes  bases  de  datos  y  los
análisis  estadísticos  se realizaron  utilizando  el  paquete  esta-
dístico  SPSS  versión  17.035.

Resultados

Se  identificaron  1.523  pacientes  diagnosticados  de CM a  par-
tir  del  RTH  entre  2003  y 2009.  La  tabla  2  muestra  el  número
de  pRCM  identificadas  para  cada  una de las  definiciones
operativas  simples.  Los  registros  y definiciones  operativas
que  mayor  número  de  probables  recidivas  identificaron  fue-
ron  el  de gammagrafías  óseas  que  identificó  208  recidivas
(13,7%  del total  de casos  inicialmente  identificados  por el
RTH)  según  la  definición  operativa  de «solicitud  de  reali-
zación  de gammagrafía  ósea  posterior  a los  6  meses desde
la  fecha  del primer  tratamiento  oncológico» y el  regis-
tro de AP  que  identificó  184 (12,1%)  según  «prueba  de  AP
a  los 6  meses  o más  del diagnóstico  o a  los  3 meses  o
más  del  tratamiento  quirúrgico». Sin  embargo,  solamente
se hallaron  55  recidivas  (3,6%)  según  la definición  ope-
rativa  de «diagnóstico  al  alta  de  CM tras  6  meses  desde
el  diagnóstico  inicial»,  utilizando  el  registro  del  CMBD,
y  43  recidivas  (2,8%)  según  «nuevo  tratamiento  citostá-
tico  tras  3 meses  desde  la finalización  del  último  ciclo
administrado»  cuando  se usó el  registro  de  tratamientos
citostáticos.

La  tabla  2 presenta  también  la  sensibilidad,  especifici-
dad,  VPP  y  VPN  de cada  registro  y definición  operativa.
Destaca  un VPN  superior  al  90%  en la  detección  de  recidi-
vas  por CM  por  parte  de los  registros  de AP  y  gammagrafías
óseas,  lo que  significa  que  los  casos  identificados  como  pro-
bable  no  recidiva  tienen  una  probabilidad  superior  al  90%
de  realmente  no  ser  recidivas.  Asimismo,  la solicitud  de
gammagrafía  ósea  tras  6  meses  desde  el primer  tratamiento
oncológico  tuvo  una  mayor  sensibilidad  (53,8%;  IC  95%:  43,8-
63,6%)  y un  mayor  VPN  (93,8%;  IC  95%:  88,1-96,9%)  que
si  esta  se solicitaba  tras  el  segundo  tratamiento  oncoló-
gico.  Entre las  diferentes  definiciones  operativas  relativas
a  la  prueba  de  AP,  la  correspondiente  a su realización  tras
6  meses  desde  el  diagnóstico  resultó  tener  mayor  especi-
ficidad  (93,8%;  IC  95%:  88,5-96,8%)  y VPN  (92,6%;  IC  95%:
87,1-95,9%).

La  tabla  3  muestra  distintas  combinaciones  de las  defi-
niciones  operativas  estudiadas,  conformando  así  nuevas
definiciones  de  probable  recidiva  de  CM.  De  forma  global,
mediante  la combinación  de  registros  se consiguió  una  espe-
cificidad  cercana  al 100% en  la  mayoría  de las  definiciones
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Tabla  1  Definiciones  operativas  de  probable  recidiva  de CM  (pRCM)  consensuadas  según  base  de  datos  y  criterios  de  inclusión

Base  de  datos  Criterios  de  inclusión  Definiciones  operativas  de  pRCM

AP  Piezas  anatómicas  de  CMa

Metástasis  de  origen  no especificadoa

Tumores  malignosa

«Prueba  positiva  de AP  tras  6  meses  desde  el

diagnóstico»

«Prueba  positiva  de AP  tras  3  meses  desde  el

tratamiento  quirúrgico»

«Prueba  positiva  de AP  tras  6  meses  desde

diagnóstico  o tras 3  meses  desde  el  tratamiento

quirúrgico»

CMBD Casos  con  diagnóstico  al  alta (primario  o

secundario)  de  CMb

Casos  con  diagnóstico  de  CM in  situ, de

neoplasia  de  mama  de  evolución  incierta  y

neoplasia  de  mama  de  naturaleza  no

especificadab

«Diagnóstico  al  alta  de  CM tras  6 meses  desde

diagnóstico  inicial»

Registro  de

gammagrafías

Casos  a  los cuales  se  les  había  solicitado  una

gammagrafía  ósea  por  parte  de  los servicios

de  oncología,  cirugía  general  o ginecología,

independientemente  del  resultado

«Solicitud  de gammagrafía  ósea  posterior  a  los  6

meses desde  la  fecha  del primer  tratamiento

oncológico»

«Solicitud  de gammagrafía  ósea  posterior  a  los  6

meses desde  la  fecha  del segundo  tratamiento

oncológico», entendiendo  que  en  oncología  puede

administrarse  el  tratamiento  en  2  períodos

diferentes  (neoadyuvancia  y  adyuvancia)

Registro de

tratamiento  con

citostáticos

Tratamientos  dirigidos  al  CM «Nuevo  tratamiento  citostático  tras  3  meses  desde

la finalización  del  último  ciclo  administrado»

Comité de  tumores  Casos  de  CM  presentados  en  el comité  de

tumores

«Paciente  presentado  más  de  una vez  en  el

comité  de tumores  tras  5 meses  desde  la  última

vez que  fue  presentado»

a Según la topografía y morfología de la Clasificación Internacional de Enfermedades en Oncología (CIE-O 2.a edición)
b Según los códigos de la Clasificación Internacional de Enfermedades 9.a revisión Modificación Clínica (CIE  9-MC)

de  caso,  con  intervalos  de  confianza  estrechos.  Cabe  desta-
car  una  disminución  global  en  la  sensibilidad  respecto  al uso
de  un  solo  registro,  así  como  un  aumento  notable  del VPP,
ambos  parámetros  con intervalos  de  confianza  amplios.  Se
observó  una  ligera  disminución  del VPN,  no  obstante,  este
fue  cercano  al  90%  con intervalos  de  confianza  estrechos,
especialmente  en  aquellas  definiciones  de  caso  que  combi-
nan  los  registros  de  AP  y gammagrafías  óseas.

Discusión

Los  resultados  de este  estudio  indican  que  es posible  desa-
rrollar  sistemas  factibles  de  detección  de  recidivas  a  partir
del  cruce  semiautomático  de  bases  de  datos  hospitalarias.
El  índice  de  recidivas  hallado  en  las  definiciones  operati-
vas  simples  de  los  registros  de  AP y  de  gammagrafías  óseas
es  similar  al  hallado  en  otros  estudios6.  Los altos  valores
predictivos  y  especificidad  obtenidos  reducen  de  manera
importante  el  número  de  casos  a  revisar  de  manera  manual
con  márgenes  de error  razonables,  especialmente  porque,
hasta  la  fecha,  la búsqueda  de  recidivas  se hace  de manera
manual.  La  combinación  de  diferentes  bases  de  datos  y  defi-
niciones  operativas  aporta  una  especificidad  cercana  al 100%
y  un  aumento  del VPP,  disminuyendo  ligeramente  el  VPN.

En  nuestro  estudio  se proponen  diferentes  escenarios  en
los  que  el  investigador  puede  preferir  tener  un  alto  VPN  o

VPP,  dependiendo  de sus  intereses  y necesidades.  Un  alto
VPP  puede  ser útil  cuando  el  investigador  quiere  tener  una
estimación  del número  de recidivas  ocurridas  y dispone  de
pocos  o inexistentes  recursos  para  revisar  los  casos manual-
mente,  ya  que  el  elevado  VPP  le  asegura  que  aquellos  casos
clasificados  como  pRCM  son realmente  recidivas  con  una  alta
probabilidad,  pudiendo  asumir  que  son recidivas  sin  rea-
lizar  revisión.  Bajo  este  supuesto,  la definición  operativa
compuesta  «prueba  de  AP  tras  6 meses  desde  el  diagnós-
tico,  solicitud  de gammagrafía  ósea  tras  6 meses  desde  el
primer  tratamiento  oncológico  y paciente  nuevamente  pre-
sentado  en  el  comité  de tumores  tras 5  meses  desde  la
última  vez  que  fue  presentado» presenta  un  VPP  del 100%  (IC
95%:  97,1-99,9%),  teniendo  en  cuenta  que  tendría  un  gran
número  de  falsos  negativos  (sensibilidad  del  12,5%;  IC  95%:
7,1-20,8%).  Actualmente  los  investigadores  han de  realizar
una  búsqueda  manual  de los  casos  de recidivas  para  cuanti-
ficarlas,  por  lo que  este  método  de  detectarlas  supone  una
gran  ayuda,  ya  que  detecta  de  forma  semiautomática  a  un
subconjunto  de  estas, disminuyendo  el  volumen  a  revisar.

Por  otro  lado,  al  investigador  le  podría  interesar  tener  un
alto  VPN  y  una alta  especificidad  si  dispone  de más  recur-
sos  para  la  revisión  manual  de las  pRCM,  ya que  el  elevado
VPN  le  aseguraría  que  con  una  gran  probabilidad  los  casos
clasificados  como  probables  no  recidivas  por  el  algoritmo
realmente  son  no  recidivas, que  serían  los  casos  más  nume-
rosos,  ya  que  la mayor  parte  de pacientes  diagnosticados  de
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Tabla  2  Número  de  probables  recidivas  de  cáncer  de mama  (CM),  identificadas  como  tales  según  diferentes  definiciones

operativas simples  (n  = 1.523)

Definición  operativa

simple

N  (%  sobre  total

de CM  del  RTH)

Sensibilidad,  %

(IC  95%)a

Especificidad,

%  (IC  95%)b

Valor  predictivo

positivo,  %  (IC

95%)b

Valor  predictivo

negativo,  %  (IC

95%)b

Prueba  positiva  de  AP

tras  6  meses  desde  el

diagnóstico

169  (11,1)  44,2  (34,6-54,3)  93,8  (88,5-96,8)  65,5  (45,7-81,4)  92,6  (87,1-95,9)

Prueba positiva  de  AP

tras  3  meses  desde  el

tratamiento  quirúrgico

95  (6,2) 36,5  (27,5-46,6) 93,1  (87,7-96,4) 59,3  (39,0-77,0) 90,9  (85,1-94,6)

Prueba positiva  de  AP

tras  6  meses  desde

diagnóstico  o  tras  3

meses  desde  el

tratamiento  quirúrgico

184 (12,1)  45,2  (35,5-55,2)  91,3  (85,5-94,6)  57,6  (39,4-74,1)  92,4  (86,8-95,8)

Diagnóstico al  alta  de  CM

tras 6  meses  desde

diagnóstico  inicial

55  (3,6)  31,7  (23,1-41,7)  99,4  (96,0-100,0)  91,7  (59,8-99,6)  88,8  (83,1-92,9)

Solicitud de

gammagrafía  ósea  tras

6 meses  desde  el

primer  tratamiento

oncológico

208  (13,7)  53,8  (43,8-63,6)  84,4  (77,6-89,5)  46,8  (32,4-61,8)  93,8  (88,1-96,9)

Solicitud de

gammagrafía  ósea  tras

6 meses  desde  el

segundo  tratamiento

oncológico

175  (11,5)  47,1  (37,3-57,1)  86,3  (79,7-91,0)  46,3  (31,0-62,4)  92,0  (86,1-95,6)

Nuevo tratamiento

citostático  tras  3

meses  desde  la

finalización  del  último

ciclo  administrado

43  (2,8)  18,3  (11,6-27,3)  100,0  (97,1-99,9)  100,0  (67,9-99,2)  88,9  (83,1-92,9)

Paciente nuevamente

presentado  en  el

comité  de  tumores

tras  5  meses  desde  la

última  vez  que  fue

presentado

116  (7,6)  24,0  (16,4-33,6)  96,9  (92,5-98,8)  66,7  (38,7-87,0)  88,1  (82,1-92,3)

a Calculada a partir de los casos de recidiva diagnosticados en el servicio de oncología como prueba de referencia.
b Calculada a partir de los casos de recidiva identificados a partir de la  revisión manual de historias clínicas de mujeres con cáncer de

mama como prueba de referencia.

CM  no  desarrollará  recidivas.  Para  este  supuesto  el  investi-
gador  puede  optar  por  la solicitud  de  gammagrafías  óseas  a
los  6  meses  del  primer  tratamiento  oncológico,  que  se mues-
tra  como  la  definición  operativa  con  un mayor  VPN (93,8%;  IC
95%:  88,1-96,9%),  con  un número  asumible  de  pRCM  a  revisar
de  208,  lo  que  supone  el  13,7%  de  los casos  de  CM en  el  RTH.
Esto  implica  que  el  86,3%  de  los  casos  clasificados  como  «no
recidivas»  según  esta  definición  tienen  una  probabilidad  del
93,8%  de  ser «no  recidivas»  y no  necesitarían  ser revisadas.
Este  algoritmo  cuenta  con  una  alta  especificidad  y  VPN,  por
lo  que  podría  ser  muy útil  utilizarlo  en este sentido.

Este  estudio  no  permite  ni está diseñado para  el  cál-
culo  de  incidencia  de  recidivas,  al  no  disponer  de  tiempo
de  seguimiento  suficiente  ni haberse  realizado  una  revisión
exhaustiva  de  cada  caso  de  cáncer.  Además,  el  algoritmo

está  solamente  diseñado para  la  identificación  de  primeras
recidivas,  no  de recidivas  sucesivas.

Entre  las  limitaciones  se encuentran  la  inclusión  de un
periodo  de  estudio  relativamente  estrecho  en  el  que  no  se
da  opción  a  la aparición  de todas  las  recidivas,  sino solo  a las
más  tempranas,  siendo  necesaria  la  replicación  del estudio
utilizando  un periodo  mayor.  Otra de las  limitaciones  que
puede  afectar  tanto  la  sensibilidad  como  a  la especificidad
obtenidas  es que  algunas  bases  de datos  empleadas  pueden
no  ser suficientemente  exhaustivas  y,  por  tanto,  tener  pér-
didas  de seguimiento,  entre  otros  porque  la paciente  haya
acudido  a otro  centro  para  diagnosticarse  o  para  tratarse.
Sin  embargo,  al  cruzar  las  bases de  manera  sucesiva  estas
posibles  pérdidas  se minimizan.  Otras  limitaciones  son los
posibles  errores  del RTH,  que  en los  últimos  años  se  han  ido
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Tabla  3  Número  de  probables  recidivas  de  cáncer  de  mama  (CM),  identificadas  como  tales  según  diferentes  definiciones  operativas  compuestas  (n  = 1.523)

Definición  operativa

compuesta

N  (%  sobre

total  de CM

del  RTH)

Sensibilidad,  %

(IC  95%)a

Especificidad,

%  (IC 95%)b

Valor  predictivo

positivo  (%)b

Valor  predictivo

negativo  (%)b

Prueba  positiva  de  AP  tras  6  meses  desde  el  diagnóstico  y  solicitud  de

gammagrafía  ósea  tras  6 meses  desde  el  primer  tratamiento  oncológico

61  (4,0)  29,8  (21,4-39,7)  98,1  (94,2-99,5)  81,3  (53,7-95,0)  89,7  (84,0-93,6)

Prueba positiva  de  AP  tras  6  meses  desde  el  diagnóstico,  solicitud  de

gammagrafía  ósea  tras  6 meses  desde  el  primer  tratamiento  oncológico  y

diagnóstico  al  alta  de  CM  tras  6 meses  desde  diagnóstico  inicial

27  (1,8)  16,4  (10,1-25,2)  99,4  (96,0-100,0)  87,5  (46,7-99,3)  86,9  (80,9-91,3)

Prueba positiva  de  AP  tras  6  meses  desde  el  diagnóstico,  solicitud  de

gammagrafía  ósea  tras  6 meses  desde  el  primer  tratamiento  oncológico  y

nuevo tratamiento  citostático  tras  3 meses  desde  la  finalización  del

último ciclo  administrado

19  (1,2)  11,5  (6,4-19,7)  100,0  (97,1-99,9)  100,0  (51,7-98,5)  86,5  (80,5-90,9)

Prueba positiva  de  AP  tras  6  meses  desde  el  diagnóstico,  solicitud  de

gammagrafía  ósea  tras  6 meses  desde  el  primer  tratamiento  oncológico  y

paciente nuevamente  presentado  en  el  comité  de tumores  tras  5 meses

desde la  última  vez que  fue  presentado

24  (1,6)  12,5  (7,1-20,8)  100,0  (97,1-99,9)  100,0  (51,7-98,5)  86,5  (80,5-90,9)

Prueba positiva  de  AP  tras  6  meses  desde  el  diagnóstico  y  solicitud  de

gammagrafía  ósea  tras  6 meses  desde  el  segundo  tratamiento  oncológico

54  (3,5)  27,9  (19,8-37,7)  98,1  (94,2-99,5)  80,0  (51,4-94,7)  89,2  (83,4-93,2)

Diagnóstico al  alta de  CM  tras  6  meses  desde  diagnóstico  inicial  y  solicitud

de gammagrafía  ósea tras  6  meses  desde  el  primer  tratamiento

oncológico

40  (2,6)  25,0  (17,3-34,6)  99,4  (96,0-99,9)  90,0  (54,1-99,5)  87,9  (82,0-92,1)

Solicitud de  gammagrafía  ósea  tras  6  meses  desde  el  primer  tratamiento

oncológico  y  nuevo  tratamiento  citostático  tras 3  meses  desde  la

finalización  del  último  ciclo  administrado

32  (2,1)  15,4  (9,3-24,1)  100,0  (97,1-99,9)  100,0  (59,8-98,8)  87,4  (81,5-91,7)

Solicitud de  gammagrafía  ósea  tras  6  meses  desde  el  primer  tratamiento

oncológico  y  paciente  nuevamente  presentado  en  el  comité  de  tumores

tras  5  meses  desde  la  última  vez que  fue presentado

34  (2,2)  13,5  (7,8-21,9)  98,1  (94,2-99,5)  70,0  (35,4-91,9)  86,7  (80,7-91,2)

Solicitud de  gammagrafía  ósea  tras  6  meses  desde  el  primer  tratamiento

oncológico,  nuevo  tratamiento  citostático  tras  3  meses  desde  la

finalización  del  último  ciclo  administrado  y  paciente  nuevamente

presentado  en  el  comité  de  tumores  tras  5  meses  desde  la  última  vez  que

fue presentado

10  (0,7)  6,7  (3,0-13,9)  100,0  (97,1-99,9)  100,0  (19,8-95,1)  84,7  (78,5-89,3)

Diagnóstico al  alta de  CM  tras  6  meses  desde  diagnóstico  inicial  y  nuevo

tratamiento  citostático  tras  3 meses  desde  la  finalización  del último  ciclo

administrado

14  (0,9)  11,5  (6,4-19,7)  100,0  (97,1-99,9)  100,0  (39,6-97,7)  85,6  (79,5-90,1)

Nuevo tratamiento  citostático  tras  3 meses  desde  la  finalización  del  último

ciclo  administrado  y  paciente  nuevamente  presentado  en  el  comité  de

tumores tras  5  meses  desde  la  última  vez  que  fue  presentado

13  (0,9)  8,7  (4,3-16,2)  100,0  (97,1-99,9)  100,0  (31,0-96,8)  85,1  (79,0-89,7)

a Calculada a partir de los casos de recidiva diagnosticados en el servicio de oncología como prueba de referencia.
b Calculada a partir de los casos de recidiva identificados a partir de la revisión manual de historias clínicas de mujeres con cáncer de mama como prueba de referencia.
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corrigiendo,  y que  el  registro  de  casos  de  recidivas  del ser-
vicio  de  oncología  solo permitiera  calcular  la sensibilidad
por  no  ser  un  registro  exhaustivo.  Sin  embargo,  la disponi-
bilidad  de  la  revisión  manual  de  casos  con diagnóstico  de
CM  diagnosticados  en  2003  permitió  el  cálculo  del  resto
de  parámetros  para  la validación.

El  establecimiento  de  los  cortes de  tiempo  para  la defi-
nición  operativa  en cada  registro  no  están  basados en
definiciones  preestablecidas,  sino  en  la  experiencia  clínica
y  el  consenso  de  expertos,  así como en  las  particularidades
intrínsecas  de  los  registros  y  funcionamiento  del  centro  de
estudio,  pudiendo  afectar  a la validez  externa.  Sin  embargo,
no  existen  definiciones  operativas  consensuadas  disponibles,
y  las  empleadas  en  este  estudio  pueden  ser revisadas  en
futuras  versiones  de  la  herramienta.  Por  otro  lado,  la  meto-
dología  empleada  sí  puede  ser extrapolable  a otros  centros
sanitarios  mediante  la utilización  de  códigos  propios  de cada
centro.

Una  mayor  definición  de  criterios  clínicos  y una  mayor
calidad  de  los  registros  sería  deseable  para  la  mejor  aplica-
ción  de  los  algoritmos  definitorios  de  caso7,12. Por  otro  lado,
la  inclusión  de  las  recidivas  atendidas  en  otros  hospitales  de
área  sería  interesante  para  captar  todas  aquellas  que  se pue-
dan  haber  perdido  en el  seguimiento.  Esta  metodología,  que
se  ha  mostrado  útil  y  válida  en  cada  vez  un  mayor  número
de estudios17,18,24,28---30,  aún  debe  ser depurada  para  conse-
guir  una  mayor  validez  en  este  estudio,  pero  los  resultados
obtenidos  muestran  su potencial  para  conseguir  una  herra-
mienta  de gran  utilidad  en la  investigación  sanitaria.  En  el
contexto  actual  en  el  que impera  la  maximización  de la  uti-
lidad  de  los recursos  existentes,  y dado  el  gran  potencial  y
la  frecuente  infrautilización  de  las  bases  de  datos  hospitala-
rias,  la versatilidad  de  esta  herramienta  es particularmente
interesante,  permitiendo  adecuar  y replicar  el  algoritmo  a
otras  localizaciones  tumorales  y otras  definiciones  operati-
vas,  y así  adaptarse  a  las  diferentes  necesidades  e  intereses
en  el  ámbito  de  la  investigación  de  recidivas.
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