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Resumen

Fundamentos: En los ambitos cientifico e institucional existe un debate sobre la
conveniencia de realizar el cribado de cancer de mama como se ha venido haciendo

tradicionalmente, mediante mamografia.

Objetivos: El objetivo de este trabajo es mostrar las causas de esta controversia y
valorar el nivel de evidencia cientifica que existe sobre el cribado para determinar si

las recomendaciones existentes son adecuadas.

Material y métodos: Revision sistematica en la base de datos PubMed y en las
plataformas de las sociedades cientificas del campo de la radiologia, patologia
mamaria y autoridades sanitarias. Se seleccionaron 36 articulos originales de revistas
(los cuales incluian 6 revisiones sistematicas), 6 documentos e informes técnicos de
sociedades cientificas, 1 documento de divulgacion cientifica, 1 documento legal y 1
documento estadistico. Se revisaron los resimenes y, en caso necesario, los articulos
completos, en los idiomas inglés y espafiol. Los estudios que hacian revisiones
sistematicas no debian ser mas antiguos de 2009. Se prioriz6 que incorporaran

conclusiones y recomendaciones para la realizacion de cribado.

Resultados: La mayoria de los estudios que se han realizado indican que el cribado
con mamografia produce una disminucién de la mortalidad por este tumor, si bien no
es tan significativa como se creia tradicionalmente. Sin embargo, las mujeres objeto
del cribado tienen una visién del mismo poco realista, exageradamente optimista. El
balance respecto a los efectos adversos de la prueba se considera positivo. En la
mayoria de paises se mantiene la recomendacion de incluir en el programa a las

mujeres de 50 a 69 afos, y de realizar mamografias cada 2-3 afios.

Conclusiones: Es necesario llegar a un consenso internacional sobre los criterios de
aplicacion del programa de cribado, e informar a las mujeres con datos no
manipulados de los riesgos y beneficios, para que puedan decidir libremente. Por otro
lado, es preciso fomentar la investigacion para minimizar los efectos adversos y para
personalizar las estrategias de cribado en funcién de los factores de riesgo vy

prondsticos individuales.

Palabras clave: Cribado. Mamografia. Céancer de mama. Prevencion.

Recomendaciones.



Abstract

Background: There is an ongoing debate in scientific and institutional fields about the

convenience of realizing breast cancer screening with mammography, as traditionally.

Objectives: To show the causes of this controversy and to evaluate the level of
scientific  evidence that exists nowadays about screening, in order
to determine if current recommendations are appropriate.

Methods: Systematic review carried out in PubMed database and scientific societies of
radiology field. There were selected 36 original articles (which contained 6 systematic
reviews), 6 technical reports by scientific societies, 1 document of scientific
dissemination, 1 legal document and 1 statistical document. Abstracts were revised, as
well as complete articles when necessary. Languages were Spanish and
English. Systematic reviews prior to 2009 were excluded from the study. Articles which

included conclusions and recommendations about screening were given priority

Results: Most of studies done denote that mammographic screening reduce
mortality associated to this type of cancer, even though it is not as significant as it was
believed traditionally. Nevertheless, women do not have a realistic view about its
effectiveness, since they overestimate its results. The recommendation of one
mammaography each 2-3 years for women from 50 to 69 years keeps being maintained
in most countries.

Conclusions: It is necessary to reach an international consensus around a set of
recommended guidelines for screening programs, and to inform women with
verified information about their benefits and risks, in order to allow them to decide
freely. In addition, it is essential to encourage research to minimize harms and to

personalize screening strategies, according to individual risk and prognosis factors.

Clue words: Screening. Mammography. Breast cancer.  Prevention.
Recommendations.



Introduccion

En el manejo del cancer de mama la prevencion mediante mamografias se ha
instaurado como una prioridad, dado que desde que empezaron a utilizarse en la
década de 1960 practicamente nadie ha dudado de su utilidad. Sin embargo, los
ensayos clinicos de las ultimas décadas no confirman el gran beneficio que se le
atribuye tradicionalmente al cribado del cancer de mama mediante este tipo de
exploraciones. Cada vez mas autores afirman que la mamografia reduce solo
moderadamente la tasa de mortalidad por cancer de mama y que su empleo

sistematico no esta tan justificado como se creia.

Este trabajo pretende mostrar la situacion actual de este debate cientifico y
como se esta investigando para conocer mas la historia natural y los factores de riesgo
de la enfermedad con el objetivo de personalizar las estrategias de prevencion del

cancer y unificar sus criterios.

Estadisticas generales del cancer de mama.

El cancer de mama es el segundo cancer mas prevalente a nivel mundial, con
1,7 millones anuales de casos supone el 11,9% de todos ellos. En mujeres es el mas
comunmente diagnosticado y también la causa mas frecuente de muerte por cancer
(522.000 en el afio 2012). Desde el afio 2008 se estima que su incidencia se ha
incrementado en mas del 20%, mientras que la mortalidad ha aumentado sobre un
14%." Las mayores tasas de incidencia se mantienen en los paises mas desarrollados,
pero hay una tendencia de aumento de la misma en los paises en desarrollo, donde la

mortalidad es mucho mayor.

En Espafia, la segunda causa de muerte la constituyen los tumores. Entre las
muijeres, sigue siendo el cancer de mama el que causa mas defunciones.? Los indices
de mortalidad han decrecido a lo largo de la ultima década en los estados miembros
de la Union Europea, reflejo de las mejoras en la detecciébn temprana y los

tratamientos (Figura 1).



4.8.3. Breast cancer mortality, females, 2000 to 2010 (or nearest year)
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Figura 1: Mortalidad en mujeres por cancer de mama, del 2000 al 2010 (o aflo mas

cercano)®

En la actualidad, solamente el 5-10% tiene un origen genético, por poseer los
genes mutados BRCA1 y BRCA2. Como factores de riesgo, cabe destacar la edad
mayor de 50 afios, el sexo femenino, la pertenencia a la raza blanca, los antecedentes
personales, antecedentes familiares, factores hormonales y reproductivos inusuales,
asi como la obesidad y el alcohol. Dado que los principales factores de riesgo no son
modificables, la prevencion secundaria es la alternativa para interrumpir su historia
natural.

Cribado: programas comparativos de Europa, Espafiay sus CCAA.

En 2006 la Comisiéon Europea publicé la cuarta edicion de la “Guia Europea
para la Garantia de Calidad en el cribado y diagnéstico del cancer de mama”, como
documento de referencia para la implementacion de programas de cribado en la Unién
Europea. Promueve un indice deseable de cribado de mujeres idéneas para el mismo
del 70-75%.* Segun la guia, las mujeres con edades comprendidas entre los 50 y 69
afios deberian someterse a una mamografia cada dos o tres afios. Actualmente hay
una tendencia creciente a extender las actividades de cribado a los restantes grupos

de edad, las mujeres por debajo de los 50 y por encima de los 69 afios.”

Existe una considerable uniformidad en los distintos programas europeos en
términos de grupos de edad incluidos e intervalo entre pruebas. Sin embargo, la
participacién continGia variando considerablemente, yendo del 8% de Rumania o 15%

de Turquia hasta el 80% de Eslovenia, Finlandia y Holanda (Figura 2).



4.8.1. Mammography screening, percentage of women
aged 50-69 screened, 2000 to 2010 (or nearest year)
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Figura 2: Porcentaje de mujeres de 50-69 afios a las que se les crib6 mediante
mamografia desde 2000 a 2010 (o afio mas cercano).?

En todos los paises miembros se examinan dos proyecciones en el cribado
inicial, siendo el método de lectura mayoritario la doble lectura por dos radidlogos
independientes.® Actualmente la mamografia digital esta4 reemplazando a la analégica,
ya que reduce la dosis de radiacién’ y la tasa de repeticiones®?, asi como ofrece la
posibilidad de emplear herramientas que optimizan la deteccién y permite compararlas
facilmente con estudios anteriores.’ Presenta beneficios potenciales, sobre todo en
mujeres menores de 50 afios y con las mamas densas. Estudios que comparan ambos
tipos de mamografias, entre los que destaca el ensayo DMIST, no han encontrado

diferencias significativas en cuanto a certeza diagndstica.™

Respecto a la promocion que el estado da a las usuarias de su programa de

cribado, los mayores porcentajes de mujeres (mayores de 15 afios) que son invitadas



a participar en programas de cribado nacionales o regionales se encuentran en
Hungria (55,1%) y Espafia (43,5%). En varios paises el estatus educacional determina
la posibilidad de hacerse una mamografia. En Espafia, Francia y Bélgica se dan las
menores desigualdades en este sentido.”

Respecto a la promocién que el estado da a las usuarias de su programa de
cribado, los mayores porcentajes de mujeres (mayores de 15 afios) que son invitadas
a participar en programas de cribado nacionales o regionales se encuentran en
Hungria y Espafia. En varios paises el estatus educacional determina la posibilidad de
hacerse una mamografia. En Espafia, Francia y Bélgica se dan las menores

desigualdades en este sentido.”

En Espafia la estrategia del cancer del SNS para la creacion de una cartera de
servicios comunes para todas las CCAA, actualizada en noviembre de 2014, recoge
las recomendaciones europeas, con una poblacion objetivo de mujeres de edades
comprendidas entre 50 y 69 afios.'’ Respecto a esto, en la C. Valenciana, Castilla-La
Mancha, Castilla y Le6n, Navarra, La Rioja, Ceuta y Melilla la poblacion objetivo
también abarca a mujeres de 45-69 afios. Todos los programas coinciden en una
periodicidad de cribado de dos afios y en su caracter poblacional. La adherencia

supera el 85% en todas las comunidades.*?

Segun lo anterior, parece existir una aceptacion general sobre la conveniencia
de la realizacién de cribado mamografico, sin reflejar la controversia que en los Gltimos

afios ha surgido en la comunidad cientifica sobre los pros y contras del mismo.



Objetivos

Los objetivos de este trabajo son mostrar las causas de esta controversia, presentar la
situacion actual en Espafia y valorar el nivel de evidencia cientifica que existe sobre el

cribado para determinar si las recomendaciones existentes son adecuadas.

Material y métodos
Disefo

Se realizd6 una revision sistematica de articulos originales, revisiones
sistematicas, documentos e informes técnicos de sociedades cientificas, articulos de

opinién, asi como documentos legales y estadisticos.

Estrategia de busqueda

Se utilizé la base de datos PubMed y se realiz6 una busqueda manual de la
informacién de plataformas de las sociedades cientificas del campo de la radiologia,

patologia mamaria y autoridades sanitarias

Criterios de inclusion y exclusién

Respecto a las revisiones sistematicas, informes técnicos de grupos de
expertos y articulos de opinién se aplic6 como criterio de inclusién que incorporaran
conclusiones y recomendaciones para la realizacion de cribado de cancer de mama.
Los documentos legales y estadisticos debian proceder del Gobierno de Espafa, la
Union Europea o la Organizacién Mundial de la Salud. El principal criterio de exclusion
fue de fecha: los estudios que hacian revisiones sistematicas susceptibles de influir en
recomendaciones actuales no debian ser mas antiguos de 2009. Para el resto de
estudios no se limité por afio de publicacion aunque se introdujo como limite que la

lengua fuera inglés o espafiol.



Extraccion de datos

Tras la busqueda inicial se seleccionaron 36 articulos originales de revistas
(entre los que estan incluidos 6 revisiones sisteméaticas), 6 documentos técnicos, 1
documento legal, 1 documento estadistico y 1 documento de divulgacion cientifica.
Para proceder a la seleccién se revisaron los abstracts y en caso necesario los
articulos completos con el fin de decidir si la informacion que contenian estaba o no

relacionada con el objetivo.

Analisis de los datos

Del conjunto de estudios analizados se extrajo informacion de diferentes
variables. En los documentos sobre recomendaciones sobre cribado estas variables
fueron: organizaciéon y pais, recomendaciones, grado de recomendacion y colectivo
profesional que recomendaba el cribado. En los articulos originales fueron autoria,
afio y revista de publicacién, pais donde se realizé el estudio, tipo de estudio y
conclusiones. Da la revisiones sistematicas se extrajo informacion sobre autoria, afio,

finalidad, fuentes de informacién y conclusiones.



Causas de la controversia actual respecto al

cribado

La mortalidad por cancer de mama presenta una tendencia a la baja, siendo
cada vez mas dificil asegurar en qué medida este descenso se debe al cribado, frente
a los avances en quimioterapia, hormonoterapia y radioterapia. El cribado
mamografico se ha estado usando mas o menos de la misma manera durante los
dltimos 40 afios, y se ha hecho muy poco para aumentar su eficacia.'®* Cualquier
estimacion de beneficios y dafios basados en ensayos clinicos de hace 20 o 25 afios

es irrelevante en la practica actual de la medicina.™

Hay muchas fuentes de variabilidad en el estudio de esta controversia, como la
incertidumbre estadistica, la heterogeneidad de las poblaciones estudiadas, la propia
intervencion mamografica y los métodos y asunciones que los investigadores usan

para asegurar los efectos del cribado.

Ha tenido un gran impacto la publicacién del articulo “Twenty five year follow-up
for breast cancer incidence and mortality of the Canadian National Breast Screening
Study: randomised screening trial™, donde se concluye que “la mamografia anual en
mujeres de 40-59 afios no disminuye la mortalidad por cancer de mama, en
comparacion con la exploracion clinica de la mama o la atencion y tratamiento habitual

y sin embargo supone un 22% de canceres invasivos sobrediagnosticados”.

También ha supuesto mucha controversia la revision en la que el Consejo
Médico Suizo llega a la conclusidon de que no deberian ponerse en marcha programas

sistematicos de cribado de cancer de mama.*®

Las tasas de reduccion relativa del riesgo de muerte por cancer de mama
atribuibles al cribado mamografico son diferentes segin estudios recientemente
publicados: 15% en la revision nérdica (Cochrane, 2011 y 2013)*: entre el 14% en
mujeres de 50-59 afios y el 32% en mujeres de 60-69 afios en la revision americana
(USPSTF, 2009)'% 21% en mujeres de 50-69 afios en la revisién canadiense
(Canadian Task Force, 2011)*; el 20% en la revision inglesa (ISBR, 2012)*; entre el
26% con cribado oportunista y el 38% con cribado rutinario en la revision europea

(Euroscreen, 2012)*.
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La revision sistematica Cochrane, la menos optimista de las anteriores,
concluye que en los ensayos de mayor calidad metodoldgica la reduccion de
mortalidad es del 10%, mientras que en los ensayos clinicos menos rigurosos es del
25%. Dado que los estudios de menor calidad tienden a la sobreestimacion del efecto
medido, se estimo finalmente un 15%.

El beneficio expresado en términos relativos 0 absolutos tiene un impacto muy
diferente. Asi, considerando los datos de la revisiébn Cochrane, en términos absolutos
el beneficio se estima del 0.05% a 10 afios (estadisticamente seria la diferencia en la
incidencia de muerte por cancer de mama entre las mujeres que no se someten a
cribado y las que si lo hacen: |, — l.- 0.32% - 0.27% = 0.05%). Es decir, se salvaria
una mujer de cada 2.000 que participan en un programa de cribado de mama durante
10 afios. El riesgo relativo sélo mira la reduccion del riesgo como una proporciéon del
riesgo total, y de esta manera puede llevar a valores mayores que el riesgo absoluto (I,
—1le/ 1,=0.05% / 0.32% = 15%).

Sin embargo, esta revision habla de una reduccién de la mortalidad total por cancer
(incluido el de mama) de O (Figura 4). La diferencia entre ambos tipos de mortalidad es
importante, porque no siempre es facil determinar el tipo de cancer por el que una
persona murid, y por consiguiente la mortalidad total por cancer es una medida mas
fiable. Segun esta revision, el diagnostico y sobretratamiento seria del 30%, afectando
a 10 mujeres de cada 2.000 sometidas a mamografias durante 10 afios. Ademas, mas

de 200 experimentaran consecuencias psicologicas relacionadas con la ansiedad.
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Deteccidon Precoz del Cancer de Mama por cribado mamografico

Numero de mujeres de 50 afios 0 mas que participaron en el cribado durante 10 afios

1000 mujeres 1000 mujeres
sin cribado con cribado

Beneficios
¢, Cuantas mujeres murieron de cancer de 5 4
mama?
¢ Cuantas mujeres murieron de todos los tipos 21 21
de cancer?
Dafios
¢, Cuantas mujeres sin cancer tuvieron falsas - 100
alarmas o biopsias?
¢A cuantas mujeres sin cancer progresivo se - 5

les extirp6 innecesariamente la mama parcial o
totalmente?

Fuente: Ggtzsche PC, Jgrgensen KJ (2013). Cochrane Database of Systematic Review. CD001877

Los nimeros de las casillas estan redondeados www.harding-center.de

Donde no hay datos disponibles para mujeres de 50 o mas afos, los nUmeros se refieren a mujeres
de més de 40 afios

Figura 4: Beneficio y dafios por cribado mamografico en mujeres mayores de 50 afios
que participaron en el programa durante 10 afios. (Adaptada de **)

Las mujeres que participan en estos programas tienen una percepcion del
beneficio que supone completamente alejada de la realidad. El 92% de mujeres de 9
paises europeos, entre ellos Espafa, sobrevalora o desconoce el efecto sobre la
reduccioén de mortalidad del cribado. Sorprendentemente, aquellas que consultaban a
menudo fuentes médicas eran las peor informadas y mas predispuestas a la
sobreestimacién.?? Esto se puede atribuir a que la manera de comunicar los beneficios
del cribado se hace con varias estrategias que confunden a la poblacion y la
mantienen desinformada: actuar con paternalismo diciendo simplemente lo que deben
hacer, reportar solamente los riesgos relativos, informar acerca de las tasas de
supervivencia a los 5 afios (datos que no se correlacionan con la reduccién de las

tasas de mortalidad), asi como asumir que el beneficio calculado a 10 afios se
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incrementaria linealmente si se consideraran 25 afios, sin que haya ninguna evidencia
para asumirlo.?® De hecho, el Gnico estudio que ha investigado durante 25 afios el

riesgo es el estudio canadiense anteriormente mencionado.

Si las mujeres van a tomar parte activa en la decision de participar en estas
pruebas de cribado, necesitan una cuantificacion de los riesgos y beneficios. Respecto
a los riesgos, cabria destacar los siguientes:

- Falsos positivos (FP) que llevan a intervenciones adicionales:

El riesgo se suele evaluar por cada prueba individual, y por tanto se infraestima el
riesgo acumulativo. Algunos estudios han estimado un riesgo acumulativo tras 10
sesiones de cribado del 20% al 50%. Factores como la densidad de la mama —
relacionada con la juventud, el estado premenstrual o el uso de terapia hormonal
sustitutiva que incluya estr6genos y progestadgenos — o procedimientos invasivos
previos, asi como la historia familiar de cancer de mama, aumentan el riesgo, mientras
gue el uso de mamografia digital lo disminuye. Mas controvertido es el efecto que tiene

la doble proyeccién y la doble lectura en el riesgo.?*

- Sobrediagnostico:

Es probablemente el quid del cribado con mamografia. Se trata del diagndstico
de una neoplasia que nunca habria tenido impacto en la mortalidad. A este respecto
hay que aclarar que en el momento actual no se puede distinguir entre cancer
biolégico e histolégico en el momento del diagndstico. La magnitud del problema es
controvertida, y las estimaciones varian del 0 al 549%.% % Asj, algunos de los
argumentos en contra del cribado sistematico se basan en este problema: dado que no

se conoce la historia natural de la enfermedad el diagndstico puede no ser oportuno.

Por un lado, la prevalencia de cancer en mujeres que murieron por otras
causas es sorprendentemente alta. En siete estudios de autopsias la prevalencia
media de cancer de mama invasivo fue del 1.3% (0-1.8%), mientras que de carcinoma
ductal in situ fue de 8.9% (0-14.7%).2” % Por otro lado, con el desarrollo de nuevas
tecnologias ha aumentado el diagndstico de cancer de mama, sin que se acompafie

de una reduccion de la mortalidad proporcional.?
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- Falsos neqativos:

La sensibilidad de la mamografia varia del 70 al 90%, en dependencia de la edad
de la mujer y la densidad de las mamas. El cancer de intervalo (Cl) seria aquel cancer
primario no detectado en el cribado que se manifiesta antes de la siguiente invitaciéon
al programa o en un periodo de tiempo inferior al intervalo de cribado si la mujer ya ha
alcanzado el limite superior de edad de cribado.*® Algunos programas han evaluado
los ClI en Europa, y las incidencias que reportan no superan los limites recomendados
por las guias europeas (incidencia poblacional <0.30 el primer afio tras la mamografia

negativa y <0.50 el segundo afio).**

- Exposicién a la radiacion:

Hay autores que estiman que por cada muerte evitada con el programa de cribado,
se pueden provocar de 1 a 3 muertes por otras causas asociadas al tratamiento
innecesario en caso de sobrediagnéstico.* Entre los riesgos que supone se encuentra
el cancer radioinducido como el de pulmoén, la cardiopatia isquémica y el infarto de
miocardio. Los mayores predictores de riesgo son la dosis y el tiempo de exposicion.
Para mujeres mayores de 40 afos, los beneficios de las mamografias anuales o

bienales se da por hecho que probablemente sobrepasen el riesgo potencial,®

pero
ciertas subpoblaciones pueden tener una susceptibilidad innata al dafio de las

radiaciones ionizantes.**

- Otros:

Cabria destacar la ansiedad producida como consecuencia de los FP y el
sobrediagndstico, y los costes que conlleva el mismo. No se suelen tener en cuenta
los costes econdmicos que suponen los programas de cribado, y hay autores que
opinan que existen mejores maneras de gastar estas sumas de dinero en beneficio de

la poblacion.**

De este modo, los detractores del programa argumentan como idea principal la
superioridad de los dafios ocasionados frente a unos beneficios casi o totalmente
inexistentes, y denuncian la escasa o nula informacién que tienen las mujeres y los
conflictos de interés en los debates, ya que se suelen realizar con la participacién de

los que viven de ello. Ademas, varios autores afirman que los datos de los ensayos
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clinicos no se corresponden con los datos de los programas de cribado en la
practica.®

Por su parte, los autores a favor del cribado creen que existe un balance
adecuado entre los beneficios a largo plazo y los perjuicios y que también supone otro
tipo de beneficios a medio y corto plazo:*®

- Precisamente porque no se conoce la biologia de las distintas lesiones y su
evolucién, y porque uno de cada cuatro canceres detectados suponen
formas no invasivas, el diagnéstico temprano permite un tratamiento
menos invasivo y mejores resultados en salud, con conservacion de las
mamas en un gran numero de casos.

- La poblacion ha tomado conciencia de la importancia de esta enfermedad y
de la necesidad de prevenirla, lo que se asocia con una mayor conciencia
de todas las practicas preventivas.

- La implantacién del programa ha contribuido a la mejora de los dispositivos

asistenciales para el cancer de mama y a una mayor calidad de la atencion.

Se ha fomentado la investigacion de esta enfermedad en el marco de estos

programas.
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Resultados

En vista de lo sefialado anteriormente, a continuacion se presenta una
seleccién de los estudios mas significativos que estan en contra del cribado

sistematico y otros que estan a favor del mismo.
Resultados en contra

Peter Ggtzsche, un investigador danés, ha fomentado el debate médico y
cientifico desde hace mas de una década, mediante ensayos clinicos que cuestionan

3" una revision del

la conveniencia de la prueba. En el afio 2.000 publicé en The Lance
programa sueco, que se realizaba con mamografia anual. En ella los autores
concluyeron que no habia evidencias para justificar el cribado, y que de hecho
causaba mas muertes de las que evitaba. Tras 12 afios de seguimiento mamografico,
la mortalidad especifica por cancer de mama era un 0.1% menor en el grupo sometido
a cribado, mientras que la mortalidad global era un 1.05% mayor. El autor del trabajo
es el director de Nordic Cochrane Center, cuya revision sistemética ya se ha
comentado anteriormente: habla de una reduccién de mortalidad por cancer de mama
de 0.05%, una reduccion de mortalidad global de 0% y sobretratamiento del 30%, todo

ello durante 10 afos.

En 2011 publicé un articulo® en el blog oficial de Nordic Cochrane Center
como director, en el que explicaba que el cribado no es efectivo cuando esta
disponible la terapia adyuvante, probablemente por estas razones: el uso de la
guimioterapia moderna no estaba tan generalizado en estudios antiguos, la poblacién
cada vez mas concienciada de la importancia de la enfermedad consulta antes ante su

sospecha y, por ultimo, la mejora en los circuitos asistenciales.

Respecto a la revision canadiense,™ que foment6 la polémica al negar la
reduccion de mortalidad atribuible al cribado en todos los grupos de edad y estimar un
22% de sobrediagndéstico, se han hecho muchas criticas. Es el Unico de los ensayos
gue no reporta ninguna disminucién en la tasa de cancer avanzado y en la mortalidad
por cancer de mama. En la editorial de Stephen W Duffy*® explica que sus resultados

son la excepcidn en estos aspectos y explicables porque:

- Se comparan dos estrategias de cribado: exploracién clinica frente a
exploracién clinica con mamografia en el grupo de 50 a 69 afios, y cribado

frente a no cribado en el grupo de 40 a 49 afos.
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La calidad de la mamografia era pobre y anticuada. Esto fue reconocido por
los propios investigadores.

Las mujeres con mayores tumores tienen mas probabilidades de entrar en
la rama de mamografia, ya que la aleatorizacion tenia lugar tras la practica
de una exploracion clinica. La publicaciéon del Dr. Norman F. Boyd y colegas
en la Canadian Medical Association Journal*® afirmaba que en la rama de
mamografia habia un exceso de pacientes con ganglios linfaticos axilares
cuyo cancer de mama habia sido detectado por exploracion fisica en el
punto de partida.

Otras de las criticas recibidas incluyen®®:

No fue un estudio poblacional, sino que incluyé voluntarias que soélo
representaban el 26-27% de la poblacién invitada al programa.
Predominantemente se estudiaron mujeres de 40 a 59 afos, enmascarando
de esta manera el efecto al incluir a mujeres en las que no esta demostrado
el beneficio.

Solo se realizaron las exploraciones durante los primeros 5 afios del
ensayo, por lo que muchas mujeres en el grupo control podrian haberse
sometido a mamografias posteriormente, y mas teniendo en cuenta que a
partir de ese momento fue cuando se pusieron en marcha los programas de

cribado del pais.

El Consejo Médico Suizo recomendé en 2013 el abandono de la mamografia®®,

dada una reduccion de la mortalidad por cancer de mama del 0.1% y un

sobretratamiento de 10 mujeres por cada muerte evitada. Para ello se revisaron las

mismas publicaciones que en otros organismos que realizan recomendaciones sobres

politicas de salud: U.S. Preventive Services Task Force (USPSTF),"® Canadian Task
Force (CTFPHC),® Independent UK panel on BCS,® o Health Council of the

Netherlands.** Las conclusiones fueron similares a estas revisiones respecto a la

reduccion de mortalidad y perjuicios, pero la valoracién de las mismas se opone. Es

decir, el Consejo Médico suizo no aporta datos nuevos, sino que cambia la manera de

interpretarlos.
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Resultados a favor

La mayoria de los estudios realizados indican una reduccion significativa de la
mortalidad por este tumor. Uno de los de mayor relevancia actualmente es el del grupo
de trabajo de EUROSCREEN?, ya que analiza el impacto de los programas de
cribado que desde hace afios se estan revisando en Europa. Objetiva una disminucién
de la mortalidad del 25-30% con cribado oportunista y del 38-48% con cribado

rutinario.

Las recientes revisiones por los organismos ya comentados de la USPSTF,* la
CTFPHC,™ el Independent UK panel on BCS? o el Health Council of the Netherlands**

coinciden en la recomendacion de seguir manteniendo el cribado de cancer de mama.

Estas conclusiones han sido muy criticadas por el Centro Nérdico Cochrane.*’
Sefiala que la informacién que reciben las mujeres cuando se les invita a participar al
cribado es insuficiente, unilateral y errénea, ya que se centran en los beneficios de la
deteccion pero no en los perjuicios. Otros autores también llaman la atencién sobre la

necesidad de informar mejor a las mujeres*??®

, ¥ es asimismo una de las conclusiones
del grupo independiente inglés®, que defiende la necesidad del cribado pero sefiala la
importancia de una comunicacion clara a las usuarias sobre el riesgo/beneficio que

conlleva.

Ultimas recomendaciones en Espafia.

Como se ha dicho anteriormente, recientemente se han unificado los criterios
de las distintas autonomias respecto al cribado.™ Las recomendaciones que propone
el Grupo de Prevencion del Cancer del Programa de Prevencion y Promocién de la
Salud (PAPPS) de semFYC respecto a las intervenciones de prevencion y cribados del

cancer son las siguientes:*?

- La mamografia de cribado no deberia recomendarse a la mujeres de 40 a
49 afios (evidencia moderada; recomendacion débil en contra).

- La mamografia de cribado deberia recomendarse a las mujeres de 50 a 69
afios cada 2 afos (evidencia moderada; recomendacién débil a favor).

- La mamografia de cribado deberia recomendarse a las mujeres de 70 a 74

afios cada 2 afos (evidencia baja; recomendacién débil a favor).
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Las evidencias cientificas se evaluaron con el sistema GRADE™ y se resumen

en:

- Disminucion de la mortalidad por cdncer de mama relativamente pequefia
en todos los grupos, aunque mayor en el grupo 50-74 afios (calidad
evidencia moderada para los grupos 40-49 y 50-69 y baja para el de 70-74).

- No reduccion de la mortalidad global (evidencia alta).

- Riesgo de sobrediagnéstico y biopsias innecesarias en todos los grupos,
aunque mayor en el grupo 40-49 afios (evidencia moderada).

- Riesgo sobretratamiento y mastectomias (evidencia alta).

- Intervalo del cribado inferior a 2 afos (calidad alta), superior a 2 afios

(calidad baja, grupo 50-69 calidad moderada).

Estas recomendaciones van en linea con las propuestas por la U.S. Preventive
Services Task Force y la Canadian Task Force, ambas instituciones de referencia en
la elaboracion de recomendaciones en el contexto de la prevenciéon y la atencion

primaria®®.

En lo que respecta a la informacién, alguna autonomia como Asturias*® dispone
de documentos informativos para las usuarias que incluyen los posibles riesgos que

existen, pero esta actitud debe extenderse a otras CCAA.

Criterios a tener en cuenta.

En las mujeres de alto riesgo, como son las portadoras de mutaciones
(identifican a un 1% de mujeres con un riesgo tres veces superior al medio), aquellas
con antecedentes familiares importantes o con alta densidad mamaria esta estrategia
de seguimiento se considera insuficiente.’® La mayoria de guias recomiendan
comenzar las exploraciones entre los 25 y 30 afios. Dado que el cribado mamogréfico
en edades tempranas se asocia a menor sensibilidad, una mayor tasa de Cl (canceres
de intervalo) e incremento del riesgo de canceres radioinducidos, se proponen la
resonancia magnética y la ecografia para compensar estas limitaciones. La RM se

perfila como la modalidad diagnéstica de eleccioén en estos casos.*

En Espafia se iniciaron proyectos de investigacion, con informacién de

diferentes programas, para evaluar el riesgo de falsos positivos, canceres de intervalo
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y falsos negativos y conocer mejor sus determinantes.®® Sus resultados se
incorporardn a modelos matematicos (con una inclusion de efectos adversos muy
limitada por ahora). De esta manera pueden aportar informacion util para abrir nuevas
lineas de investigacion, y finalmente personalizar las estrategias de prevencion del
cancer.

Conclusiones

El cribado sélo debe ofrecerse a mujeres en las que se ha demostrado que el
balance beneficio/riesgo es positivo, es decir, a las mujeres de 50 a 69 afios. Las
mujeres fuera de este grupo sélo deberian incluirse si asi lo estiman oportuno sus
condiciones individuales (antecedentes familiares o de patologia, etc). Para ello, es
preciso investigar los determinantes de riesgo y el método 6ptimo de deteccion para

cada uno de ellos.

El programa debe estar organizado por los sistemas de salud para tener un caracter
poblacional. Para ello, debe haber recursos suficientes para garantizar su viabilidad
y continuidad en el tiempo, asi como para asegurar la calidad de todo el proceso de

diagnéstico y tratamiento, cumpliendo los principios de eficiencia y equidad.

Es preciso fomentar la investigacion para reducir el sobrediagndstico y minimizar
los efectos adversos, por un lado, y para incorporar nuevas tecnologias (CAD,

tomosintesis...) que permitan un estudio mas personalizado, por otro lado.

Las mujeres deben recibir una informacion completa y realista sobre los riesgos y
beneficios del cribado, para poder tomar la decision de si participar o no en los
programas. El mensaje deberia ser Unico y consensuado por la comunidad

cientifica.
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