UNIVERSITAT DE VALENCIA

Facultat de Medicina i Odontologia

Departament de Medicina

Programa de Doctorado de Radiologia. RD 778/98

UTILIDAD DE LOS INFORMES ESTRUCTURADOS BASADOS
EN UNA PLATAFORMA WEB PARA EL DIAGNOSTICO POR
IMAGEN EN PATOLOGIA MAMARIA

TESIS DOCTORAL PRESENTADA POR:

Rosana Medina Garcia

TUTORA:

Dra. Ana Lluch Hernandez

DIRIGIDA POR:
Dr. Luis Marti-Bonmati

Dr. J. Damian Segrelles Quilis

VALENCIA 2015






Dfia Ana Lluch Hernandez, Doctora en Medicina y Cirugia,
Catedratica de Oncologia en el Departamento de Medicina de la Universidad
de Valencia y Jefa de Servicio de Hematologia y Oncologia Médica del Hospital
Clinico Universitario. D. Luis Marti-Bonmati , Doctor en Medicina y Cirugia,
Profesor Titular de la Universidad de Valencia y Director del Area Clinica de
Imagen Médica del HU y P La Fe, y D. J.Damian Segrelles Quilis, Doctor en
Sistemas Informaticos y Computacion, Profesor Contratado Doctor e Ingeniero

Informatico de la U.Politécnica de Valencia.

CERTIFICAN:

Que Dha. Rosana Medina Garcia, Licenciada en Medicina y Cirugia, ha
realizado bajo nuestra Direccion la presente Tesis Doctoral, titulada:
“UTILIDAD DE LOS INFORMES ESTRUCTURADOS BASADOS EN UNA
PLATAFORMA WEB PARA EL DIAGNOSTICO POR IMAGEN EN
PATOLOGIA MAMARIA”, y mediante este escrito se autoriza su presentacion

para optar al grado de Doctora por la Universitat de Valéncia.

Y para que asi conste, a todos los efectos oportunos, expedimos y

firmamos la presente certificacion en Valencia, a 19 de Octubre 2015.

Ana Lluch Hernandez Luis Marti- Bonmati J.Damian Segrelles Quilis






Agradecimientos

Esta tesis se la dedico a mi hija Irene, porque gracias a ella he cambiado la
percepcion de las cosas priorizando lo realmente importante.

Agradezco a mi marido Lorenzo, a mis padres Isabel y Evelio y a mi hermana
Isabel todo el apoyo que me han dado, demostrdandome lo que es el verdadero carifio.
El amor incondicional por encima de todo, ya que sin ellos jamds habria acabado la
tesis.

A mis directores de tesis, Luis Marti- Bonmati y Damian Segrelles y a mi tutora,
Ana Lluch ya que me han ayudado en todo momento y me han demostrado que
existen buenas personas con las que se puede trabajar, haciendo el trabajo facil y muy
ameno.

A mi compafiiera y amiga Esther Blanc, porque pese al duro trabajo en el que
nos “movemos” cada dia, me ha apoyado siempre que la he necesitado.

A Espe, Salva, David, Angels, Luis Estuardo, Antonio, Isabel y Diana, ya que
gracias a su gran esfuerzo y a muchas tardes compartidas para la recogida de los datos,
esta tesis se ha podido finalizar.

Al Dr. Almenar vy al Dr. Vilar, que me impulsaron y animaron desde el principio a
desarrollar esta tesis.

Y a todas aquellas personas que me haya podido dejar en el tintero...

Gracias de nuevo a todos, porque este es el resultado del trabajo de un gran

equipo.






Indice

Agradecimientos
indice
1. Introduccidn.
1.1. Epidemiologia del cancer de mama
1.1.1. Sistemas de recogida de datos
1.1.2. Incidencia, prevalencia, mortalidad y supervivencia
1.2. Desarrollo de sistemas de imagen
1.2.1. Introduccion.
1.2.2. Definicién de conceptos: DICOM, DICOM -SR, Tecnologias Grid,
Trencadis y ontologias.
1.2.3. Aspectos legales
1.3. Justificacién de la tesis.
1.4. Hipotesis.
1.5. Objetivos
2. Metodologia.
2.1. Plan de Trabajo
2.1.1. Fase 1: Analizar los flujos de trabajo relacionados con el cancer de
mama.
2.1.2. Fase 2. Preparar el despliegue de la infraestructura TRENCADIS
2.1.3. Fase 3. Prototipo para implementar los flujos de trabajo mejorados
2.1.4. Fase 4. Disefio de los experimentos.
2.1.5. Fase 5. Prueba piloto.
2.2. Hoja de ruta de los experimentos
2.2.1. Pardmetros a medir
2.2.2. Fases de desarrollo
3. Resultados y desarrollo argumental.

3.1. Flujos de Trabajo Mejorados.
3.2. Despliegue TRENCADIS Multicéntrico.

28
28
30

37
39
39
42
45
45
45

58
59
89
91
93
93
94
109

109
114



3.3. Plantillas de informes estructurados validadas
3.4. Prototipo Web Validado
3.5. Resultados de los experimentos
3.5.1. EXPERIMENTO 1: Andlisis de la eficiencia relativa del informe
estructurado
3.5.2. EXPERIMENTO 2: Analisis de la completitud, validez y efectividad del
informe estructurado
3.5.3. EXPERIMENTO 3: Analisis de la percepciéon de la usabilidad de los
usuarios
3.6. Discusion.
3.6.1. Flujos de Trabajo Mejorados.
3.6.2. Despliegue TRENCADIS Multicéntrico
3.6.3. Plantillas de informes estructurados validadas
3.6.4. Prototipo Web Validado
3.6.5. Resultados de los experimentos
3.6.5.1. EXPERIMENTO 1: Andlisis de la eficiencia relativa del informe
estructurado
3.6.5.2. EXPERIMENTO 2: Andlisis de la completitud, validez y efectividad
del informe estructurado
3.6.5.3. EXPERIMENTO 3: Andlisis de la percepcién de la usabilidad de los

usuarios

4. Conclusiones.

5. Bibliografia.

Abreviaturas

116
142
145
145

157

168

170
170
171
171
173
174
174

176

180

181

183

193



Capitulo 1. Introduccion

1.1. Epidemiologia del cancer de mama

El cancer es una de las enfermedades de mayor relevancia en el mundo y con mayor
impacto sobre la salud de la poblacién por su incidencia, prevalencia y mortalidad. Es
la primera causa de muerte en Espafna, y es por tanto un problema de salud
prioritario. Uno de cada tres varones y una de cada cuatro mujeres se diagnosticaran

de cancer a lo largo de su vida?.

Cada afio la incidencia del cancer aumenta en Espafia. El envejecimiento de la
poblacién y la supervivencia cada vez mayor, ha supuesto un aumento significativo del

namero de pacientes que tienen o han tenido cancer.

A pesar del aumento del nimero de pacientes diagnosticados de cancer, la
mortalidad estd disminuyendo en ambos sexos y en la mayoria de tumores, debido
fundamentalmente a los avances en el tratamiento junto con las medidas de

prevencidn y diagndstico precoz.

En este apartado se revisaran los sistemas disponibles de recogida de datos
epidemioldgicos y se hara un breve resumen de la incidencia, prevalencia, mortalidad y

supervivencia del cancer, haciendo especial hincapié en el cancer de mama.

1.1.1. Sistemas de recogida de datos

Sistemas de recogida de datos en el ambito nacional y mundial

Las cifras del cancer en Espafia han sido recogidas de la Sociedad Espafiola de
Oncologia Médica (SEOM), la cual se encarga de editarlas cada afio utilizando la
informacién mas fidedigna disponible en ese momento, aportando datos
epidemioldgicos con el objetivo de que estén disponibles para toda la poblacion en

general, por su gran valor en muy diferentes ambitos.
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Se acaba de publicar el informe GLOBOCAN 2012 (http://globocan.iarc.fr) por parte
de la Agencia Internacional para la Investigacion del Cancer (IARC) que es el organismo
especializado para el cancer de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), con los
datos del afio 2012, los cuales son los mas actualizados a nivel mundial sobre
incidencia, prevalencia (1,3 y 5 afios) y mortalidad de los principales tipos de cancery a
nivel nacional para todos los paises del mundo (el anterior informe se publicd en

2008).

Los datos estimados por el programa GLOBOCAN para el afio 2015 se han
modificado atendiendo al crecimiento demografico. Por otra parte, ademas los datos
sobre la poblacion espafiola estimada para el afio 2015 han sido extraidos también del

Instituto Nacional de Estadistica (INE).
Sistemas de recogida de datos en el ambito local

La vigilancia del cancer en la Comunidad Valenciana se realiza a través del Sistema
de informacién de Cancer (SIC), siendo la orden de 15 de diciembre de 2005 la que
constituye el marco legal. El Sistema de informacion de Cancer estd integrado por dos
registros poblacionales, el Registro de Tumores Infantiles (RTICV, 1983) de la
Comunidad Valenciana, el Registro de Tumores de Castellon (RTC, 1995) ambos con
una cobertura del 13%, y el Sistema de Informacidon Oncoldgico (SIO). EL SIO es el
instrumento que permite realizar estimaciones de incidencia a nivel local, para todo el
territorio valenciano identificando casos nuevos a partir de la informaciéon clinica
derivada de la actividad asistencial, diagndstico y tratamiento de los tumores, y
depositada en las aplicaciones informaticas de las instituciones hospitalarias®. Las
herramientas basicas para la obtencidén de datos sobre cancer son las altas clinicas
hospitalarias codificadas segun el rango de digitos oncoldgicos establecidos en la
Clasificacion Internacional de Enfermedades novena edicién (CIE-9) y los informes de
anatomia patoldgica codificados, segun la clasificacion del colegio de patdlogos

americanos.

La informacién procedente de altas hospitalarias y codificadas segun el sistema CIE,
se recoge desde las unidades de Documentacion Clinica y Admisidn de los hospitales

y/o las unidades similares de los hospitales privados y concertados. Mientras que la
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informacién procedente de los informes de anatomia patoldgica viene recogida por el
sistema de codificacion denominado Snomed Il (Systematized Nomenclature of de
Medicine, del colegio americano de patdlogos con cddigos M8 y M9), de uso en
practicamente todos los hospitales publicos, mientras que ninguno de los hospitales de

concesion administrativa ni privados aportan datos para este informe.

El control de calidad se lleva a cabo mediante la aplicacién informatica Neos, que
estandariza y homologa los informes de altas y anatomia patoldgica a un lenguaje
comun denominado SNOMED-CT (Systematized Nomenclature of Medicine Clinical
Terms). También se aplican a este respecto controles de calidad siguiendo las
recomendaciones de la IARC (International Agency for Research of Cancer), el ENCR
(European Network of Cancer Registries) y otros registros automatizados. Cuando los
casos incumplen las normas son revisados por los técnicos de epidemiologia que

valoran y eliminan las incongruencias mejorando la calidad de la automatizacion.

La codificacion utilizada por la presentacion de resultados ha sido la décima
Clasificacion Estadistica Internacional de Enfermedades y problemas relacionados en la

Salud (ICD 10, International Classification of Diseases 10).

Hasta el momento se dispone de un sistema de informacidn oncoldgica (SIO) ALTAS
definitivo, del afio 2010% Segun este sistema de informacidn, la identificacion de los
pacientes se realiza a través del Sistema de Informacion poblacional (SIP) cruzando los

datos con la informacién procedente de los tumores.

Los datos de incidencia hacen referencia a los tumores nuevos malignos y a algunos
tumores in situ, de las personas residentes, y atendidos en la Comunidad Valenciana,

en los hospitales publicos y privados, en el aifio 2010.

La fecha de incidencia de los casos, o fecha de diagndstico, es la primera fecha que
aparece en el informe anatomo-patoldgico. Si existe fecha de cirugia por esa causa y es
anterior a la del informe anatomo-patolégico, se toma ésta, como fecha de incidencia.
Cuando no hay confirmacién anatomo-patoldgica se considera la fecha del diagndstico

clinico del alta hospitalaria como la fecha de incidencia.
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Se define un caso incidente del siguiente modo: “personas empadronadas (minimo
6 meses) y diagnosticadas por primera vez de un proceso tumoral en la Comunidad
Valenciana entre el 1 de enero y 31 de diciembre de 2010”. Los procesos tumorales
incluyen: los diagndsticos de tumores con comportamiento acabados en 3, segun la
Clasificacion Internacional de Enfermedades por la Oncologia (CIE-03, OMS tercera
edicion 2003) y neoplasias de la vejiga urinaria con comportamiento incierto e in situ
(acabados en 2 y 3) pero invasivos. Excluye: todos los tumores de piel a excepcién del
melanoma y a las personas no empadronadas, aunque hayan sido asistidas en los

hospitales valencianos.

Los indicadores de estimaciones de incidencia son referidos a las tasas brutas, y las

tasas ajustadas por edad, poblacion europea y poblacion mundial.
Las variables que se registran para obtener datos epidemioldgicos son:

- Relativas al paciente: apellidos, nombre, DNI (documento de identificacion
individual), Sip (tarjeta sanitaria), fecha de nacimiento, municipio de residencia,

numero de historia clinica, hospital y fecha del contacto.

- Relativas al tumor: hospital de contacto, fecha de incidencia, nimero de historia

clinica, localizacidn y sub-localizacion, tipo histoldgico y comportamiento.

Anterior al sistema de recogida SIO ALTAS del 2010, se disponian de otros sistemas
de informacién oncoldgicos (SIO) como el del afio 2007 y el del afio 2005°. El
tratamiento y analisis de los datos ha mejorado con los sistemas actuales
(fundamentalmente comparando con el sistema de recogida del afio 2005), ya que
ahora se basan no sélo en los informes de alta hospitalaria, sino también en otros

datos, como son los informes histoldgicos del tumor.

De forma especifica y también referente al ambito local, el programa de prevencion
del cancer de mama, es el sistema que proporciona datos estadisticos de esta
patologia en pacientes asintomaticas. A partir de este programa se obtiene un informe
elaborado desde la Oficina del Plan del Cancer con la colaboraciéon de las Unidades de

Prevencion de Cancer de Mama y los técnicos de programas de las areas de salud. Este
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informe analiza los resultados obtenidos por el programa de Prevencién del Cancer de

Mama.

El programa de Prevencién de Cancer de Mama empezé a implantarse en la
Comunidad Valenciana en el afio 1992, con una cobertura poblacional del 14%,
incorporandose progresivamente nuevas unidades hasta el afio 2001 en que se cubre
al 100% de la poblacién diana, mujeres asintomaticas entre 45 y 69 afios residentes en
la Comunidad Valenciana. Actualmente, son 29 unidades de prevencién, que funcionan

en 23 centros.

Para la evaluacion global del programa se utilizan los objetivos intermedios que
coinciden mayoritariamente con los propuestos por las Guias Europeas de garantia de
calidad del screening de cancer de mama hasta que se puede evidenciar una
disminucion de la mortalidad por cancer de mama en la poblacion estudiada, objetivo

ultimo del programa.

De todo ello podemos concluir que la informacion demografica extraida se obtiene

de distintas fuentes en funcién de si los datos analizados son:

A nivel internacional y nacional, donde las cifras del cancer han sido recogidas del
informe GLOBOCAN 2012 por parte de la Agencia Internacional para la Investigacién
del Cancer (IARC), que es el organismo especializado para el cancer, de la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS). Ademads, a nivel nacional, también se obtienen los datos

del Instituto nacional de Estadistica (INE).
A nivel local, donde existen varios sistemas de recogida de datos:

- Sistema de informacion de Cancer (SIC) que incluye dos registros poblacionales: el
registro de tumores infantiles de la Comunidad Valenciana y el registro de tumores de

Castelldn y los sistemas de informacion oncoldgicos (SI0)*

- Programas de deteccion de cancer de mama: para casos de cancer de mama en

pacientes asintomaticas.
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1.1.2. Incidencia, prevalencia, mortalidad y supervivencia

Incidencia
La incidencia se define como el nimero de casos nuevos diagnosticados en un

periodo determinado, normalmente anual, en una poblacién concreta.

Incidencia de cdncer global
- Incidencia de cdncer global a nivel nacional

Respecto a la incidencia de cancer en Espafia, segun los datos extraidos de la fuente
GLOBOCAN 2012, se prevé que aumente para el afio 2015, con un crecimiento de
nuevos casos que se produce en mayor medida a costa de la poblacion > 65 afios (Ver
Tabla 1). El crecimiento de la poblacién y su envejecimiento explicarian
fundamentalmente este incremento. Los datos de incidencia del cancer en Espafia en
2012 eran de 215.534 casos, mientras que la prediccion para el 2015 es de 227.076
casos, (135.954 varones y 91.122 mujeres). De estas cifras se puede deducir, que si
valoramos la incidencia por sexos, ésta es mayor en hombres respecto a la incidencia

en mujeres, y del mismo modo también lo es el incremento previsto para el afio 2015”.

Tabla 1. Incidencia de cancer en Espafia por edad, en 2012 y prediccién para
2015. Fuente: Ferlay J. Soerjomataram |, Ervik M, Dikshirt R, Eser S, Mathers C, et. al.
GLOBOCAN 2012 v1.0, Cancer Incidence and Mortality Worldwide: IARC.

Nuimero estimado de nuevos casos Hombre Mujer Ambos sexos

2012 128550 86984 215534
< 65 afios 46202 39225 85427
> =65 afios 82348 47759 130107
2015 135954 91122 227076
< 65 afios 48555 40487 89042
> = 65 afos 87399 50635 138034
Cambio demogrifico 7404 4138 11542
< 65 afios 2353 1262 3615
> =65 afos 5051 2876 797

A nivel mundial, el cancer con mayor incidencia es el de pulmon (13%), mientras
que en Espafia y de forma global para ambos sexos el cdncer que tiene una mayor
incidencia es el colorrectal (15%). Si lo analizamos de forma individualizada por sexos,

el tumor diagnosticado mas frecuentemente en hombres es el de préstata con una
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incidencia del 21% y en mujeres el de mama, con una incidencia del 29% (Se detectan
alrededor de 25.215 casos nuevos de canceres mamarios al afio). En la Tabla 2 se
recogen los tumores que con mayor frecuencia se diagnosticaron en Espafia en 2012

diferenciados por sexo (GLOBOCAN 2012)7.

Tabla 2. Localizaciones de cancer mas frecuente en Espafia 2012 (segun total de
n? de casos, siguiendo orden decreciente). Fuente: Ferlay J. Soerjomataram I, Ervik M,
Dikshirt R, Eser S, Mathers C, et. al. GLOBOCAN 2012 v1.0, Cancer Incidence and
Mortality Worldwide: IARC.

I S T

Prostata Mama Colorrectal
25 Pulmén Colorrectal Prostata
38 Colorrectal Cuerpo de Utero Pulmaén
4° Vejiga Pulmon Mama
5° Estomago Ovario Vejiga

Incidencia de cdancer global a nivel local

Los casos de cancer estimados en la Comunidad Valenciana, mas recientes y segun
datos definitivos, son los recogidos en el informe SIO ALTAS del afio 2010% Segun
dicho informe han sido un total de 23.871 casos, expresando las tasas brutas, una
incidencia estimada en hombres de 542,2 casos nuevos cada 100.000 y 392 casos

nuevos cada 100.000 mujeres.

El 58% de los canceres se han producido en hombres y el 42% en mujeres,
ofreciendo la razén de tasas estandarizadas, una incidencia mas elevada a favor de los
hombres, de 1,6; es decir la ocurrencia de casos en los hombres es casi el doble que en
las mujeres. Se establece que 4 de cada 12 hombres y 3 de cada 12 mujeres sufrirdan un

cancer antes de los 75 afos. (Ver Figura 1).
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Figura 1. Incidencia de cancer global en el afio 2010, para ambos sexos en la

Comunidad Valenciana. Informacién disponible en la web: www.sp.san.gva.es

| 23.871 tumors nous anuals |

f58% $42%
e & & @
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dones patiran un cancer e

e &
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En el afio 2010, se ha estimado como tumores mas frecuentes en los hombres, el de

préstata, pulmon (éste comparando con la incidencia del SIO ALTAS 2007, ha
desplazado de lugar a la vejiga urinaria que ocupaba el segundo lugar y actualmente
ocupa el cuarto) y colorrectal; y los tumores mas frecuentes en mujeres son mama,
colon-recto y Utero. Estos datos son equiparables a los observados en Espafia (ver

Tabla 2 y Figura 2).

Figura 2. Incidencia para los distintos tipos de cancer en hombres y mujeres en el
afio 2010 en Europa, Espaia y en la Comunidad Valenciana. Tasas ajustadas por 100.00

habitantes y poblacién europea. Informacidn disponible en la web: www.sp.san.gva.es
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En el cancer de mama, la incidencia, ha experimentado un cambio en su evolucion a

lo largo de los afios®10,

A principios de los afios 80, Espafia fue uno de los paises europeos con la menor
incidencia de cancer de mama. Sin embargo, experimentd un fuerte aumento de la
misma en las décadas siguientes. Las tasas de incidencia de carcinomas de mama
invasivos aumentaron anualmente un 2,9% durante los afios 1980 y 1990. Varios
factores explicarian este marcado aumento, como son: la implantaciéon de los
programas de prevencion, el descenso de la fecundidad, la creciente prevalencia de la

obesidad y del sedentarismo y el consumo de alcohol. (Ver Figuras 3y 5).

Figura 3. Grdfica de incidencia y mortalidad para el cdncer de mama y prdéstata en
Espafia del aflo 1975-2010. En la grafica se puede apreciar el aumento de la incidencia

a partir de los afios 1980-1990 en cancer de mama®.
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Figura 4. Incidencia de cancer de mama global, a nivel mundial, desde el afio 1990
hasta el afio 2002. (Obsérvese el aumento de la incidencia en Espafia)®
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Figura 5. Incidencia de cancer de mama, desglosada por grupos de edad, a nivel
mundial desde el afio 1990 hasta el afio 2002. En Espafia se mantiene el aumento en la

incidencia en todos los grupos®.
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Es a partir del afio 2000 cuando en varios paises desarrollados disminuye la
tendencia al alza de la incidencia. En Espafia, a partir del afio 2001 también se asiste a
un descenso de la incidencia anual del 3%. No obstante, durante esta etapa existen

diferencias segutn el grupo de edad estudiado®*':

e Se aprecia un aumento constante del 1,7 % anual de la incidencia en mujeres con

edad inferior a 45 afios (Figura 6).
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Figura 6. Evolucidn de la incidencia de cancer de mama en Espafia, entre los afios

1980-2005 en mujeres con edad comprendida entre 25-44 afios®.
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En mujeres con edad entre 45-64 afios la incidencia aumenta al afio un 3,4% hasta
el 2001, para disminuir un 2,4% anual a partir de este momento, tal y como
muestra la Figura 7. Esto podria ser explicado por la implantacién de las unidades
de prevencion (ya creadas desde el afio 1990 en algunas Comunidades), de tal
modo que inicialmente cuando se ponen en practica los programas, aunque la
implantacion y la participacion es desigual segun la comunidad estudiada, en
general aumenta la incidencia (lo que explicaria el aumento hasta el afio 2001);
posteriormente hay una disminucion a partir de esta fecha y una saturacidn; ello es
debido fundamentalmente a que se adelanta el diagndstico unos afos ( entre 1-3 )
debido a la prevencion, ya que los casos que se hubieran detectado afios después,
tras la presencia de sintomas, se han diagnosticado ya tras la mamografia de
screening. También se ha postulado que el descenso de la incidencia en este grupo
de mujeres de mediana edad, podria ser debido al menor uso de terapia hormonal
sustitutiva (THS), aunque después de varios estudios, se establece que es poco
probable que variaciones en el empleo de la THS hayan desempefiado un papel

importante en la reciente disminucidn de la incidencia®?!%.
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Figura 7. Incidencia de cancer de mama entre los afios 1980-2005 en mujeres con

edad comprendida entre 45-64 afios en Espafia®.
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e En mujeres con edad igual o superior a 65 aflos se observa un incremento de la
incidencia anual del 3,3 % hasta 1995, pero a partir de este afo, la curva de

incidencia se estabiliza (Figura 8).

Figura 8. Evolucidn de la incidencia del cancer de mama invasivo en Espafia en

mujeres con edad igual o superior a 65 afios entre los afios 1980-20058.
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- Incidencia de cancer de mama a nivel local
El cancer de mama, es el mas frecuente de los canceres diagnosticados en mujeres

en nuestra Comunidad??.

Segun datos registrados por el informe SIO ALTAS 2010 y elaborados por el servicio
de Estudios Epidemioldgicos y Estadisticas Sanitarias de la DGSP (direccién General de
Salud Publica), la incidencia de cancer de mama en mujeres estimada por sexo es de
3.075 casos, lo que representa una tasa bruta de 119,8 y la incidencia de cancer de
mama en varones estimada por sexo es de 32 casos, lo que representa una tasa bruta

de 1,3%.

Ademads, segun el registro realizado por las unidades de prevencién en mujeres
asintomadticas, durante el afio 2011, (ultimo informe de Salud disponible), el programa
ha identificado 988 canceres, lo que supone una tasa de deteccion de 4,43 por 1.000
mujeres cribadas®3. Esta tasa de deteccion se encuentra dentro de los objetivos

marcados por las Guias Europeas que para nuestro medio seria superior al 3 x 1000%4.
Prevalencia

Otro concepto de relevancia es la prevalencia o nimero de pacientes que padecen
cancer en un momento concreto. Los datos a 5 afios incluyen pacientes diagnosticados
en los ultimos 5 afios y que permanecen vivos. La prevalencia depende de la frecuencia
de aparicion de la enfermedad (incidencia) y de la letalidad de la misma
(supervivencia). En suma, la prevalencia total se refiere al nimero estimado de
personas en una regién determinada, que tienen o han tenido cancer actualmente. Se

suele estudiar a los 5 afos, 3 afios y 1 afio.

- Prevalencia de cdancer global y de cancer de mama.
La prevalencia de cancer a 5 afios en Espaia en 2012 era de 581.688 casos, a 3 afios
era de 389.498 casos y a 1 afio de 151.257 casos'®. El tumor mas prevalente de forma

global, en ambos sexos, es el de mama seguido del colorrectal.

En mujeres, en Espafia, la prevalencia de cancer (excepto el de piel no melanoma) a
5 afios en 2012 es de 255195. El tumor mas prevalente en mujeres es el de mama con

una prevalencia de 104.210 (ver Figura 9).
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Figura 9. Prevalencia en Espafia a 5 afios, en mujeres en los tumores mas
frecuentes. Fuente: Bray F, Ren JS, Masuyer E, Ferlay J. Estimates of global cancer
prevalence for 27 sites in the adult population in 2008.Int J Cancer 2013 Mar
1;132(5):1133-45.doi: 10.1002/ijc.27711.Epub 2012 Jul 26.

MUJERES

B Mama

PREVALENCIA A 5 ANOS?

104,210 (40.8%)

58,388 (22.9%) Colorrectal
g

Cuerpo del Utero

Y B Pulmdn
10,584 (4.1%) - ’ B Ovario
7,136 (2.8%)— B Pincreas
4,698(1.8%) — 2 )
1,588 (0.6%) Estémago
7,925 (3.1%
o B Linfoma no Hodgkin
5380 (2.1%)

B Melanoma
19,272 (7.6%)

36014 (14.1%) Otras y inespecificadas

Mortalidad y Supervivencia

La mortalidad es el nimero de fallecimientos por cancer en un periodo de tiempo,

generalmente un afio, en un nimero determinado de habitantes.

Mortalidad por cdancer global.
- Mortalidad por cdancer global a nivel Europeo.

Por un lado, a nivel Europeo, en general se prevé un descenso de la mortalidad para
ambos sexos de forma global (Figura 10) existiendo diferencias segun el tipo tumoral
consultado. Esta tendencia en el descenso de la mortalidad, se mantiene para el cancer

de mama, como muestran las Figuras 11, 12 y 13 %16,
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Figura 10.

Europa?®.

All cancers EU

Capitulo 1. Introduccidn

Proporcién de mortalidad ajustada por edad, para ambos, sexos en

200

150

100

Deaths per 100,000 population

50

o e O0——p
— =ha
[m] _\\
o
BMen
o - “O—
e "-\.,_\_\_\_Ln
T Women
T T T T T T
1970 1880 1890 2000 2010 2020
Calendar year

17



Capitulo 1. Introduccién

Figura 11.

canceres en Europa?®.

EU female

Proporcién de mortalidad ajustada por edad, en mujeres, para distintos

20 —
c
2
g 15+ Lung
% O 'I Breast
3 g o A
=1
5 | o e
\ +
= 10 - -
8 \ T o Colorectum
2 Ot
[ +
o

a +7 N8

+

\D --#& Pancreas
57 o D—A— AT = Uterus
Y B~V —g__, 5
L W o— 7 o— .
V.. T Stomach
¥ Leukemias
D —
I I I I I I
1970 1980 1990 2000 2010 2020

Calendar year

18



Figura 12.

Capitulo 1. Introduccidn

Mortalidad por cancer de mama mundial entre los afios 1990 y 2002.

Disminucién de la mortalidad por cdncer de mama en Espafia®.
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Mortalidad por cancer de mama registrada del afio 1990 al 2002, por

Figura 13.
grupos de edad. Se observa una disminucién de la mortalidad en todos los grupos de

edad’.

35-49 years old

Romania

France
Finland
Lithuania
Belarus
Netherlands
New Zealand
Bulgaria
Hungary
Belgium
Slovakia
Sweden
Denmark
Portugal
Poland
Norway
Scotland
Ireland
Italy
Greece
Australia
Engl&Wales
lsrasl
Germany
Spain
UsSA
Switzerand
Canada
Slovenia
Austria

Latvia

Estonia

e

i

1111

L

+25 +50 +75 +100

Czech Republic
=100 =50

=

-25

=75
Percentage change between 1990 and 2002 (%)

N
o



Capitulo 1. Introduccién

50-69 years old 70+ years old
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- Mortalidad por cdancer global a nivel nacional y local.
Respecto a la mortalidad por cancer en Espafia en 2012, el nimero de muertes fue

de 102.762 casos. La prediccion para 2015 es de 108.390 muertes por cancer, con un

crecimiento mayor para la poblacién 2 65 afios (Tabla 3).

Tabla 3.

Mortalidad de cancer en Espafia por edad, en 2012 y prediccion para

2015. Fuente: Ferlay J. Soerjomataram I, Ervik M, Dikshirt R, Eser S, Mathers C, et. al

GLOBOCAN 2012 v1.0, Cancer Incidence and Mortality Worldwide: IARC.

| Afio | Ndmero estimado de nuevoscanceres | _Hombre | Mujer [ Ambos sexos |
63579 39183 102762
9995 26674

2012
< 65 afos

> = 65 afios

2015
< 65 afos

> = 65 afios

Cambio demogrifico
< 65 afios
> = 65 afios

16679

46900 29188 76088
67129 41261 108390
17611 10399 28010
49518 30862 80380

3550 2078 5628
932 404 1336
2618 1674 4292
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Por tanto se prevé que las muertes absolutas por cancer aumentaran. Ello es debido

fundamentalmente a tres aspectos:

1. Por un lado aumenta el numero de casos de cancer y por tanto habrd mas
muertes secundarias a esta patologia (aunque mejore la supervivencia en algunas

neoplasias).

2. Ademas el cancer aparece con mas frecuencia en personas de mds edad, por ello

si la piramide de poblacion envejece habra un mayor nimero absoluto de casos.

3. Actualmente asistimos a un descenso de la mortalidad secundaria a
enfermedades cardiovasculares, por los avances de los tratamientos, que hasta hace

pocos afios era la primera causa de muerte.

Esto es extrapolable a nuestra Comunidad (ver Tabla 4: donde se objetiva un

incremento del nimero absoluto de defunciones a lo largo de los afios).

Tabla 4. Datos de mortalidad absoluta en la Comunidad Valenciana del afio 1995
al 2010. Fuente: Globocan. Registro de mortalidad de la Comunidad Valenciana.

Elaboracion: Servicio de Estudios Epidemioldgicos y Estadisticas Sanitarias. DGSP.

N® de defunciones por los dos grandes grupos de causas y sexo. CV 1995-2010

Hombres DEF3S DEFS6 DEFST DEFS8 DEF39 DEFO0 DEF(M DEF02 DEF03 DEF04 DEF0S DEFD6 DEFO7 DEF08 DEF10
Apar Circulatorio 6313 6686 6581 6511 675 6312 83 6121 6548 6208 G415 603  TI60  G.084 8285
Total Tum. Malig. 5178 5417 5571 5420 5814 5075 5830 6055 @081 6130 6238 6250 G40 i

Total Casos @87 19403 10388 10215 20300 19308 195838 20100 20831 20201 20862 20280 20006 20833 2 20.900
Mujeres DEFS6 DEFST DEFS8 DEF39 DEFO0 DEF(M DEF0? DEF03 DEF04 DEF0S DEFD6 DEF07 DEF0S8 DEFDS DEF10
Apar Circulatorio TN TTER  TTE  TT4T 7B} T0 734 7282 T4 TH4 7025 6250 7126 6068 7I20
Total Tum. Malig. am 15 3266 3230 334 3382 347 240 L 3600 3726 3670 37B8  3BE3 3875 4030
Total Casos 16.007 16855 16048 17156 1B.067 17238 17040 17701 10148 18238 10252 18278 18.047 12185 10438 10184

Sin embargo para poder hacer comparaciones entre dos grupos de poblacion de
manera estandarizada debe calcularse la tasa ajustada de mortalidad (y no la tasa
bruta de mortalidad) ya que si las poblaciones se distribuyeran de manera parecida
respecto a los factores relacionados con el evento estudiado (edad, sexo, raza, clase
social, etc.) no habria problema en comparar las tasas crudas o brutas. Sin embargo, si
las distribuciones no son similares, la comparacion directa de las tasas brutas puede
resultar engafiosa. (Disponible en: http://dxsp.sergas.es/ApliEdatos/Epidat/Ayuda/1-
Ayuda%20Ajuste%20de%20tasas.pdf).
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En la Tabla 5 podremos apreciar que la tasa ajustada de mortalidad a lo largo de los

afios disminuye.

Tabla 5. Tasas ajustadas de mortalidad en la Comunidad Valenciana del 1995-
2010. ASR: tasas ajustadas por método directo (poblacidon estdndar europea) por
100.000 habitantes. Fuente: Globocan. Registro de mortalidad de la Comunidad

Valenciana. Elaboracidn: Servicio de Estudios Epidemioldgicos y Estadisticas Sanitarias.

DGSP.

Hombres 1985 1996 1997 198 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010
Apar Circulatorio M4 T AR5 243 214 2638 285 2|68 2444 2M1 205 273 402 1935 1874 1853
Total Tum. Malig. 24 230 WA 438 5B 470 2439 220 2317 200 242 2070 2138 2114 AT5 2054
Total Casos 837 0210 8972 8658 89TH 875 7935 T2 TM3 7E02 TSR0 7085 7T0B4 6735 E548 632
Mujerss 1995 1906 1997 1938 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2005 2007 2008 2009 2040
Apar Circulatorio 62 215 242 2068 1086 1802 1736 1888 1718 1814 1578 1418 1402 1323 128 1734

Total Tum. Malig. 1123 1141 148 1105 1135 1078 1001 1038 1074 1M5 1062 @08 1001 @08 888 a5
Total Casos 4880 5173 5088 4063 5066 4655 4508 4408 4620 4370 4451 4067 4107 3880  37e3 3702

Respecto al tipo tumoral, de forma global, el tumor que produce una mortalidad
mas alta es el cancer de pulmdn (20,6%) mientras que diferenciado por sexos, en
mujeres la mayor mortalidad es para el cdncer de mama (15,5%) y en varones para el
de pulmén (27,4%). Esto es asi también en el ambito local. De tal modo que en el afio
2010, se ha estimado que en nuestra Comunidad las causas mas frecuentes de muerte
en varones por cancer son por el cadncer de pulmon, colon-recto y prostata, mientras
que en mujeres son el de mama, colon-recto y, situdndose en el tercer lugar de

mortalidad, el de pulmén (Figura 14) .

Figura 14. Mortalidad para los distintos tipos de cdncer en hombres y mujeres en
el afio 2010 en Europa, Espafia y en la Comunidad Valenciana. Tasas ajustadas por
100.00 habitantes y poblacion europea. Informacidon disponible en la web:

Www.sp.san.gva.es
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Mortalidad por cancer de mama.
- Mortalidad por cancer de mama a nivel europeo y nacional.

La mortalidad por cancer de mama (de forma global y diferenciada por grupos de
edad) tanto en Europa como en Espafia ha disminuido con los afios (ver Figuras 11, 12
y 13) ®%, En concreto en Espafia, la mortalidad por cdncer de mama comienza a

descender en el afio 1992, a un ritmo del 2% anual'’.

Hay varios estudios que han servido como herramientas para explicar este descenso
en la mortalidad y analizar la supervivencia a 5 afios de distintos canceres, entre ellos
el cancer de mama. Asi el estudio CONCORD-2 (global comparison of population-based
cancer survival) valora la supervivencia en un periodo de tiempo comprendido del
1995-2009 a nivel mundial*® y el estudio Europeo Eurocare-5 lo valora entre el 1999-

2007 a nivel europeo®®.

En ambos, se concluye que la supervivencia para cancer de mama aumenta a lo
largo de los afios. (La supervivencia aumento en estos periodos de tiempo en torno a

un 80%). Ver Figuras 15y 16.

Figura 15. Supervivencia a los 5 aflos en mujeres diagnosticadas de cancer de
mama en los periodos de 1995-99, 2000-04 y 2005-09 en Europa del sur. A) Estudio
CONCORD-2. ITA: Italia. GIB: Gibraltar. ESP: Espafia. PRT: Portugal. SVN: Eslovenia.
HRV: Croacia. MLT: Malta®®.

Europe (south)

T T
1995-99 2000-04 2005-09

5-year net survival (%)

24



Capitulo 1. Introduccién

Figura 16. Supervivencia a los 5 afios en mujeres diagnosticadas de cancer de
mama en los periodos de 1995-99, 2000-04 y 2005-09 en Europa del sur. Estudio
EUROCARE-5%°,
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La explicaciéon a este aumento en la supervivencia en los afios 2000, se debe
fundamentalmente a los programas de deteccidon precoz junto con los avances

diagndsticos y terapéuticos®®.

Por otro lado las diferencias que podemos encontrar entre los distintos paises
incluidos en el estudio EUROCARE-5 podrian deberse a diversos factores, entre ellos: la
accesibilidad a los sistemas de salud, el distinto desarrollo e intensidad en la
implantacion de los sistemas de prevencion, variaciones socioecondmicas, el estilo de

vida o incluso la distinta biologia de los tumores en funcion de la regién estudiada.

En este ultimo estudio, ademas se desglosa la supervivencia en cancer de mama por
grupos de edad, encontrandonos el pico de supervivencia mayor, a los 45-54 afios

siendo menor ésta en los siguientes afios (ver Figura 17).
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Figura 17. Supervivencia a 5 afios en mujeres adultas (mayores de 15 afios)
diagnosticadas de cancer de mama en Europa, en el periodo que oscila del afio 2000 al

2007. Estudio EUROCARE-5%°.
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- Mortalidad por cancer de mama a nivel local.

El cdncer de mama ocupa el primer lugar de la mortalidad por tumores en mujeres,
no obstante la tendencia de la disminucién en la mortalidad por cancer de mama,
observada a nivel Europeo y nacional, se mantiene también en nuestra Comunidad a lo

largo de los afios (Figuras 18,19 y 20)*2.

Figura 18. Mortalidad por cancer de mama y pulmdn en mujeres en la Comunidad
Valenciana. 1995-2011. Datos consultados en la web:

www.sp.san.gva.es/DgspWeb/epidemiologia/cancer
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Figura 19. Mortalidad por cancer de mama en mujeres en la Comunidad
Valenciana.1975-2012. Datos de mortalidad consultados en la  web:

http://cne.isciii.es/ariadna.php del instituto Carlos IIl.
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MORTALIDAD POR CANCER DE MAMA :ENTRE LOS ANOS 1975 Y 2012:- Sexo FEMENINO PROVINCIA ALICANTE - CASTELLON -
VALENCIA: - ESPARNA -
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Figura 20. Evolucidon de la mortalidad por cdncer en mujeres en la Comunidad

Valenciana.1995-2010. Datos de mortalidad consultados en la web: www.sp.san.gva.es
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1.2. Desarrollo de sistemas de imagen

1.2.1. Introduccion

El cancer de mama tiene una etiologia multifactorial, sin que en la actualidad se
conozca una causa especifica. Los estudios realizados han descrito factores que
incrementan el riesgo de aparicién del cancer como factores hormonales, relacionados
con la persistencia de los estrogenos (menarquia precoz, menopausia tardia,
nuliparidad), el estilo de vida en relacién con la obesidad, consumo de tabaco y
alcohol, y los factores genéticos en relacion a historia familiar de cancer. Por todo ello
se hace dificil el planteamiento de una prevencién primaria, pero se puede actuar a

través de la prevencién secundaria realizando un diagnodstico precoz.

Algunas técnicas de diagndstico por imagen, como la mamografia permiten detectar
el cancer de mama antes de que produzca sintomas, por ello son incluidas en los
programas de deteccidn precoz. Dichos programas se realizan a nivel poblacional, van
dirigidos a la poblacién considerada de riesgo, y han demostrado ser eficaces en la
disminucion de la mortalidad, aumento de la supervivencia y calidad de vida de las

mujeres afectadas?®??,

Gracias a estos programas de deteccion precoz y a los avances en su diagndstico y
tratamiento, cada dia es mayor el nimero de mujeres que sobreviven a este tipo de
neoplasias. La posibilidad de curacion esta en relacién directa con el estadio en el que
se diagnostica la enfermedad asi como con la aplicacién adecuada de todos los

conocimientos disponibles, incrementando la eficiencia y la calidad técnica??.

Del mismo modo que avanzan las técnicas quirdrgicas empleadas para poder
preservar en la medida de lo posible la estética mamaria, y la investigacién
farmacoldégica permite la aplicacién de nuevos farmacos mds eficaces, asistimos
también a un desarrollo en el campo de la imagen médica. Este progreso va ligado de
forma intrinseca al avance de la tecnologia informdtica. Desde hace unos afios estamos
asistiendo a un cambio de paradigma, de tal modo que pasamos del formato en papel

(y del almacenamiento de la informacién en historias clinicas) al soporte digital (y su
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almacenamiento electrénico). Este avance tecnoldgico esta permitiendo el desarrollo
de nuevas herramientas y algoritmos diagndsticos que aportan una informacién y
conocimiento mas precisos y adecuados, para una toma de decisiones sobre las que se
personalicen las terapias y seguimientos de estos pacientes de una manera mas

objetiva, y por tanto menos dependientes del observador.

Como consecuencia de estos avances en la tecnologia, en la actualidad, la mayoria
de los centros médicos utilizan el formato digital para el almacenamiento y procesado
de la mayor parte de la informacidon médica. Las ventajas que aporta el formato digital
son numerosas. Una de las principales respecto al formato analdgico convencional es
gue ocupa menos espacio fisico, ya que mejora la capacidad de almacenamiento de los
datos. Ademas los datos pueden procesarse mediante sistemas informaticos,
algoritmos y programas especializados de computacién. Por otra parte el sistema
digital permite poder transferir la informacién a través de las redes informaticas (LAN,
WAN, internet), con el consiguiente acceso mds facil y organizado de los contenidos,
facilitando la colaboracion e intercambio de informacidn entre diferentes entidades u

organizaciones de manera segura.

Uno de los aspectos que fue determinante en el avance de las nuevas tecnologias
relacionadas con imagen, fue la falta de estandarizacidn, lo cual hizo que el inicio de la
utilizaciéon de imdgenes digitalizadas fuera complejo. Las empresas proveedoras de
dispositivos de captacion de imagenes inicialmente usaban formatos digitales propios,
impidiendo la comunicacién entre dispositivos de diferentes proveedores. Esto tenia
como consecuencia la dificultad de ampliacion e integracion de nuevos sistemas, tanto
a nivel departamental como a nivel de centro. A nivel departamental, los Sistemas de
Informacién para Imagen Médica (PACS: Picture Archiving and Communication
System)?® que se encargaban de la gestién de las imagenes tenian dificultades al
insertar nuevos dispositivos de diferentes empresas (impresoras, estaciones de
trabajo, dispositivos de captacion de imagenes), dado que se hacia muy dificil su
integracion en el flujo de informacién del propio sistema al no existir un estandar para
almacenar y transmitir las imagenes digitales. A nivel de centro, la carencia de

estadndares en los Sistemas de Informacién Radiolégica (RIS)** o Sistema de

29



Capitulo 1. Introduccién

Informacién Hospitalaria (HIS)?®, implicaba en muchos casos duplicar datos, al no
poder comunicarse y compartir informacién entre los diferentes departamentos. Por
tanto, en los inicios del uso de la imagen médica digital, era conveniente y bastante
necesario adjudicar la gestion de todos los dispositivos y sistemas de informacién a un

mismo proveedor para garantizar la integracion de los mismos.

1.2.2. Definicién de conceptos: DICOM, DICOM -SR, Tecnologias Grid,
Trencadis y ontologias

En la actualidad, los problemas comentados en el apartado anterior se van
reduciendo notablemente al existir soluciones tecnoldgicas que los resuelven. En este
punto aclararemos una serie de conceptos bdsicos para poder entender las posibles

soluciones existentes a dichos problemas.
DICOM y DICOM-SR

Para facilitar la integraciéon de diferentes dispositivos y sistemas que tratan
imagenes médicas se utiliza el estandar DICOM (Digital Imaging and Communications

in Medicine)?®.

DICOM, surge en 1985, y no solo define el formato digital con el que se guardan las
imagenes como objetos electrdnicos, sino que también establece los protocolos de
comunicacion a utilizar y la informacién a intercambiar entre los diferentes dispositivos

implicados.

Actualmente, todas las empresas proveedoras de dispositivos relacionados con
imagen médica soportan este estandar, utilizado por la mayoria de centros médicos en
todo el mundo. El estdndar DICOM fue concebido para una serie de objetivos

concretos, que por su uso generalizado se han ido ampliando a lo largo de los afios.

Inicialmente fue pensado para el intercambio y almacén Unicamente de imagenes
médicas e informacidén relacionada con las areas de radiologia y cardiologia.
Actualmente, DICOM se esta ampliando a otros campos de la medicina como su

incursion en el estandar para el tratamiento de sefales y videos en formato digital, y
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para la codificacion de informes estructurados: DICOM Structured Reporting o DICOM-

SR?.

DICOM-SR permite la definicién de informes estructurados que pueden ser
manejados en los propios sistemas PACS o RIS, facilitando de esta forma la integracidon

con las imagenes médicas.

Esta Ultima ampliacion surge de la necesidad de poder codificar aquella informacidn
relativa al analisis de los datos contenidos en los objetos DICOM y que en el estandar

no estaban inicialmente contemplados.

Por todo ello, los centros médicos almacenan en la actualidad una gran cantidad de
informacién en formato DICOM, que podria ademas utilizarse para la realizacion de
andlisis y estudios epidemioldgicos que permitan apoyar la toma de decisiones, la
personalizacién de la terapia y el seguimiento de la enfermedad de una manera mas
objetiva. El manejo estdndar de toda la diversidad de informacion médica digitalizada
relacionada con la imagen, generada por distintos dispositivos, queda solucionado de

una forma adecuada al utilizar el estandar DICOM.

Disponer de una herramienta que permita compartir esta informacion distribuida
de una manera segura, homogénea y colaborativa, podria conducir a grandes
beneficios. En este sentido existen tecnologias que son capaces de proporcionar este

tipo de herramientas, como son las tecnologias GRID.
Tecnologias GRID

Para poder integrar toda la informacion entre distintas instituciones surge la

tecnologia que recibe el nombre de GRID?,

La tecnologia GRID es un paradigma de computacion, o en otras palabras, la forma
de dar soluciéon a los problemas informaticos, capaz de organizar los recursos
disponibles de los distintos centros en una organizacién virtual. Los recursos de las
diferentes organizaciones se agrupan en un entorno colaborativo de usuarios, reunidos
en comunidades virtuales. Los GRIDS, permiten integrar ordenadores para obtener
mas capacidad de proceso y de almacén de datos, un almacenamiento masivo y

distribuido, y comunidades de usuarios para gestionar el uso de los recursos.
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La tecnologia GRID, permite compartir recursos distribuidos geograficamente de
forma coordinada, entre las organizaciones virtuales, caracterizadas por ser dindmicas
y multiinstitucionales, teniendo en cuenta que no sélo se comparten archivos o datos,

sino también capacidad de proceso.

Por todo ello, GRID es la tecnologia para la creacién de organizaciones virtuales
entre centros que quieren compartir recursos, en nuestro caso almacén de imagenes
médicas e informes estructurados. Se habla de HealthGrids si se aplica a datos médicos

(fundamentalmente a problemas epidemioldgicos y a la salud personalizada).

La salud personalizada, en este sentido, es aquella que permite ajustar modelos de
simulacién en base a informacién individual de un paciente. Por ejemplo, simular el
comportamiento de una neoplasia en base a la informacién personal extraida de
distintos estudios radioldgicos. Estas simulaciones tan especificas y personalizadas
requieren de mucho cémputo y por ello se necesita de las tecnologias GRID para

procesarlo.

Tecnologia TRENCADIS
Dentro de la tecnologias GRID, encontramos la tecnologia TRENCADIS (Towards a

Grid Environment for Processing and Sharing DICOM Objects)?*%.

TRENCADIS proporciona herramientas que permiten la comparticién de la

informacién y procesado de imagenes e informes estructurados en formato DICOM.

Esta tecnologia la componen una arquitectura estructurada en capas, de tal modo
que en cada capa se ubican los diferentes servicios que facilitan la incorporacion de
funcionalidades, tales como la obtencion de un informe estructurado en formato

DICOM-SR o una imagen en formado DICOM.

TRENCADIS se organiza en tres niveles o capas (Figura 21), desde un nivel mas
inferior o de infraestructura a uno mas superior o de usuario. Cada nivel consta de una

serie de servicios.

El nivel de infraestructura se corresponde con los recursos de la base de datos que
se encuentran en los diferentes centros involucrados, donde se almacenan e indexan

los estudios DICOM vy los informes estructurados asociados (DICOM-SR). El segundo
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nivel (MIDDLEWARE) ayuda al programador informatico a desarrollar aplicaciones que
se beneficien de la capa de infraestructura, tales como alta y baja de usuarios, creacion
de ontologias o creacidon de informes estructurados. Dicha capa y la capa de
infraestructura, estan comunicadas por la capa o nivel de comunicacién (basicamente
internet), que es donde se localizan los protocolos de comunicacién requeridos para

conectar los servicios de infraestructura con los paquetes del middleware.

El tercer nivel, nivel de usuario o nivel superior, es la capa donde se disefian las
aplicaciones utilizando los recursos del nivel inmediatamente inferior o MIDDLEWARE

(recursos como los paquetes software).

Figura 21. Arquitectura de la tecnologia TRENCADIS. Estructura en capas.
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La tecnologia TRENCADIS permite organizar usuarios por comunidades virtuales de
acuerdo con sus areas de interés. Entre todas las imagenes e informes disponibles,

cada usuario puede acceder sdlo a los casos de su drea. Con esos datos, la tecnologia
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permite crear repositorios virtuales utilizando criterios de filtrado para hacer
experimentos, estudios o consultas (Figura 22). La informacién que se puede utilizar en
los filtros, es la correspondiente a la informacién dada por los datos DICOM y DICOM-

SR.

Figura 22. Organizacion de los usuarios en comunidades virtuales. Ejemplo de

busqueda de un caso concreto.
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Todas las Imagenes DICOM y DICOM-SR

Ontologias y terminologia especifica empleada en técnicas de imagen mamaria
La influencia de las tecnologias y estandares relacionados con la imagen médica en
la mejora de los procesos clinicos, ha provocado una gran revolucién en medicina,

desde el uso extendido del DICOM3! y de los sistemas informéaticos como PACS (Picture
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Archiving and Communication System)** y Hospital Information System (HIS)*, ya
comentados previamente. Sin embargo, ninguno de ellos ha conseguido totalmente un
entorno colaborativo entre diferentes dominios administrativos (hospitales, agencias
de salud, biobancos), a pesar de la existencia de tecnologias, como las tecnologias
GRID, principalmente por la falta de estandarizacion de los protocolos y terminologias
empleadas en los datos, lo cual es pieza fundamental para la mejora en las

comunicaciones entre profesionales, calidad asistencial e investigacion.

Un ejemplo especifico de estandar relacionado con imagen médica, en el area del
cancer de mama, lo encontramos en el sistema de informes BI-RADS, en su 52 edicion;
el cual permite categorizar las lesiones mamarias segun su grado de sospecha de
malignidad en base a datos anotados sobre estudios radioldgicos y establece, ademas
una serie de procedimientos a aplicar segun la categoria asignada. Las terminologias,
como la proporcionada por BI-RADS, dotan a los médicos de un mecanismo que
permite codificar las lesiones de forma inequivoca, multilinglie y precisa los términos a
incorporar en los informes, de forma que puedan ser procesados por sistemas

informéaticos2.

Por contra, uno de los inconvenientes principales de las terminologias es que no
establecen relaciones entre los diferentes términos, sino Unicamente la codificacion de
su significado. Por ello, en los ultimos afios se han desarrollado las llamadas ontologias.
Las ontologias son una herramienta que partiendo de informacién codificada mediante
terminologias, incorporan relaciones entre términos y datos, lo que permite una mejor
organizacién, reduciendo las ambigliedades de las descripciones en texto plano,
formulando exhaustivos y rigurosos esquemas conceptuales sobre los términos y
codificando las relaciones semanticas existentes entre ellos dentro de uno o varios

dominios33-38,

Un ejemplo del empleo de las ontologias puede verse en la Figura 23. Asi el
descriptor BI-RADS de margen espiculado estd relacionado dentro del dominio de

margenes no circunscritos segun la ontologia RADLEX 3°.
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Figura 23. Ejemplo de la ontologia RADLEX para terminologia propia del sistema de
informes radioldgicos BI-RADS. Al buscar un descriptor concreto, en nuestro caso
margen espiculado, obtendremos toda la informacién concerniente a tal categoria,
entre ellas su dependencia dentro del dominio de margenes no circunscritos. Esto se
puede aplicar a todos los términos recogidos en el registro de datos de imagen

mamaria BI-RADS. Disponible en:

http://bioportal.bioontology.org/ontologies/RADLEX?p=classes
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Gracias a las ontologias, la informdtica médica puede a través del razonamiento
inductivo, clasificar y crear modelos que permitan prospectivamente correlacionar
parametros entre informes. Por todo ello, la tendencia en la actualidad es la de disefar
modelos mixtos, que permitan combinar tanto datos radiolégicos como datos de
origen no radiolégico que nos permitan saber con mayor exactitud diagndsticos
clinicos?. Sin embargo, la definicion genérica de ontologias e informes estructurados,
suele ser poco efectiva debido a la complejidad de las particularidades de diferentes

modalidades en la imagen médica, protocolos clinicos y disciplinas?’.

Concretamente en el area del cancer de mama, el estandar BI-RADS define la

terminologia radioldgica a emplear en las exploraciones de mamografias, ecografia y
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resonancia magnética. Dichos términos se han incorporado a la ontologia estandar

RADLEX™,

RADLEX proporciona una ontologia genérica para radiologia, con el objeto de uniry
complementar términos radioldgicos recogidos en otros estandares como BI/-RADS,
ICD-10 (International Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems
10th Revision)*> o SNOMED-CT (Systematized Nomenclature of Medicine — Clinical

Terms)*>*4,

SNOMED-CT es la principal terminologia clinica de referencia seleccionada para la
Historia Clinica Digital del Sistema Nacional de Salud (HCDSNS), lo que supone un
primer paso fundamental hacia la interoperabilidad semantica de la informacién clinica
del sistema nacional de salud (SNS). Por ello, la definicidn de una ontologia utilizando
terminologias estandar como SNOMED-CT, permite compartir la informaciéon de
diferentes bases de datos como Registro de Tumores de los hospitales, Registro de
Tumores de las diferentes comunidades auténomas como la existente en la Conselleria

de Sanitat de la Generalitat Valenciana o a la Red Nacional o local de Biobancos*.

El uso de vocabulario normalizado y la definicién de las relaciones existentes entre
ellos permite tanto la representacion del contenido de los documentos clinicos como
su interpretacion automdtica e inequivoca entre sistemas distintos de una forma
precisa y en diferentes idiomas, facilitando el uso de la informacion relevante en el dia

a dia.

Estructurar el conocimiento en ontologias y plasmarlo a través de los informes
estructurados, es un paso que va mas alld de la codificacion y definicion de
terminologias, ya que es una forma de conectar la informacion recogida en la practica

clinica con objetivos planteados en estudios clinicos.

1.2.3. Aspectos legales

Pero aparecen nuevos problemas al compartir esta informaciéon cuando se
transciende el dmbito de centro o departamento, referentes a la confiabilidad de la

informacién que reside en los sistemas implantados, tanto en términos de autenticidad
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(detectar modificaciones no autorizadas), como de confidencialidad (prevenir la
exposicion no autorizada de datos). La informacién DICOM, al estar digitalizada, reside
Unicamente en los computadores y por tanto la confiabilidad de los usuarios con
respecto a ésta no es la misma que cuando se almacena de manera convencional. Por
ejemplo, la percepcién de la inmutabilidad de la informaciéon cuando se ven
radiografias impresas o informes sobre papel es muy diferente frente a la informacion
digitalizada. Por otra parte, la autenticidad y confidencialidad de la informacion no sélo
se reduce a un problema ético o técnico, ya que los sistemas de informacién de salud
se desarrollan en un marco legislativo muy estricto que obliga a garantizar la
proteccidn de los datos personales contra el procesamiento, y define las condiciones y
reglas bajo las cuales se permite el procesamiento. Existen muchas regulaciones a nivel

europeo y legislaciones adicionales implementadas en estados miembros*®-48,

Por tanto, todos estos estandares y sistemas estan bien definidos, son seguros y
estan implantandose en la actualidad con un buen grado de satisfaccién por parte de
los usuarios. Sin embargo, estos protocolos no satisfacen las necesidades que presenta
la integracion interhospitalaria o corporativa. Estas necesidades son susceptibles de
abrir nuevas dreas de investigacion en un dmbito colaborativo, para compartir recursos
de almacenamiento y proceso de informacién en formato DICOM, de manera segura
en términos de autenticidad y confidencialidad de datos, mediante la definicién y
colaboracién de diferentes organizaciones virtuales. Con la integracién de toda la
informacidn corporativa, la gestién de los datos debe cambiar, ya que la cantidad de
informacién es mucho mads elevada, con lo que la organizacidn semantica de ésta

cobra especial importancia para optimizar su manejo.

El uso de internet facilita el despliegue de la red, sin embargo requiere de la
consideracion de diferentes politicas especificas en materia de transmision de datos y
seguridad. Internet es una red publica, a la que todo el mundo puede conectarse de
forma sencilla, con lo que se incrementan los riesgos de sufrir intrusiones. Dado que
esta tesis doctoral se orienta a la utilizacién de datos médicos referentes a pacientes,
hay que tener en consideracion los aspectos legales, como la autenticacion de los

usuarios, gestion de politicas de seguridad y privacidad de los datos*.
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1.3. Justificacion de la tesis.

La imagen médica es uno de los campos tradicionales en los que el formato digital
cobra una importancia especial. La continua evolucidn y aparicion de nuevas
herramientas y algoritmos aportan nueva informacion y conocimiento de gran utilidad
para la toma de decisiones en la realizacién de diagndsticos y tratamientos en los
pacientes. El informe radioldgico es la conclusion de la actividad del radiélogo y su
producto final y, del mismo modo, actia como enlace entre el comienzo y la solucidn
de la enfermedad. La calidad profesional serd directamente proporcional a la utilidad

de dichos informes para la resolucion de los problemas de los pacientes°.

La mayoria de informes de diversos hospitales y servicios radiolégicos mantienen
estructuras variadas y no estandarizadas pudiendo encontrar una clara disparidad en la
estructura, léxico y estilo, con términos ambiguos y no estructurados, lo cual puede
llevar a la subjetividad y errores de interpretacién. Para ser util al médico que lo
solicita y al paciente que se explora, el informe radioldgico debe ser claro, breve,

conciso, preciso y estar intimamente relacionado con la justificacion de la prueba.

Los esfuerzos de la Radiological Society of North America para generar un léxico
radiolégico unificado, y los del DICOM Standards Committee, explicitamente
estructurando el informe, son una muestra de la necesidad de optimizar este proceso.
El informe estructurado por tanto tiene la capacidad de proporcionar la informacién de
manera mas concisa y menos subjetiva, es decir, mas estandarizada, mejorando con
ello la comunicacidn entre profesionales médicos. El cancer de mama es una entidad
particular que se estructura dentro de unidades multidisciplinares en los hospitales y
que precisa una mayor integracion de todos los datos procedentes de las distintas
técnicas de imagen y de otras disciplinas médico-quirurgicas (anatomia patoldgica,
medicina nuclear, radioterapia, cirugia, oncologia). Este cancer, en general, se
circunscribe a una regién anatdmica concreta y su manejo estda muy protocolizado y
orientado segun las caracteristicas anatomo-radioldgicas. Es por ello por lo que se
decide aplicar los informes estructurados en este ambito. Sin embargo, los beneficios

del informe estructurado en este campo no son conocidos, fundamentalmente su
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validez, su objetividad y su facilidad de uso. Es por todo ello por lo que son necesarios

estudios para justificar su utilidad global.
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1.4. Hipdtesis.

Existe una gran variabilidad en el desarrollo y uso de los informes radioldgicos,
tanto entre radiélogos de un mismo servicio como entre radidlogos de distintos
hospitales. Esta diversidad en el lenguaje natural empleado y en su contenido puede
originar dificultades en la comprension de la informacidn generada v,
secundariamente, impedir la toma de decisiones adecuadas de una forma efectiva y
eficiente. El uso de un lenguaje estandarizado y homogéneo que permita la toma de
decisiones de forma objetiva y reproducible es un paso fundamental para el correcto

diagndstico, tratamiento y seguimiento de los pacientes.

En el dmbito del cancer de mama, el sistema BI-RADS (Breast Imaging Reporting
and Data System) ha colaborado de forma importante en el desarrollo de esta
homogeneizacion en los informes. Sin embargo, no existe ningun sistema que
contemple el uso de informes estructurados en patologia mamaria, que permita

expresar claramente la opinién del radidlogo y que su conocimiento no se distorsione.

Nuestra hipotesis de trabajo (que se enmarca dentro del contexto de los flujos de
trabajo de los procesos de diagndstico, seguimiento y respuesta en cancer de mama)
se centra en el uso de informes estructurados y su comparacién con los que utilizan
texto plano o lenguaje natural. Estos informes estructurados, basados en el estandar
BI-RADS 59 edicion (terminologia, categorizacion de lesiones y procedimientos) y
DICOM-SR, y apoyados por una tecnologia informatica apropiada como
TRENCADIS_MAMA, optimizard los flujos de informacion en el proceso radioldgico sin
afiadir un sobrecoste excesivo en términos de productividad a la hora de introducir la
informacién. Esta optimizacién se reflejard en los ambitos asistencial, cientifico y
docente, con una mayor y mejor usabilidad a la hora de generar los informes en

términos de completitud, eficacia y eficiencia de los informes generados.
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1.5. Objetivos.

Para la validacidon de la hipdtesis de trabajo se han definido cuatro objetivos

principales:

Analizar los procesos clinicos existentes para incorporar el uso de informes

estructurados basados en los estandares BI-RADS 59 edicion y DICOM-SR.

Definicion de plantillas de informes estructurados estandarizados, que recojan

toda la informacion relativa a los hallazgos observados en el estudio radioldgico de

un paciente, incluyendo los procesos clinicos de diagndstico, seguimiento vy
tratamiento de patologias oncoldgicas mamarias. La estructura de estas plantillas
se basard en el estandar DICOM-SR y en el uso de la terminologia radioldgica BI-

RADS para la definicidn de los términos a emplear en los informes. Dentro de este

objetivo principal se incluyen los siguientes subobjetivos:

a) Estudio de ontologias y terminologias estandar recomendadas por el sistema
internacional World Health Organization (WHO), como SNOMED-CT y RADLEX.
RADLEX incluye en su codificacién los términos definidos en BI-RADS, y
SNOMED-CT aquellos términos médicos no recogidos en el sistema BI-RADS y
que se consideren necesarios para la definicidn de las plantillas.

b) Disefio de la estructura de las plantillas de los informes estandarizados para la
exploracion radiolégica mas habitual (mamografia, ecografia y resonancia
mamaria). En este disefio se codificardn todos los campos requeridos en los
diferentes informes estructurados y los valores que se pueden asignar en
dichos campos.

Analisis de los requisitos necesarios y validacion de una plataforma informatica

basada en la tecnologia TRENCADIS que gestione los informes estructurados

(introduccién y busqueda de informacién) y ofrezca a los usuarios finales

(cirujanos, oncélogos, radidlogos, médicos nucleares, etc.) un interfaz para la

interaccién. Un objetivo de este prototipo es que permita la medicién y evaluacién

de la mejora de los flujos de informacidn desarrollados en patologia mamaria.
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Disefio y ejecucion de tres experimentos clinicos para evaluar el grado de
optimizacion de los flujos de informacion relativos a los procesos clinicos del

cancer de mama, en lo que se refiere a una mejor usabilidad.
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Este capitulo se divide en dos grandes bloques. En el primer bloque se presenta
el plan de trabajo definido para alcanzar los objetivos planteados en el capitulo 1,
y en la que se describen los materiales y métodos requeridos en cada una de las
fases disefiadas en dicho plan, junto con una descripcion de cémo se han
ejecutado.

En el segundo bloque se describen los materiales y métodos (parametros a
medir y fases de desarrollo) de los experimentos resultantes, fruto de la fase 2. 1.4

del plan de trabajo o Fase de “Disefio de los experimentos”.

2.1. Plan de Trabajo

En esta seccion se describe el plan de trabajo disefiado por la doctoranda para
la consecucion de los objetivos planteados en el capitulo 1. Este plan de trabajo se
divide en 5 fases (ver Figura 1) Para cada una de ellas se detallan los siguientes
items: a) objetivos planteados en la tesis a alcanzar al finalizar la fase; b)
materiales requeridos, describiendo toda la informacion y herramientas que se
necesitan para su ejecucion; c) participantes y roles; d) metodologia a utilizar y
detalles de cémo ésta debe ser implementada y e) resultados esperados al
finalizar la fase.

A continuacién se comentan estas 5 fases del plan de trabajo siguiendo el

esquema que se ha comentado previamente.

2.1.1. Fase 1: Analizar los flujos de trabajo relacionados con el cancer

de mama

La fase 1 se ejecuta de forma concurrente con la fase 2, siendo necesarios los

resultados obtenidos en estas dos fases, para ejecutar la fase 3.
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Objetivos

El objetivo de esta fase es analizar en profundidad los flujos de trabajo relativos al
diagndstico, tratamiento y seguimiento del cdncer de mama, implementados en el
Hospital Universitario Dr. Peset. Ademas, también se propone como objetivo un
estudio del estado del arte relacionado con los estandares, terminologias,
procedimientos y protocolos relacionados con los flujos mencionados.

El objeto de este analisis y estudio del estado del arte es detectar aquellos puntos,
en los que en los flujos de trabajo actuales se puedan incorporar informes
estructurados, utilizando terminologias y procedimientos estandares especificos de
cancer de mama.

Informacién y herramientas

Para la ejecucién de esta fase, se requiere de la informacion y herramientas de partida
que se describen a continuacién:

o Flujos de trabajo de diagndstico, seguimiento y respuesta en el cancer de mama,

tal y como se desarrollan en el Hospital Universitario Dr. Peset.

Los flujos que se han analizado, son los mostrados en las Figuras 2, 3 y 4 .Dichos
flujos se organizan en episodios. Se define un episodio como una consulta médica
(tanto inicial, como de seguimiento o de respuesta a un tratamiento) que requiere la
realizacidn de una serie de pruebas de imagen y una actuacién terapéutica.

El episodio inicial del flujo de trabajo (Figura 2) ocurre cuando un paciente acude al
servicio de Radiodiagndstico con sospecha de neoplasia mamaria. En ese momento se
les realiza las pruebas de imagen necesarias para obtener un diagndstico etioldgico
(que pueden ser: mamografia, ecografia o resonancia). Se valora la realizacién de cada
prueba en funcidén del grado de sospecha, antecedentes médicos y contraindicacion de
alguna de ellas. Todas son complementarias teniendo sus indicaciones claramente
establecidas. Es el radidlogo el que decide en cada caso de que prueba/s se va a
beneficiar mas el paciente. De dichas técnicas de imagen se obtiene la probabilidad de
malignidad de las lesiones.

En caso de que no existan lesiones (y habiendo empleado todas las técnicas de
imagen disponibles) el proceso diagndstico finaliza, siempre que no exista sospecha de
malignidad clinica. En caso de sospecha de malignidad clinica y sin evidencia de

lesiones en técnicas de imagen, se opta por seguimiento precoz (si la sospecha clinica
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es baja) y en caso de alta sospecha se valoran opciones mas agresivas como incluso la
biopsia.

Ante la existencia de lesiones en las distintas técnicas de imagen, y en funcién de la
sospecha de malignidad, se valora la necesidad de biopsia. Pueden encontrarse varios
supuestos:

1. Lesiones benignas. No necesitan biopsia. Valorar la necesidad de seguimiento

individualizando el caso.

2. Lesiones no sospechosas de malignidad o probablemente benignas. Valorar cada

caso de forma individual y en funciéon de ello, se puede optar por:

e seguimiento periddico
e biopsia prequirurgica en casos seleccionados. Tras la biopsia podemos
encontrarnos con tres situaciones histoldgicas diferentes:
1. Resultado de malignidad: seguiremos el diagrama correspondiente a
lesiones malignas.
2. Resultado no concluyente: valorar la necesidad de nueva biopsia o
incluso cirugia.
3. Resultado de benignidad: se podria finalizar el proceso o realizar
seguimiento (valorar situacidn). Siempre se debe establecer una
correlacién radio-patoldgica y puede ocurrir que los resultados sean no
congruentes; en estos casos se puede repetir la biopsia o incluso realizar
una biopsia quirurgica.
e La paciente puede declinar la biopsia prequirurgica (cuando esté indicada) y
solicitar exéresis de la lesion.
3. Lesiones sugestivas de malignidad en alguna de las técnicas de imagen. Para
obtener un diagndstico etioldgico, se les realiza una biopsia mamaria, siempre
con el consentimiento de la paciente. Podremos encontrarnos con situaciones

como:

e Podria ocurrir que la paciente declinara la opcién de biopsia prequirdrgica
optando directamente por la biopsia quirurgica.

e En una minoria de casos existe alguna paciente que ha declinado tanto la
biopsia pre como la postquirurgica y se les realiza un control precoz.

48



Capitulo 2. Metodologia

e Lo habitual en lesiones sospechosas de malignidad por técnicas de imagen es
hacer una biopsia prequirdrgica. En estas lesiones sospechosas es crucial la
valoracién axilar ecografica. En las que hay sospecha de afectacién ganglionar
metastasica se realiza en el mismo acto diagndstico puncién con aguja fina o
biopsia de la adenopatia. Con el diagndstico etiolégico (tipo de tumor y
caracteristicas moleculares del mismo) y el estudio de extension, estas
pacientes serdn subsidiarias de tratamiento quirdrgico inicialmente o
beneficiarse de terapia neoadyuvante. (Episodio respuesta). En aquellas
pacientes con antecedente de neoplasia mamaria previa, que presenten en el
seguimiento recidiva, empezaria el episodio inicial o de diagndstico del ciclo del

flujo de trabajo de nuevo, como un episodio diferente.

e Si el resultado de anatomia patoldgica resulta no concluyente o de benignidad
cuando las técnicas de imagen orientan a malignidad, hay que individualizar el
caso y en funcion del mismo optar por seguimiento, repetir la biopsia o bien

biopsia postquirurgica directamente.
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Figura 2. Flujo de trabajo del Episodio Diagndstico de cdncer de Mama. B=
benigno. M= maligno. |= indeterminado.
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El episodio seguimiento (Figura 3) es la consulta médica donde tras el diagndstico
inicial se evalla a los pacientes.

El seguimiento de los pacientes con cdncer de mama desde el punto de vista de
imagen, se realiza habitualmente con mamografia anual (siempre que sea posible),
valorando la necesidad de las distintas técnicas de imagen en funcién de la historia
clinica y el tipo de tumor inicialmente diagnosticado. El Unico caso en que no se
realizaria este seguimiento seria ante negativa del paciente o imposibilidad de realizar
las mismas, por problemas intrinsecos.

Figura 3. Flujo de trabajo de Seguimiento de cancer de Mama.
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El episodio respuesta (Figura 4) se desarrolla en aquellas pacientes que han sido
candidatas a tratamiento neoadyuvante (tratamiento médico previo a cirugia). En ellas
se realiza una reevaluacion con la técnica mas adecuada en cada caso (normalmente se
suele incluir la mamografia entre éstas) y con todo ello junto con la valoracién de

pardmetros clinicos, se decide si es candidata a cirugia, o por el contrario debe seguir
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con el tratamiento neoadyuvante y por tanto realizarse las pruebas de imagen
necesarias segun el estandar protocolizado en las guias oncoldgicas.

Figura 4. Flujo de trabajo de Respuesta de cancer de Mama.
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Segun estos flujos de trabajo (Figura 2, 3 y 4), tras cada prueba de imagen y al
finalizar cada acto médico se obtiene un informe convencional en texto plano.

e Documentos de gran relevancia en patologia mamaria.

Los documentos empleados en esta fase corresponden a la Oncoguia de cancer de
mama de la Comunidad Valenciana y al Sistema de informes y registro de datos de
imagen mamaria: BI-RADS (Breast Imaging Report and Database System) del American

College of Radiology (ACR), que se describen a continuacion.

Oncoguia de cdncer de mama de la Comunidad Valenciana'. El Plan Oncoldgico de la
Comunidad Valenciana, plantea objetivos y acciones que contribuyen a la integracion
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de los niveles asistenciales y a la atencién multidisciplinar. Una de las herramientas
principales para conseguir estos objetivos es la elaboracién de guias clinicas, también
denominadas oncoguias, que permiten orientar la gestion de los procesos asistenciales
oncoldégicos, abarcando desde la prevencién y sospecha diagndstica, hasta el
tratamiento.

Concretamente, la Oncoguia describe los protocolos y procedimientos a seguir en
patologia mamaria y pretende mejorar la calidad y seguridad de la asistencia sanitaria
dispensada a los enfermos de cdncer, con el fin de garantizar y mejorar la atencién que
se presta en el sistema sanitario publico valenciano. Esta guia de practica clinica, esta
promovida y coordinada por la Conselleria de Sanitat, y es el resultado del trabajo de
un equipo de profesionales sanitarios de especialidades relacionadas con el cancer de
mama. Con el objetivo de mejorar la atencidn sanitaria y disminuir la variabilidad de la
practica clinica en el diagndstico y tratamiento del cdncer de mama, se han
seleccionado de forma consensuada las opciones mds adecuadas de acuerdo con la
mejor evidencia disponible. Dicha guia presenta recomendaciones graduadas a partir

del nivel de la evidencia cientifica disponible.

Sistemas de informes y registro de datos de imagen mamaria: BI-RADS 522 y 49
edicién>,

El Sistema BI-RADS, es el resultado de un gran esfuerzo de colaboracion de los
miembros de varios Comités del ACR en cooperacion con el “National Cancer
Institute”, los “Centers for Disease Control and Prevention”, la “Food and drug
Administration”, la “American Medical Association”, el “American College of Surgeons”
y el “College of American Pathologists”. Este sistema es una herramienta que ayuda al
control de calidad disefiada para estandarizar los informes de las pruebas de imagen
en mama, reducir la confusién en la interpretacidn del diagndstico por la imagen y
facilitar el posterior control de los pacientes.

Este estandar, ademds, permite la clasificacion de las lesiones mamarias y, en
funcién de su categoria o grado de sospecha, determinar cudl es la mejor actitud que
debe seguirse. En Tabla 6 se muestran las seis categorias de sospecha que recoge este
sistema, asi como el valor predictivo positivo (VPP) de padecer cancer y en funcion de

éste, la recomendacion aconsejable. (Unas de los cambios que introduce el BI-RADS en
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su 52 edicidn es que las categorias 3, 4 y 5 deben emplearse sélo para casos de

diagndstico y no para el screening)®.

Tabla 6. Resumen de las categorias y recomendaciones B/-RADS. (RM: resonancia

magnética. VPP: valor predictivo positivo).

Categoria Recomendacion VPP
Categoria 0: Incompleta -Mamografia/Ecografia: Realizacion de N/A
-Mamografia/Ecografia: precisa evaluacién estudios de imagen adicionales
adicional con técnicas de imagen y/o y/comparacion con exdmenes previos
comparacion con estudios previos - RM: Repeticion por problemas técnicos,
-RM: Precisa evaluacion adicional con realizacion de estudios de imagen
técnicas de imagen adicionales (mamografia o ecografia
dirigida)
Categoria 1: Negativa - Mamografia/Ecografia: Cribado rutinario 0%
- RM: RM de cribado rutinario si el riesgo
acumulado a lo largo de la vida es 220%
Categoria 2: Benigna - Mamografia/Ecografia: Cribado rutinario 0%
- RM: RM de cribado rutinario si el riesgo
acumulado a lo largo de la vida es 220%
Categoria 3: Probablemente benigna Seguimiento a intervalo corto (6 meses) >0-<2%
Categoria 4: Sospechosa Diagnostico histoldgico: “Debe realizarse >2-<95%
biopsia en ausencia de contraindicaciones
-Categoria 4A: Baja sospecha de malignidad clinicas” >2-<10%
-Categoria 4B: Sospecha moderada de
malignidad. >10-50%
-Categoria 4C: Alta sospecha de malignidad >50-95%
Categoria 5: Altamente sugerente de Diagndstico histolégico: “Debe realizarse >95%
malignidad biopsia en ausencia de contraindicaciones
clinicas”
Categoria 6: Carcinoma conocido confirmado “Escision quirurgica cuando sea N/A

con biopsia

clinicamente apropiado”

Participantes y Roles

En cuanto a las personas implicadas en esta fase y el rol a desempefiar han sido los

siguientes:

e Radidlogos del Hospital Dr. Peset.

En este grupo se encuentra la doctoranda, y el papel a desempefiar es el siguiente:

a) analisis y estudio de la literatura acerca de los informes estructurados, con el

objetivo de ver si éstos pueden aplicarse al cancer de mama. b) Revisién de la

terminologia de las distintas técnicas de imagen (mamografia, ecografia y resonancia

magnética) seguin el estandar BI-RADS y utilizarlo de forma adecuada para el desarrollo
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de plantillas de informes. c) Consultar con especialistas de otras dreas relacionadas con
el cancer de mama (oncologia, cirugia, anatomia patoldgica y epidemiologia) aspectos
diversos de dicha patologia. d) Gestionar las distintas reuniones, asi como establecer
propuestas consensuadas y concretas para evaluar en reuniones programadas con

fecha determinada.
e Oncdlogos y cirujanos del Hospital Dr. Peset.

Este grupo ha colaborado en la valoraciéon de toda la informacidn referente al
cancer de mama, aportando aspectos relacionados con el manejo médico-quirurgico
de este tumor y fundamentalmente en lo que respecta a la colaboraciéon en el

desarrollo de los flujos de trabajo de diagndstico, seguimiento y respuesta.
e Anatomo-patélogos del Hospital Dr. Peset.

Su apoyo se ha basado principalmente en aportar los datos referentes a la

clasificacién histoldgica y molecular actual del cdncer de mama.

o Epidemidlogos de la Direccion General de Salud Publica de la Conselleria de

Sanitat.

Han colaborado facilitando datos de gran relevancia respecto a la epidemiologia

del cancer de mama.

Metodologia

La metodologia empleada para la ejecucion de esta fase ha constado
fundamentalmente de tres tareas: a) revision bibliografica de estandares relacionados
con informes estructurados, terminologias y procedimientos relacionados con el
cancer de mama en el ambito de la radiologia, b) estudio de los protocolos
establecidos en el hospital relativos al diagndstico de cancer de mama; y c) disefio de
un proceso iterativo de reuniones con los profesionales participantes en el desarrollo
de los flujos de trabajos de diagndstico, tratamiento y seguimiento del cancer de

mama. Todas estas tareas se fueron alternando y ejecutando de forma concurrente.
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Respecto a la primera tarea relativa a la revision bibliografica, ésta se centra en los
siguientes puntos: a) el estudio del estandar de informes radiolégicos DICOM
Structured Reporting®®?’; dado que DICOM es el estdndar utilizado por el hospital para
el almacenamiento de las imagenes radioldgicas y su transferencia, con lo que su
integracion en los dispositivos utilizados en los flujos de trabajo se puede realizar de
forma nativa. b) Estudio del sistema de informes BI-RADS*%>%3, el cual proporciona una
terminologia estandar y definicién de procedimientos en base al diagndstico. Durante
la ejecucion de esta tesis, dicho estandar pasé de la 42 edicién a la 52, siendo esta
ultima la empleada en esta tesis. c¢) Estudio de ontologias y terminologias estandares
del ambito de la radiologia, que incorporan la terminologia BI-RADS principalmente.

En lo que se refiere a la tarea del estudio de los protocolos establecidos en el
hospital, y relativos al diagndstico, seguimiento y respuesta en cdncer de mama, se ha
analizado la Oncoguia de la Comunidad Valenciana en la que vienen descritos tales
protocolos.

Y, por lo que respecta a la tercera tarea o disefio de un proceso iterativo de
reuniones individuales y plenarias, se ha centrado en el estudio de los flujos de trabajo
de diagnéstico (Figura 2), seguimiento (Figura 3 ) y respuesta (Figura 4) relacionados
con el cdncer de mama e implementados en el Hospital Dr. Peset. El objeto de este
estudio es el de identificar los profesionales con los que organizar las entrevistas
individuales y plenarias (radidlogos y oncélogos fundamentalmente, aunque también
se llevaron a cabo reuniones con cirujanos, patélogos y epidemidlogos). El resultado de
estas reuniones deberia permitir determinar doénde, cémo y qué informes
estructurados basados en el estdndar BI-RADS se pueden incorporar en los flujos de
trabajo existentes asi como determinar en qué punto del acto médico era susceptible
su introduccion. Para ello, en este sentido se realizan dichas reuniones. La primera
reunion, se llevé a cabo por parte de la doctoranda con los especialistas oncdlogos y
cirujanos, para analizar cudl era el proceso diagndstico-clinico de todos los pacientes
que acudian al servicio de Radiodiagndstico del Hospital Doctor Peset de Valencia a la
seccién de radiologia mamaria, con sospecha de lesion focal mamaria, remitidas desde
atencidn especializada, atencién primaria o desde la unidad de prevencién del cancer

de mama. Se analizaron a modo de esquema cudles eran los pasos a realizar para
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obtener un diagndstico (en lo que se refiere a las pruebas de imagen) y el papel de
cada uno de los profesionales involucrados.

Se realizé una segunda reunion en ese mismo afio y con los mismos especialistas,
con el objeto de analizar la revision bibliogréfica. Con ello, se recabd toda la
informacidn necesaria y se plasmaron las ideas a desarrollar en la siguiente fase, para
el desarrollo de las plantillas de informes estructurados.

Ademas, se llevaron a cabo reuniones con epidemidlogos y anatomo-patdélogos con
la finalidad de valorar datos referentes al cdncer de mama desde el punto de estas

especialidades.

Resultados Esperados

Los resultados esperados en esta fase son dos:

e La definicién de flujos de trabajo mejorados respecto a los ya existentes, con un
nuevo flujo de datos y procedimientos a aplicar, localizando dénde se deberian
incorporar los informes estructurados que determinaran las categorias definidas en

el estandar BI-RADS.

e Realizacién de una revisién bibliografica, en la que se analicen aquellas
terminologias y ontologias estdndares internacionales relacionadas con la
radiologia y que permitan definir todos los términos que describe BI-RADS, vy
aquellos que han sido identificados pero que no se incluyen en este sistema de

informes.

Estos flujos de trabajo mejorados seran los que se deberan evaluar en los términos
descritos en la hipdtesis de trabajo. Lo que se pretende demostrar es que los flujos
ya existentes junto con los informes estructurados que incluyen la terminologia BI-
RADS, permiten conseguir unos flujos que habran sido perfeccionados y con ello
podremos medir las mejoras comentadas en la tesis y confirmar asi la hipdtesis

presentada en el capitulo 1.
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2.1.2. Fase 2. Preparar el despliegue de la infraestructura TRENCADIS

Como ya se ha comentado en el apartado previo, esta fase se ejecuta de forma
coincidente con la Fase 1y los resultados de ambas son necesarios para el desarrollo

de la Fase 3.

Objetivos

El objetivo de esta fase es disponer de una infraestructura informatica que permita
la creacion de un prototipo web para la definicion de informes estructurados basados
en el estdandar DICOM-SR e incorporar en éstos, terminologias estandarizadas como las
empleadas en el sistema BI-RADS. Gracias a esta infraestructura se obtendran plantillas

de informes radioldgicos estructurados.

Informacién y herramientas de partida

La herramienta de partida en esta fase es la tecnologia TRENCADIS (Towards a Grid
Environment for Processing and Sharing DICOM Objects)*®. Esta tecnologia
proporciona herramientas y protocolos que permiten la comparticion de la
informacion asi como el procesado de imagenes e informes estructurados en formato
DICOM. También ofrece herramientas para definir plantillas de informes radioldgicos
basdndose en el estandar DICOM-SR vy disefiar aplicaciones web para la generacién de

informes estructurados.
Participantes y Roles
En cuanto a las personas implicadas en esta fase y el rol a desempefiar han sido los

siguientes:

e Ingenieros de la Universidad Politécnica de Valencia.
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Los ingenieros que ejecutan esta fase, son principalmente los disefiadores de la
propia tecnologia TRENCADIS. Se trata de ingenieros informaticos que pertenecen al
Instituto para la Instrumentacion de Imagen Molecular (13M) de la Universidad
Politécnica de Valencia (UPV). El rol a desempefiar, es el de instalar los servicios
proporcionados por la tecnologia TRENCADIS y su posterior mantenimiento durante la
ejecucion de las siguientes fases.

e Doctoranda.

El papel de la doctoranda ha sido el de coordinar el proceso de instalacién de la
tecnologia en el Hospital Universitario Dr. Peset y la conectividad desde el hospital a

los servicios instalados en la UPV.

Metodologia

La metodologia empleada para el despliegue de TRENCADIS, ha consistido en la
instalaciéon de todos los servicios requeridos por la propia tecnologia vy
secundariamente en la comprobacién, mediante una serie de tests, de la correcta
conectividad entre estos servicios instalados en el Hospital Universitario Dr. Peset y la

UPV.

Resultados Esperados

El resultado esperado de esta fase, es la realizaciéon de un despliegue TRENCADIS
multicéntrico entre la UPV y el Hospital Universitario Dr. Peset. Este resultado sera

requisito para poder ejecutar la fase 3 del plan de trabajo.

2.1.3. Fase 3. Prototipo para implementar los flujos de trabajo mejorados

Para la ejecucidn de esta fase, se requiere de los resultados de las dos fases
anteriores, dado que éstos son parte de los materiales a utilizar para la ejecucién de la
misma.

Objetivos
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Esta fase tiene como principal objetivo la creacion de un prototipo web, que
implemente los flujos de trabajo mejorados, incorporando en éstos toda la
informacién necesaria para el diagndstico, seguimiento y respuesta del cancer de
mama, a través de informes estandarizados. Para la estructura de los informe se ha
utilizado el estandar DICOM-SR y para la estandarizacién de la informacién radioldgica,
la terminologia descrita por BI-RADS, recogida en la ontologia RADLEX. Ademas se ha
utilizado: por un lado, la ontologia SNOMED-CT para aquellos términos que quedan
fuera del dmbito radiolégico y una terminologia propia (a la que denominaremos
TRENCADIS_MAMA) para aquellos campos en los que no ha sido posible aplicar ni
SNOMED-CT ni RADLEX, dado que hay términos (una minoria) que no estan presentes
en estas ontologias.

Este prototipo web debe permitir la evaluacién de los flujos de trabajo mejorados

en base a los términos descritos en la hipdtesis de trabajo.

Informacién y herramientas de partida

Para la ejecucion de esta fase, se requiere de la informacion y herramientas que se

describen a continuacion:

e Resultados de la fase 1.

Estos resultados proporcionan la definicion los flujos de trabajo mejorados en los
que se identifican aquellos puntos en los que hay que incorporar los informes
estructurados, utilizando la terminologia BI-RADS 52 edicidn y las actuaciones médicas
a seguir, segun las categorias diagnodsticas de las lesiones.

Ademas, como resultado de la fase 1 se dispone de una lista de las ontologias y
terminologias estandares a utilizar en la definicion de las plantillas de los informes. En
esta lista se identifican las terminologias proporcionadas por RADLEX y SNOMED-CT y

la necesidad de crear una terminologia propia para recoger aquellos campos que no
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pueden ser contemplados en dichas terminologias pero que estan previstos recoger en

las nuevas plantillas.

e Resultados de la fase 2.

Estos resultados proporcionan un despliegue multicéntrico entre el Hospital
Universitario Dr. Peset y la UPV basados en la tecnologia TRENCADIS. Este despliegue
serd el soporte para la creacion del prototipo web.

e DICOM Structured Reporting (DICOM-SR)

DICOM Structured Reporting (DICOM-SR) organiza los informes radiolégicos en un
arbol conceptual. En cada hoja del arbol se define un tipo de dato (texto, numérico), si
es obligatorio o no, si esta condicionado o no, la cardinalidad o nimero de veces que
puede aparecer en el informe, una codificacidon del campo y el valor que se alberga en
el mismo. Para su mejor comprensiéon a continuacidon se definen estos conceptos
basicos que se han empleado en esta tesis y se aclaran con una serie de ejemplos
ilustrativos de cada uno de ellos.

v’ Jerarquia: DICOM-SR define los informes como un &rbol jerdrquico o dicho de otro
modo permite la relacion de un campo identificado con un ID o identificador, con

el campo “padre” o campo principal.

v" TIPO: Indica si un campo es obligatorio en el informe y por tanto no puede ser un
campo vacio (M o Mandatory) o bien si se trata de un campo no obligatorio y por
tanto puede contener valores vacios (U o User). También indica si el campo debe
aparecer de forma obligatoria pero condicionada a algun elemento (MC o
Mandatory Conditional) y debe cumplimentarse en el informe, sélo bajo ciertas

condiciones.

v" CARD: Indica la cardinalidad del campo o numero de veces que debe de aparecer el

campo en el informe como minimo y como maximo.

v" NOMBRE DEL CONCEPTO: Es |a codificacidn establecida por la ontologia RADLEX o
por la terminologia propia (TRENCADIS_MAMA) creada para describir un concepto.
Se compone de tres valores: ESQUEMA, VALOR y SIGNIFICADO:
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ESQUEMA: es el esquema de codificacion. En nuestro caso y para cada
descriptor deberemos de establecer si estd recogido dentro de las ontologias
universales como RADLEX o SNOMED-CT, o bien por la oncologia propia, en

caso de que no esté codificado por ninguna de las dos anteriores.
VALOR: es el cédigo o valor asignado por cada ontologia.

SIGNIFICADO: es el significado de cada campo.

Un ejemplo de “Nombre del concepto”, para el descriptor “Mamografia”, seria: su

SIGNIFICADO es “Mamografia”. Como viene incluido en RADLEX, el campo ESQUEMA lo

codificaremos como RADLEX y su VALOR es el cddigo que se recoge en dicha ontologia,

y que en concreto es RID10357.

v" VALOR: Se refiere a los tipos de valor definidos en DICOM-SR. En este caso se

utilizan varios conceptos en funcién del tipo de dato:

1.

CONTENEDOR. Cuando es una cabecera del informe, es decir define una
seccién en un informe. Siguiendo con el ejemplo anterior, el identificador
“Mamografia” es de tipo CONTENEDOR porque es una cabecera del informe.
TEXTO. Corresponde a campos en el informe que contienen valores
representados por un texto. Un ejemplo de este campo tipo TEXTO seria “el
identificador del informe”.

NUMERICO. Cuando el campo es humérico, como por ejemplo “el tamafio de
una lesion”.

FECHA. Cuando el valor del identificador es una fecha. (Dia/mes/afio). Un
ejemplo de este campo seria la” fecha de creacidn del informe”.

CODIGO. Si los campos contienen valores codificados. Por ejemplo en
resonancia mamaria, un ejemplo de campo tipo CODIGO seria “el tipo de
lesidon”, ya que este valor incluye otros descriptores como foco, nédulo y realce

no nodular.

Ademas se definen las restricciones asociados al valor y si tiene algun valor asignado

por defecto.

Existen otros tipos de elementos y de campos, pero no han sido contemplados en

esta tesis dado que no se han utilizado, aunque pueden consultarse en el texto de DA

Clunie?’.

62



Capitulo 2. Metodologia

e Plantillas de informes y terminologia BI-RADS

Para la realizacién del disefio de las plantillas de los informes estandarizados de
mamografia, ecografia y resonancia magnética, se ha partido de la terminologia
presentada en el sistema de informes de imagen mamaria (BI-RADS 42 edicién)®3,
incorporando las nuevas modificaciones incluidas en el BI-RADS 52 edicién®?, de tal
modo que finalmente obtendremos unas plantillas de informes estructurados basadas
en la Ultima edicidn.

A continuacién se detalla el |éxico BI-RADS (tanto el descriptor usado en la 42
edicién como su modificacién incluida en la 52) empleado en dichas plantillas, y que ha
servido como parte del material empleado para su disefio.

Informe de mamografia.

Cualquier informe mamografico debe incluir en primer lugar la composicidn tisular
de la mama, ya que cuando el tejido mamario es muy denso, éste puede disminuir la
sensibilidad de la prueba. En la Tabla 7 vienen recogidos los descriptores con las
correspondientes definiciones relativas a la composicién de la mama y la equivalencia
entre ambas ediciones del BI-RADS.

Tabla 7. Valores del descriptor “composicidon de la mama” en mamografia tanto

de la 42 como de la 52 edicion del sistema de informes BI-RADS.

Descriptor BI-RADS 42 Edicion Descriptor BI-RADS 52 Edicion

Menos del 25% de la mama es tejido glandular ~ Las mamas son casi completamente grasas

Aproximadamente del 25 al 50% es tejido Hay dreas de densidad fibroglandular

glandular dispersas

Aproximadamente del 51 al 75% es tejido Las mamas son heterogéneamente densas,

glandular lo que puede oscurecer pequefios nédulos

Mas del 75 % es tejido glandular Las mamas son extremadamente densas, lo
que disminuye la sensibilidad de la
mamografia

En todas las lesiones identificadas en mamografia se debe recoger de forma
obligatoria, segun BI-RADS, el tamafio tumoral en sus tres dimensiones (latero-lateral,
antero-posterior y craneo-caudal), la lateralidad de la lesion (derecha o izquierda),
localizacién (cuadrante mamario o axilar) y distancia al pezon, piel o pared tordcica en

casos de relevancia de cara al manejo quirurgico. La distancia al pezén como tal es un
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dato mas preciso que se debe recoger segun lo plasmado en la 52 edicidn, ya que en la
42 edicidn Unicamente se hablaba de la profundidad y localizacién de la lesién usando
tres subcategorias: anterior, medio y posterior®?,

Los diferentes tipos de lesiones, segun BI-RADS, que se pueden observar en una
mamografia son los siguientes:

Ndédulo. Lesion ocupante de espacio identificada en 2 proyecciones diferentes. Los

descriptores referentes a este tipo de lesidén son:

e Forma: Los valores de la forma de un nddulo, son los descritos en la Tabla 8. En
la 52 edicion, se suprime el concepto de lobulado, tal y como se puede observar
en dicha tabla (Tabla 8).

Tabla 8. Valores del descriptor “forma de los nddulos” en mamografia tanto en la

42 como de la 52 edicidon del sistema de informes BI-RADS.

Descriptores Descriptores Descripcion
BI-RADS 42 Ed.  BI-RADS 52 Ed.

Oval Oval Nodulo de forma eliptica u ovoidea

Redondo Redondo Nodulo esférico, circular o globular

Irregular Irregular Nodulo cuya forma no es equiparable
a ningin modelo geométrico habitual

Lobulado No6dulo que presenta ondulaciones en
su contorno

e Margen: Los valores del margen son descritos en la Tabla 9, no habiendo
cambios identificados entre la 42 y 52 edicion.

|ll

Tabla 9. Descriptores del “margen de un ndédulo” en mamografia tanto de la 42

como de la 52 edicién del sistema de informes BI-RADS.

Descriptor Descripcion
BI-RADS 42y 52 Ed.
Circunscrito (bien El borde esta bien delimitado con un limite neto
delimitado o bien entre la lesién y el tejido circundante. Para definir
definido) un nédulo como circunscrito, al menos el 75% de su

contorno debe estar bien definido. No se visualizan
signos que sugieran infiltracion. Un nddulo, que en
cualquier punto presente un borde impreciso o
espiculado, no debe ser clasificado dentro de este
apartado

Oscurecido/oculto Cuando el borde esta superpuesto al tejido normal
adyacente. Se emplea cuando el radiélogo cree que
el borde esta bien definido pero el contorno queda
enmascarado por el tejido mamario circundante

Microlobulado Varias lobulaciones que producen pequefias
ondulaciones de sus contornos
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e Densidad: Se emplea para definir la atenuacidn de los rayos X de la lesion al
compararla con la de un volumen similar de tejido fibroglandular. Se puede
clasificar, segun BI-RADS, en: a) alta densidad; b) igual densidad; c) baja
densidad; d) contenido graso.

e Calcificaciones en el interior de la lesion: Se puede afiadir al informe (si existen).

Desestructuracion, distorsion o alteracion estructural. Se define cuando la
arquitectura normal de la mama esta alterada sin que se observen nddulos. Ello
incluye finas lineas o espiculaciones que irradian desde un punto y retraccién focal
o desestructuracion del parénquima adyacente. La distorsidon de la arquitectura
puede asociarse también a un nddulo, una asimetria o a calcificaciones. En
ausencia de antecedentes traumaticos o quirurgicos, la distorsion es sospechosa de

malignidad, siendo aconsejable la realizacién de una biopsia. Puede presentar:

e (Calcificaciones en el interior de la lesidn: En cuyo caso se deben afadir al

informe.

Asimetria de densidad. Normalmente contiene grasa entremezclada y no muestra
con claridad un nddulo tridimensional. Los descriptores de este tipo de lesidn son

los siguientes:

e Tipo de asimetria de densidad. En el BI-RADS 42 edicion sélo se hablaba de

asimetria global y focal. Esto se ha modificado en la 52 edicidn existiendo 4

tipos de asimetria, que son las descritas en la Tabla 10.

Tabla 10. Valores de “tipos de asimetria de densidad” en mamografia tanto en la

42 como en la 52 ediciéon del sistema de informes BI-RADS.

Descriptores Descriptores Descripcion
BI-RADS 42 Ed. BI-RADS 52 Ed.

Asimetria Acumulo de tejido glandular que se ve en una Unica
proyeccién. Suele corresponder a tejido glandular
normal

Asimetria global Asimetria Acuimulo de tejido glandular que se ven en dos
global proyecciones. El tejido mamario asimétrico se

describe en relacién a la misma zona de la mama
contralateral y representa un mayor volumen de
tejido mamario que ocupa una gran parte de la
mama. Afecta a una porcion grande de la misma (por
lo menos un cuadrante). Una asimetria global puede
ser una variante de la normalidad, pero puede ser
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patoldgica si es palpable
Asimetria focal Asimetria focal Acumulo de tejido glandular que se ven en dos

proyecciones. No cumple los criterios de un nédulo.
Se visualiza como una asimetria localizada, con una
morfologia similar en dos proyecciones, pero que
carece completamente de margenes y de la
definicion de un verdadero nédulo

Asimetria en Acumulo de tejido glandular que ha experimentado

crecimiento o un cambio y ha crecido, respecto a la exploracion

desarrollo previa

e Calcificaciones en el interior de la lesidn: Se puede afiadir al informe (si existen).

IV. Calcificaciones. Los descriptores que describen a este tipo de lesién son los

siguientes:

e Tipo de Calcificacion: Segun el estandar BI-RADS 42 edicidn, se utilizan tres

valores para definir este descriptor, mientras que en la 52 edicion sélo se
utilizan dos. Las correspondencias entre estos valores lo podemos observar en

la Tabla 11:

Tabla 11. Correspondencia entre los valores del descriptor “tipo de calcificacién”

en mamografia en la 42 y 52 edicién del sistema de informes BI-RADS.

Descriptores BI-RADS 42 Ed. Descriptores BI-RADS 52 Ed. |

Benignas Tipicamente benignas
Indeterminadas o de sospecha Morfologia sospechosa
intermedia de malignidad

Alta sospecha de malignidad Morfologia sospechosa

Ademas, se define una clasificaciéon mas detallada de las calcificaciones
identificadas como tipicamente benignas o como de morfologia sospechosa.
Dichos valores se detallan a continuacién.

e Tipicamente Benignas: Los valores que pueden asignarse a este descriptor son

los presentados en la Tabla 12. En la 52 edicién se elimina el término de
calcificaciones benignas con centro radiolucente asi como el de cdscara de
huevo (en la 42 edicién éstas ultimas recibian el nombre de calcificaciones
benignas en cdscara de huevo o en anillo y actualmente se denominan

calcificaciones benignas en anillo).
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Tabla 12. Valores del descriptor de las calcificaciones “tipicamente benignas” en

mamografia en la 42 y 52 edicidn del sistema de informes BI-RADS.

Descriptores Descriptores Descripcion

BI-RADS 42 Ed. BI-RADS 52 Ed.
Vasculares Vasculares Calcificaciones con trayectorias paralelas,“en railes
de tren” o bien lineales que claramente forman

parte de estructuras tubulares

Groseras o “en Groseras o0 “en Son las clasicas calcificaciones de gran tamafio( mas
palomita de palomita de de 2-3 mm de didmetro), producidas por un
maiz” maiz” fibroadenoma en involuciéon

Distroficas Distroficas Estas calcificaciones aparecen con frecuencia en la

mama irradiada o después de un traumatismo
mamario. Aunque son de morfologia irregular, son
groseras, y casi siempre mayores de 0,5 mm. Con
frecuencia tienen el centro radiotransparente

Redondas Redondas Cuando son multiples pueden variar en tamafio.
(incluye (incluye Pueden considerarse benignas cuando estdn
puntiformes puntiformes dispersas.

como una como una Cuando son pequefias (menores de 1 mm), suelen
subcategoria) subcategoria) originarse en los acinos de los Iébulos.

Cuando son menores de 0.5 mm podemos emplear
el término “puntiformes”. Ante un grupo aislado de
microcalcificaciones puntiformes podemos
recomendar realizar un control avanzado o incluso
una biopsia si son de nueva aparicidn o ipsilaterales
a un cancer; estando en ambos casos justificado el
realizar estudios adicionales.

Lechada de cal Lechadade cal  Son calcificaciones que se encuentran depositadas
en macro o microquistes. En la proyeccidon craneo-
caudal, suelen ser menos evidentes, y aparecen
como depdsitos amorfos, borrosos, redondeados;
mientras que en la proyeccidn lateral a 902 estan
mas claramente definidas, son semilunares, con
forma de luna creciente, curvilineas (céncavas) o
incluso lineales, delimitando las superficies mas
inferiores de los quistes. El hallazgo mas importante
es el cambio en la posicion de las calcificaciones en
las diferentes proyecciones mamograficas ( de la
craneo-caudal a la oblicua mediolateral y lateral a

909)
Grandes en forma  Grandes en Estas calcificaciones benignas se asocian a ectasia
de vara forma de vara ductal y pueden llegar a formar finas imagenes

lineales tanto continuas como discontinuas, casi
siempre de mas de 1 mm de didmetro. Pueden tener
la parte central radiotransparente si el calcio se
deposita en las paredes del conducto o pueden ser
mas gruesas cuando las secreciones retenidas
solidifican en los conductos ectésicos. Su distribucion
suele ser ductal, orientandose hacia el pezdn y
ocasionalmente ramificandose, siendo con
frecuencia bilaterales

En “cascara de En anillo (se Son calcificaciones benignas muy finas que se
huevo” o “en elimina el presentan como depdsitos de calcio en la superficie
anillo” término “en de una esfera. Estos depositos suelen tener paredes
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cascara de de menos de 1 mm de grosor. La necrosis grasa y las

huevo”). calcificaciones en las paredes de los quistes son las
que producen con mas frecuencia éste tipo de
calcificaciones
Suturas Suturas Son de morfologia lineal o tubular ( a veces
calcificadas), y con frecuencia se visualizan incluso
los nudos
Con centro Son calcificaciones benignas, que tienen un tamafio

radiotransparente que varia desde menores de 1 mm a mayores de 1
cm o mas. Estas calcificaciones son redondeadas u
ovaladas, con los bordes lisos y tienen un centro
radiotransparente. La “pared” formada es mas
gruesa que la de las calcificaciones en “anillo” o en
“cascara de huevo”. Se producen por areas de

necrosis grasa y residuos en los conductos.

e Morfologia Sospechosa: Los valores que pueden asignarse a este descriptor son

los presentados en la Tabla 13. Esta categoria (morfologia sospechosa), en la 52
edicion, engloba a las categorias de sospecha intermedia y alta probabilidad de

malignidad de la 42 edicidn.

Tabla 13. Valores del descriptor de las calcificaciones de “morfologia sospechosa”

en mamografia en la 42 y 52 edicidn del sistema de informes BI-RADS.

Descriptores

BI-RADS 42 Ed.

! Descriptores

BI-RADS 52 Ed.

Descripcion

De sospecha
intermedia de
malignidad,
amorfas o
indiferenciadas

De morfologia
sospechosa
amorfas

Son lo suficientemente pequefias o de apariencia

imprecisa como para no poder clasificar su morfologia
con precision.

Si estas calcificaciones amorfas son difusas o dispersas
pueden en ocasiones confundirse con calcificaciones
benignas, por lo que puede ser util realizar
proyecciones adicionales magnificadas.

Las calcificaciones amorfas de distribucién agrupada,
regional, lineal o segmentaria pueden justificar una
biopsia.

De sospecha

De morfologia

Son irregulares y nitidas. Generalmente miden mds de

intermedia de sospechosa 0.5 mm, tienden a agruparse, aunque no llegan a tener
malignidad heterogéneas el tamafio de las calcificaciones distréficas irregulares.
heterogéneas groseras Pueden asociarse con cancer, pero también pueden
groseras estar presentes en areas de fibrosis, fibroadenomas o
asociarse a un traumatismo previo. Representan
calcificaciones distréficas en evolucién
De alta De morfologia Suelen verse con mayor nitidez que las calcificaciones
sospecha de sospechosa amorfas. Pueden variar en tamafio y morfologia
malignidad pleomorficas aunque suelen ser menores de 0.5 mm de diametro

pleomoérficas
finas

finas

De alta
sospecha de
malignidad

De morfologia
sospechosa
lineales finas o

Son finas, lineales o curvilineas irregulares que pueden
ser discontinuas y suelen ser de un grosor de 0.5 mm.
Su apariencia sugiere moldes de un conducto irregular
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lineales finas o lineales finas afectado por cancer de mama
lineales finas ramificadas
ramificadas

e Distribucion: Se emplean para describir la disposicién de las calcificaciones en la
mama. Los valores que pueden asignarse a este descriptor son los presentados
en Tabla 14.

Tabla 14. Valores del descriptor “distribucion” de las calcificaciones en

mamografia en la 42 y 52 edicidn del sistema de informes BI-RADS.

Descriptor Descripcion

BI-RADS 42 y 52 Ed.

Difusa o dispersa Distribuidas aleatoriamente en toda la mama
Agrupada Deberia emplearse cuando vemos al menos cinco

calcificaciones que ocupan un pequefio volumen
(menos de 1 cc) de tejido

Regional Calcificaciones dispersas en un gran volumen (mas
de 2 cc) de tejido mamario, sin configurar una
distribucion ductal. Puede afectar la mayor parte de
un cuadrante o incluso mas de un cuadrante

Lineal Calcificaciones dispuestas “en fila india” y sugiere
depdsitos de calcio dentro de un conducto
Segmentaria Calcificaciones que se extienden a un lobulillo o

segmento de la mama

Ganglio linfatico intramamario. Los ganglios linfaticos intramamarios tienen una
tipica forma reniforme o bien un centro radiotransparente que corresponde al hilio
graso. Pueden medir mas de un centimetro, pero si tienen un hilio graso

prominente se consideran normales.

Lesion cutdnea. Debe mencionarse cuando ésta se proyecta sobre la mama en las
dos proyecciones, ya que puede llegar a confundirse con una lesion mamaria y

sefialarse por el técnico con un marcador radiopaco.

Ducto dilatado solitario. Es una estructura tubular o ramificada que
probablemente representa un conducto dilatado o aumentado. Si no se asocia a
otros hallazgos clinicos o mamograficos sospechosos, suele carecer de significado

patolégico relevante.

En la 42 edicién del BI-RADS, tanto el ganglio linfatico intramamario como el ducto

solitario se recogian como descriptores dentro de casos especiales, mientras que la
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lesidon cutdnea quedaba dentro de hallazgos asociados. En la 52 edicion, se consideran

como categorias separadas y no existen descriptores dependientes de las mismas.
Caracteristicas asociadas. Se emplean junto con los anteriores descriptores o
incluso solos como hallazgos asociados, cuando no existen otras anomalias. Los
descriptores que definen a las caracteristicas asociadas vienen recogidos en la

Tabla 15.

Tabla 15. Valores del descriptor “caracteristicas asociadas” en mamografia en la

42 y 52 edicion del sistema de informes BI-RADS.

Descriptor Descripcion

BI-RADS 42 y 52 Ed.

Retraccion cutanea La piel se encuentra anormalmente retraida
Retraccion del pezén El pezon se encuentra retraido o invertido

Engrosamiento cutdneo Puede ser focal o difuso y la piel suele tener mas de
2 mm de grosor

Engrosamiento Es un engrosamiento de los septos fibrosos de la
trabecular mama
Adenopatias axilares Los ganglios aumentados de tamafio (mas de 2 cm),

con el hilio denso, deben mencionarse y realizar
correlacion con la clinica y con estudios adicionales
si son de nueva aparicion

Informe de ecografia mamaria.

Cualquier informe ecogréfico, en el caso de cribado mamario, debe incluir en primer
lugar la composicion del tejido. Los valores posibles descritos en BI-RADS son: a)
ecotextura de fondo homogénea-grasa; b) ecotextura de fondo homogénea-
fibroglandular; c) ecotextura de fondo heterogénea.

Dado que esta tesis se centra en el diagndstico clinico y no en el cribado, este
aspecto no se ha recogido en las plantillas.

En todas las lesiones identificadas en ecografia, segun BI-RADS, se debe recoger de
forma obligatoria, el tamafio tumoral en sus tres dimensiones (latero-lateral, antero-
posterior y craneo-caudal), la lateralidad de la lesion (derecha o izquierda), localizacion
(cuadrante mamario o axilar) y distancia al pezon, piel o pared tordcica en casos de
relevancia de cara al manejo quirurgico.

Los diferentes tipos de lesiones, segun el estandar, que se pueden observar en una

ecografia son los siguientes:
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Nédulo: Es una lesion ocupante de espacio y debe verse en dos proyecciones

diferentes. Los descriptores de este tipo de lesidn son los siguientes:

e Forma: Los valores de la forma de un nédulo en ecografia, son descritos en la

Tabla 16.

Tabla 16. Descriptores de la “forma” de un ndédulo en ecografia tanto en la 42

como en la 52 edicién del sistema de informes BI-RADS.

Descriptor Descripcion
BI-RADS 42 y 52 Ed.
Redonda Nodulo esférico, abalonado, circular o globular. Un

noédulo redondo tiene su didmetro anteroposterior
igual al transverso

Oval Es un nddulo eliptico, con forma ovoide
Irregular Noédulo que no tiene forma redondeada ni ovalada

e Qrientacion: Se define con respecto al plano cutaneo. Existen dos descriptores

en este campo definidos en la Tabla 17.

Tabla 17. Descriptores de la “orientacién” de un nddulo en ecografia tanto de la

42 como de la 52 edicion del sistema de informes BI-RADS.

Descriptor Descripcion

BI-RADS 42 y 52 Ed.

Paralelo El diametro mayor de la lesion es paralelo al plano
cutaneo (“mas ancho que alto”) u orientacion
horizontal

No paralelo El didametro antero-posterior o tamafio vertical es
mayor que el tamafio transverso u horizontal.
Sinénimos: “mds alto que ancho”

e Mdrgenes: El margen es el contorno o borde de la lesién. Existen dos

descriptores en este campo definidos en la Tabla 18.
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Tabla 18. Descriptores del “margen” de un nédulo, en ecografia tanto en la 42

como en la 52 edicién del sistema de informes BI-RADS.

Descriptor Descripcion
BI-RADS 42 y 52 Ed.
Circunscritos Es aquel que estd bien definido, bien delimitado,

con una transicion abrupta entre la lesion y el tejido
circundante. La mayor parte de lesiones
circunscritas tienen forma redondeada u ovalada

No circunscritos Si el margen esta mal definido o mal delimitado

Ademads, un margen no circunscrito puede clasificarse en los valores

mostrados en la Tabla 19.

|u

Tabla 19. Descriptores del “margen no circunscrito” de un nédulo en ecografia

tanto en la 42 como de la 52 edicidn del sistema de informes BI-RADS.

Descriptor Descripcion

BI-RADS 42 y 52 Ed.

Indistinto No existe una clara delimitacién entre el nédulo y el
tejido circundante. Los limites estan mal definidos

Angular Algunos o todos los margenes presentan bordes
puntiagudos, en muchas ocasiones forman angulos
agudos

Microlobulado Pequefias ondulaciones que dan una imagen
festoneada de los margenes del nédulo

Espiculado Los margenes estan formados o se caracterizan por
finas lineas que se proyectan desde el nédulo

e Patrdn ecogénico: Hace referencia a la ecogenicidad de la lesidn. Se puede
distinguir entre los valores mostrados en la Tabla 20 :

Ilt

Tabla 20. Descriptores del “patrén ecogénico” de un nédulo, en ecografia tanto en

la 42 como de la 52 edicion del sistema de informes BI-RADS.

Descriptor Descripcion

BI-RADS 42y 52 Ed.

Anecoico Sin ecos internos

Hiperecoico Aumento de la ecogenicidad con respecto a la grasa
o bien similar al tejido fibroglandular

Hipoecoico Presentan ecos de bajo nivel

Isoecoico Si tienen la misma ecogenicidad que la grasa

Complejo Cuando es mixto y tiene componente tanto
anecoico (quistico) como ecogénico (sélido)

e Caracteristicas posteriores: Representan las caracteristicas de atenuacién del

nodulo con respecto a su transmisidn acustica. Respecto a la 42 edicion cambia
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el nombre del descriptor, ya que en dicha edicion se denominaba

caracteristicas acusticas posteriores, y en la edicién actual, recibe el nombre de

caracteristicas _posteriores. Estas caracteristicas se pueden clasificar en los

descriptores mostrados en la Tabla 21.

Tabla 21. Descriptores de “caracteristicas posteriores” de un nédulo en ecografia

tanto en la 42 como en la 52 edicidn del sistema de informes BI-RADS.

Descriptor Descripcion

BI-RADS 42 y 52 Ed.

Sin caracteristicas No se visualiza ni sombra ni refuerzo acustico
posteriores posterior. La  ecogenicidad de la zona

inmediatamente posterior al ndédulo no se ve
diferente de la del tejido adyacente a la misma
profundidad

Sombra acustica La sombra acustica es una atenuacién posterior de
la transmisién acustica secundaria a fibrosis.
Ecograficamente, la zona posterior al nddulo
aparece mas oscura

Refuerzo Aparece cuando no existe obstruccion a la
transmisidn sénica a su paso a través del nédulo. El
refuerzo aparece como una columna que es
ecogénica (blanca) por detras del nédulo

Patron combinado Cuando la lesion presenta mdas de un patrén de
atenuacién posterior

e En la 42 edicion del sistema BI-RADS, se hablaba de limites de la lesion como

zona de transicion entre el nédulo y el tejido circundante. En la edicidn 52 este

concepto no se incluye.

Calcificaciones: En un informe de ecografia mamaria también se debe resefiar si
existen o no calcificaciones. En la 42 edicion se hacia mas alusion a su tamafio que a
su localizacion. En la 52 edicidbn se elimina el término de micro y
macrocalcificaciones y se habla simplemente de calcificaciones. Ademas se
introduce el concepto de calcificaciones intraductales no reflejado en la 42 edicién.
Los valores que pueden asignarse a este descriptor son los presentados en la Tabla

17.
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Tabla 22. Descriptores de “calcificaciones” en ecografia tanto de la 42 como de la

52 edicidon del sistema de informes BI-RADS.

Descriptores Descriptores Descripcion

BI-RADS 42 Ed. BI-RADS 52 Ed.

Macrocalcificaciones Calcificaciones groseras que miden 0.5 mm o mads.
Como en otras partes del cuerpo, atentan el haz
sonico, visualizdndose sombra acustica posterior

Microcalcificaciones  Calcificaciones Las micro/calcificaciones situadas dentro de un

dentro de un nédulo  en un nédulo nodulo, se detectan fundamentalmente si el nédulo
es hipoecoico

Microcalcificaciones  Calcificaciones Las micro/calcificaciones situadas en la grasa o en el

fuera de un nédulo fuera de un tejido fibroglandular son menos aparentes que

nédulo cuando estan presentes en un nédulo
Calcificaciones Imdgenes ecogénicas correspondientes a
intraductales calcificaciones en el interior de un conducto mamario

Caracteristicas Asociadas. En caso de existir, se deben de incorporar al informe los
valores mostrados en la Tabla 23. En la 42 edicién el descriptor de caracteristicas
asociadas recibia la denominacién de tejido circundante. Reunia las mismas
caracteristicas asociadas a excepcidn de cambios en los ligamentos de Cooper, que
estaba presente en la 42 edicién, mientras que en la 52 se incluye dentro de
distorsion de la arquitectura. Del mismo modo en la 52 edicidn se incluyen dos
descriptores no presentes en la 42 edicidn: evaluacién de la elasticidad (que en
nuestros casos este descriptor no se ha recogido ya que no disponemos de ningun
sistema objetivo que nos permita determinar la dureza de la lesion) vy
vascularizacién (que no la hemos valorado por no estar recogida en todas las
imdagenes ecograficas). Este Ultimo descriptor en la 42 edicidon se consideraba un

descriptor independiente.
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Tabla 23. Descriptores de “caracteristicas asociadas” (52 edicion)/tejido

circundante (42 edicion) en ecografia del sistema de informes BI-RADS.

Descriptores Descriptores Descripcion

BI-RADS 42Ed. BI-RADS 52 Ed.

Distorsion de la  Distorsion de la Disrupcion de los planos anatémicos normales
arquitectura arquitectura

Cambios enlos Cambios en los Calibre y/o ramificacién de los conductos anormal
conductos conductos

Cambios Cambios cutanéos Se pueden distinguir dos tipos de cambios cutaneos:
cutanéos ENGROSAMIENTO CUTANEO: el grosor de la piel en

condiciones normales es de 2 mm o menos (excepto
en la zona periareolar y surcos submamarios). Si es
superior a este valor, estara engrosada.

RETRACCION CUTANEA: la superficie cutdnea es
céncava o mal delimitada y aparece apretada.

Edema Edema Ecogenicidad aumentada y reticulacion de los tejidos
circundantes (red irregular de lineas hipoecoicas)

Cambios en los Rectificacion y engrosamiento de los ligamentos de
ligamentos de Cooper. En la 52 edicidn este concepto se engloba en
Cooper el de distorsion de la arquitectura

Evaluacion de la La dureza de una lesion se puede clasificar en: blando,

elasticidad intermedio y duro

Vascularizaciéon A su vez se puede clasificar en: ausente,

vascularizacion interna y vasos en anillo

Casos Especiales. En caso de existir, se deben de incorporar al informe los valores
mostrados en la Tabla 24, que son aquellas situaciones con un diagndstico o
hallazgos singulares. En la 52 edicion se incluyen cuatro descriptores, dentro de
casos especiales, no presentes en la cuarta edicion. Estos descriptores son: quiste

simple, anomalias vasculares, coleccion liquida postquirdrgica y necrosis grasa.

Tabla 24. Descriptores de “casos especiales” en ecografia tanto en la 42 como en

la 52 edicion del sistema de informes BI-RADS.

Descriptores Descriptores Descripcion

BI-RADS 42 Ed. BI-RADS 52 Ed.

Microquistes Microquistes Se trata de un grupo de pequefios focos anecoicos
agrupados agrupados agrupados, cado uno menor de 2 o 3 mm, con finos

septos (menores de 5 mm) que lo atraviesan, sin
componente sélido significativo
Quistes Quistes Quistes que se caracterizan por tener niveles liquido-
complicados complicados liquido o bien debris-liquido, que pueden llegar a
cambiar con los movimientos posturales del paciente
Nodulo en o Nodulo en o sobre Suelen ser clinicamente palpables. Podemos
sobre la piel la piel encontrarnos con: quistes sebaceos, quistes de
inclusion epidérmicos, queloides, verrugas,
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neurofibromas o bien pezones accesorios
Cuerpos Cuerpos extrafios Los antecedentes personales son Utiles para
extrafios establecer la presencia y origen de los cuerpos
extrafios encontrados. Entre los cuerpos extrafios
podemos hallar: clips localizadores, “coils”, arpones,
catéteres, protesis, silicona extravasada y metal o
cristales por accidentes

Ganglio Ganglio linfatico Tienen una morfologia caracteristica, con una cortical
linfatico intramamario hipoecoica y un hilio graso ecogénico.
intramamario Cuando se ven en la mama, suelen estar localizados

en los dos tercios superiores y posteriores, aunque
también pueden verse en su parte mas medial.

Ganglios Ganglios linfaticos Se consideran normales aquellos que presentan un
linfaticos axilares. hilio graso ecogénico y una cortical delgada
axilares. alrededor del hilio. Aunque la presencia de hilio

graso no descarta totalmente afectacion metastasica,
ya que engrosamientos focales de la cortical puede
sugerir afectacion tumoral

Quiste simple Estructura bien definida, de pared imperceptible y
llena de liquido

Anomalias Dentro de estas anomalias podemos distinguir:

vasculares malformaciones arteriovenosas/pseudoaneurismas y

la enfermedad de Mondor (entidad benigna poco
frecuente caracterizada por tromboflebitis de venas
superficiales)

Coleccién liquida  Acumulo de liquido coleccionado tras cirugia

postquirurgica

Necrosis grasa Es una lesidon benigna, generalmente secundaria a
algun tipo de trauma mamario. En ecografia es el
gran simulador, porque en funcién del estadio puede
tener distinta apariencia ecografica

Informe de resonancia magnética mamaria.

En todas las lesiones identificadas en la exploracion de resonancia mamaria se debe
de recoger, de forma obligatoria, el tamafio tumoral en sus tres dimensiones (latero-
lateral, antero-posterior y craneo-caudal), la lateralidad de la lesion (derecha o
izquierda), localizacion (cuadrante mamario o axilar) y distancia al pezdn, piel o pared
tordcica en casos de relevancia de cara al manejo quirurgico.

Los diferentes tipos de lesiones, segln el estandar, que se pueden observar en una
resonancia de mama son los siguientes:

Foco: realce de pequefio tamanio, inferior a 5 mm. En la 42 edicién se hablaba de

foco (focus) y focos (foci), mientras que en la 52 se elimina el concepto de focos

(foci) y se mantiene el de foco (focus).

Nodulo: Lesion tridimensional ocupante de espacio. De ellos deberemos reflejar los

siguientes descriptores:
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Forma: Hace referencia a su morfologia. Los valores que se asignan a este campo
son los mostrados en la Tabla 25. En la 42 edicidn se incluia también la forma

lobulada, que desaparece en la 52 (en la 52 edicién lobulada equivale a ovalada).

Tabla 25. Descriptores de la “forma de los nédulos” en resonancia, tanto en la 42

como en la 52 edicidn del sistema de informes BI-RADS.

Descriptores Descriptores Descripcion

BI-RADS 42 Ed. BI-RADS 52 Ed.

Oval Oval Nédulo de forma eliptica u ovoidea

Redonda Redonda Ndédulo esférico, abalonado o circular

Irregular Irregular Nédulo cuya forma no es equiparable a ningln
modelo geométrico habitual

Lobulado Nodulo de contorno ondulado o festoneado

e Margen: el descriptor de margenes caracteriza la morfologia del nddulo vy
define los bordes del mismo con respecto al tejido mamario circundante. Los
valores que se asignan a este campo son los mostrados en la Tabla 26. La 52 edicién
distingue entre circunscrito y no circunscrito. Ademds cambia el concepto del
descriptor bien delimitado de la 42 edicidn, por el de circunscrito y engloba irregular

y espiculado dentro de los margenes no circunscritos.

Tabla 26. Descriptores del “margen” de un ndédulo en resonancia mamaria tanto

en la 42 como en la 52 edicion del sistema de informes BI-RADS.

Descriptores Descriptores Descripcion
BI-RADS 42 Ed. BI-RADS 52
Ed.
Bien delimitado Circunscrito El contorno esta bien delimitado y claramente definido
Irregular No Contorno mal delimitado. A su vez se puede dividir en:
circunscrito IRREGULAR: si el margen esta mal delimitado.
Espiculado ESPICULADO: La lesién se caracteriza por lineas
irradiadas que se extienden desde los margenes del
nédulo.

e  Caracteristicas de realce interno: se refiere al patron de captacion en el interior

de la estructura anormalmente realzada. En la 42 edicidn en las caracteristicas de
realce interno también se incluian dos descriptores: “septos internos que realzan” y

“captacion central”, que desaparecen en la 52 edicion (ver Tabla 27).
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Tabla 27. Descriptores de las “caracteristicas del realce interno del nédulo” en

resonancia, tanto en la 42 como en la 52 edicion del sistema de informes BI-RADS.

Descriptores Descriptores Descripcion

BI-RADS 42 Ed. BI-RADS 52 Ed.

Homogéneo Homogéneo Realce uniforme y confluente

Heterogéneo Heterogéneo Realce no uniforme, con intensidades de
sefial variable

Captacion en anillo  Captacion en anillo La captacion es mas pronunciada en la
periferia del nédulo

Septos internos Septos internos  Septos internos hipointensos

oscuros oscuros

Septos internos que Lineas que captan contraste dentro de un

realzan nédulo

Captacion central La captacién es mas intensa en el centro del
nédulo

Realce “no nodular”: se refiere a la captacidn de contraste de un drea, sin que se
defina un nédulo. De este realce debemos analizar su distribucién y su patrén de

realce interno.

e Distribucion: Ademas de los realces recogidos en la Tabla 28 y comunes en la 42 y
52 edicion, en la 42 ed. se incluia también el realce ductal no presente en la 52 ed.

Dicho realce queda incluido en el realce lineal.

Tabla 28. Descriptores de la “distribucion del realce no nodular” en resonancia,

tanto en la 42 como en la 52 edicion del sistema de informes BI-RADS.

Descriptores Descriptores Descripcion

BI-RADS 42 Ed.  BI-RADS 52 Ed.

Focal Focal Captacion de una zona delimitada, de pequefio tamafio,
caracterizada por una captacion interna no nodular. En
general ocupa menos del 25% del volumen de un cuadrante
de la mama y tiene grasa y tejido glandular normal adyacente,
entre las areas de captacion anémalas (excepcidn: drea focal
de captacién homogénea)

Lineal Lineal Captacidn alargada

Segmentaria Segmentaria Zona triangular o cono de realce con el vértice orientado hacia
el pezdén, que se asemeja a un conducto con sus
ramificaciones

Regional Regional Realce de un gran volumen de tejido sin que exista una
distribucién ductal, realce geografico

Regiones Regiones Realce al menos de dos o mas volumenes de gran tamaiio de

multiples multiples tejido, sin que exista una distribucién ductal, varias zonas de
realce geografico, con apariencia fragmentada

Difusa Difusa Realce distribuido uniformemente en todo el tejido mamario
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Ductal Realce alargado orientado hacia el pezdn, que puede
ramificarse y que corresponde a un conducto. En la 52 ed.,
queda incluido en el realce lineal

e Patrones de realce interno: En la 42 edicion ademas de los patrones de realce

interno homogéneo, heterogéneo y aglomerado/arracimado (que se mantienen en
la 52 edicidn) se incluian los patrones: puntiforme y reticular o dendritico. Estos
patrones desaparecen en el BI-RADS 52 edicidn. En esta edicidn se incluye también

el patron de anillos agrupados (ver Tabla 29).

Tabla 29. Descriptores de los “patrones de realce interno del realce no nodular”

en resonancia, tanto en la 42 como en la 52 edicion del sistema de informes BI-RADS.

Descriptores Descriptores Descripcion

BI-RADS 42 Ed. BI-RADS 52 Ed.

Homogéneo Homogéneo Realce uniforme y confluente

Heterogéneo Heterogéneo Realce no uniforme, distribuido al azar, separado
por zonas de parénquima mamario normal o
grasa

Aglomerado/arracimado Aglomerado/arracimado Realce semejante a grumos, con ocasionales
areas agrupadas, confluentes entre si; similar a
un racimo de uvas, como un rosario o un collar

de perlas
Anillos agrupados Formacién de imagenes anulares que confluyen
Puntiforme Minusculos focos puntiformes de realce,
redondeados, de aspecto similar, como
granulares
Reticular o dendritico Visualizado en mujeres con mamas en

involucién, compuestas habitualmente por
escasos haces de tejido fibroglandular separado
por la grasa, de morfologia digitiforme, que se
extienden hacia el pezdn, sobre todo en las
proyecciones axiales y sagitales. El patron
andémalo de realce reticular o dendritico muestra
un engrosamiento y distorsién del tejido de
sostén y retraccion de los haces de tejido
fibroglandular normales

Ganglio linfdtico intramamario: Suelen estar localizados en los dos tercios
superiores y posteriores, aunque también pueden verse en la parte mas medial de

la mama.

Lesion cutdnea. Tanto la presencia de ganglio linfaticos intramamarios como de
lesiones cutdneas se consideran categorias separadas independientes, no

presentes en la 42 edicidn, pero que se incorporan como tales en la 52.
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Ademads deberemos afiadir, si existen: hallazgos sin realce, caracteristicas asociadas

y lesiones con contenido graso.

Hallazgos sin realce. Vienen recogidos en la Tabla 30. En la 42 edicién los hallazgos

sin realce, se incluian dentro de hallazgos asociados. El Unico descriptor que se

incorpora en la 52 edicion y que no estaba presente en la 423, es la distorsién de

arquitectura.

Tabla 30.

Descriptores de los “hallazgos sin realce” en resonancia, tanto en la 42

como en la 52 edicién del sistema de informes BI-RADS.

Descriptores
BI-RADS 42 Ed.

Descriptores
BI-RADS 52 Ed.

Descripcion

Alta seial ductal
precontraste en T1W

Alta sefial ductal
precontraste en TIW

Los conductos presentan una hiperintensidad

en las secuencias potenciadas en T1 antes de
administrar contraste

Quiste Quiste Estructura circunscrita, de pared fina e
hiperintensa en las imagenes T2 (ya que esta
llena de liquido)

Colecciones Colecciones Aumento de la intensidad de sefial debido a la

postquirtrgicas(hematoma postquirlrgicas presencia de sangre

/ seroma) (hematoma/seroma)

Engrosamiento cutaneo y
trabecular
postradioterapia

Engrosamiento
cutdneo vy trabecular
postradioterapia

Traduce la presencia de edema mamario

Nddulo sin realce

Noédulo sin realce

Nodulo que no capta contraste

Vacio de sefial por cuerpos Vacio de sefial por Ausencia de sefial debido a la presencia de
extrafios. cuerpos extrafios artefactos
Distorsion Distorsién de los ligamentos de Cooper y del

arquitectural

parénquima mamario por estiramiento. Puede
verse en carcinomas, cicatrices y lesiones
esclerosantes complejas

VII.

Caracteristicas asociadas. Los hallazgos asociados pueden aumentar el grado de

sospecha de cdncer de mama si se detectan junto con otros signos. Son

importantes sobre todo si pueden modificar el planteamiento quirdrgico o la

estadificacion del cancer. Ver Tabla 31.

En la 52 edicidon se incorporan tres descriptores que no estaba presente en la 42:

distorsion arquitectural, adenopatias axilares e invasion de la pared toracica. Ademas

en esta edicidon se realizan otras modificaciones: se cambia la nomenclatura de

retraccion o inversion del pezdn por retraccién del pezdn, la invasidon cutanea se

subdivide en invasion directa y en carcinoma inflamatorio y se eliminan los

descriptores de edema, adenopatias, hematomas o sangrado, vacio de sefal debido a
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artefactos y quiste; propios de la 42 edicion. (Estos cinco ultimos descriptores se

incluyen dentro de hallazgos sin realce de la 52 edicion).

Tabla 31.

Descriptores de “caracteristicas asociadas” en resonancia mamaria

tanto en la 42 como en la 52 edicion del sistema de informes BI-RADS.

Descriptores

Descriptores

Descripcion

BI-RADS 42 Ed.
Retraccion o
inversion de pezén

BI-RADS 52 Ed.
Retraccion de pezén

El pezén esta retraido de forma andmala hacia
adentro

Invasion del pezén

Invasién del pezén

La lesidon estd en contacto directo con el pezén
infiltrandolo

Retraccion cutanea

Retraccion cutanea

La piel estd retraida de forma anémala

Engrosamiento
cutaneo

Engrosamiento cutdneo

La piel es mas gruesa de lo normal. Puede ser un
engrosamiento focal o difuso

Invasién cutanea

Invasién cutdnea. Esta
a su vez puede
clasificarse en: invasion
directa de la piel y en
carcinoma

Captacion anémala de contraste en la piel que se
encuentra ademds con frecuencia engrosada

inflamatorio.
Invasion del musculo Invasion del musculo Captacidon andmala de contraste en dicho musculo
pectoral pectoral

Adenopatias axilares

Ganglios linfaticos patoldgicos ( con ausencia de
hilio graso)

Invasion de la pared
tordcica

La captacion andmala de contraste se extiende
hasta las costillas o hasta los espacios intercostales

Distorsién arquitectural

Distorsion de los ligamentos de Cooper y del
parénquima mamario por estiramiento. Puede verse
en carcinomas, cicatrices y lesiones esclerosantes
complejas

Edema Engrosamiento trabecular con engrosamiento
cutaneo asociado

Adenopatias Ganglios linfaticos redondeados, con ausencia de
hilio graso

Hematoma/sangrado Hipersefal debido a la presencia de sangre

Vacio de seiial debido
a artefactos

Ausencia de sefial por cuerpos extrafios

Quiste Estructura circunscrita, de pared fina e hiperintensa
en las imagenes T2 (ya que esta llena de liquido)
VIIl. Lesiones con contenido graso: Este descriptor solo se incluye, como tal, en la 52

edicidn. Incluye las siguientes variables reflejadas en la Tabla 32.
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Tabla 32. Descriptores de “lesiones con contenido graso” en resonancia mamaria

en la 52 edicién del sistema de informes BI-RADS.

Descriptores
BI-RADS 52 Ed.
Ganglios linfaticos.

Descripcio

GANGLIOS LINFATICOS NORMALES: Se consideran normales
aquellos ganglios que presentan un hilio central con contenido
graso y una cortical delgada a su alrededor.

GANGLIOS LINFATICOS ANORMALES: Se consideran aquellos
ganglios patoldgicos o adenopatias.

Necrosis grasa

Es una lesién benigna, generalmente secundaria a algun tipo de
trauma mamario

postoperatorio con grasa

Hamartoma Se trata de un tumor mamario benigno, bien definido y
encapsulado, compuesto por tejido glandular mamario,
estroma fibroso y una cantidad de tejido adiposo en
proporciones variables

Seroma/hematoma Colecciones postquirurgicas con contenido graso

Prétesis. Si la paciente es portadora de protesis deberemos recoger de qué
material estan hechas, donde estan localizadas y si existe algun tipo de

complicacion en las mismas. (ver Tabla 33). Los descriptores propios de la protesis,

como tales, sélo vienen detallados en la 52 edicién>®.

82




Capitulo 2. Metodologia

Tabla 33. Descriptores de “prétesis mamarias” en resonancia mamaria para la 52

edicion del sistema de informes BI-RADS.

Descriptores Descripcion
BI-RADS 52 Ed.
Material protésico La protesis puede estar hecha de:
a) suero salino.
b) silicona.
c) otro material.
Tipo de luz Respecto al tipo de luz, las hay de luz Unica, de doble y triple luz.
Localizacion Pueden ser:

a) retroglandulares: si éstas se colocan por delante del musculo
pectoral mayor y por detras de la glandula mamaria, siendo el
porcentaje de tejido mamario visible en la mamografia menor que
en las protesis de localizacién retropectoral.

b) retropectorales: si se colocan por detras del musculo pectoral

mayor, en un intento de reducir la frecuencia de formacién de la

capsula fibrosa y mejorar la visualizacion del parénquima
mamario.
Complicaciones CONTORNO ANORMAL DE LA PROTESIS: que puede manifestarse

a modo de resalte focal

LiQUIDO PERIPROTESICO: Se trata de liquido localizado entre la

prétesis y la capsula fibrosa. Utilizando secuencias especificas de

resonancia para visualizar silicona se van a poder diferenciar de la
rotura intracapsular, al no comportarse como la silicona en dichas
secuencias.

ROTURA:

1. Rotura intracapsular: Se trata de la salida de silicona a través
de una fisura o desgarro de la membrana, pero confinada por
la cépsula fibrosa. Podemos encontrarnos con varios signos
que indican rotura:

pliegues radiales de disposicién anémala en la prétesis.
signo de la cerradura (lagrima, lazo). En etapas iniciales, en
resonancia, puede verse el "signo de la lagrima". Se trata de una
invaginacion local de la membrana que contiene una pequefia
gota de silicona en su interior y/o el "signo del ojo de cerradura",
que se trata de una invaginacion local de la membrana pero sin
contacto entre las dos caras de la misma, a diferencia de lo que
ocurre en el signo de la lagrima.

linea subcapsular. Se trata de una linea de baja intensidad de

sefial que discurre por debajo y paralela a la capsula fibrosa y que

se continda con la membrana. Se puede ver en estadios
intermedios de rotura.

signo del linguini. En etapas tardias. Consiste en multiples lineas

curvilineas de baja intensidad de sefial en el interior del gel de

silicona y se corresponden con la membrana plegada flotando en
la silicona.

Gotas de agua. Sdélo es indicativo de rotura intracapsular en

prétesis mixtas de doble luz, ya que traduce la presencia de gotas

de agua o suero suspendidas en el gel de silicona.

2. Rotura extracapsular: Consiste en la extravasacion de silicona
fuera de la cdpsula fibrosa, con formacion secundaria de
granulomas (siliconomas) en mama o bien infiltracion de
adenopatias.

83



Capitulo 2. Metodologia

Ademds del estudio morfoldgico de las lesiones, es también importante el andlisis

de la cinética de las mismas. En nuestros experimentos estos datos no se han incluido

ya que, las curvas dindmicas se obtienen con un software especifico y dado que estas

curvas no estaban reflejadas en el propio estudio de resonancia, al ser retrospectivo

no se pudieron recuperar los datos brutos de los casos, para la aplicacion del software

y obtencién de las curvas.

Es importante recoger por una parte la curva dindmica mds sospechosa y describir

las curvas de Intensidad de sefial (IS)/tiempo. Respecto a la descripcion, hay que

incluir:

Describir la fase de realce inicial y el patrdn de realce en los primeros dos minutos o

cuando la curva empiece a cambiar. Esta fase se puede clasificar en: a) lenta, b)

intermedia y c) rapida.

Describir la fase tardia y el patron de realce a los 2 minutos o bien después de que

la_curva _empiece a _cambiar. Esta fase se puede clasificar en: a) persistente:

incremento continuo de la sefial a lo largo del tiempo, b) meseta (plateau): la
intensidad de la sefial no varia en el tiempo después de su elevacién inicial, la curva
permanece horizontal y c¢) lavado (washout): la intensidad de la sefial disminuye
tras alcanzar su punto mas alto tras la fase inicial.

Como descriptores generales, el sistema BI-RADS 52 edicidon, recomienda que un

informe de resonancia mamaria también debe incluir la cantidad de tejido

fibroglandular y el realce parenquimatoso de fondo.

Cantidad de tejido fibroglandular: Es un descriptor propio de la 52 edicidn. En la 42

edicién la composicion de la mama sdlo se recogia en la organizacion del informe
pero no estructurado con los descriptores que recoge la 52 edicién. De cara a
homogeneizar los informes, la composicién de la mama debe describirse

empleando los valores de la Tabla 34.

La descripcion del tejido fibroglandular de la mama nos ayuda a conocer el grado de

posibilidad de que una lesién pase desapercibida entre el tejido mamario normal en

otros tipos de estudios de imagen.
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Tabla 34. Descriptores de la “cantidad de tejido fibroglandular” en resonancia

mamaria en la 52 edicién del sistema de informes BI-RADS.

Descriptores Descripcion ‘
BI-RADS 52 Ed.

Casi completamente La mama es casi toda ella grasa

graso

Tejido fibroglandular La mama estd compuesta por tejido fibroglandular
disperso de disposicion dispersa

Tejido fibroglandular La mama estd compuesta por tejido fibroglandular
heterogéneo heterogéneo y ademas grasa

Tejido fibroglandular La mama estd compuesta por tejido fibroglandular
extremo en su mayor parte

e Realce parenquimatoso de fondo. Es un descriptor propio de la 52 edicion. Los

valores que se le pueden asignar a este descriptor son los relativos al nivel: a)
minimo; b) leve; c¢) moderado y d) marcado, y los relativos a la simetria: a)
simétrico (realce en ambas mamas, imagen en “espejo”) y b) asimétrico (mayor
realce en una mama que en la otra). En la 42 edicidn la simetria/asimetria del

realce mamario se incluia especificamente dentro del realce no nodular.

Participantes y Roles

Ingenieros de la Universidad Politécnica de Valencia.

Los roles que desempefian los ingenieros informaticos en esta fase corresponde
con: a) programadores informaticos que implementan las especificaciones que vienen
definidas en el flujo de trabajo mejorado en un prototipo web. Este prototipo,
implementa ademas de los flujos de trabajo mejorados, el mecanismo de introduccién
de datos de informes estructurados. b) Analistas que participan activamente en todas
las reuniones para identificar la terminologia usada en las distintas ontologias

utilizadas junto a los radiélogos.

Diseiiadora Web de la Universidad Politécnica de Valencia.

En este caso, el rol a desempefiar por la disefiadora web, es la de realizar un

completo disefio que permita ofrecer a los usuarios finales (radidlogos) la
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funcionalidad del prototipo web, en base a las especificaciones dadas por la
doctoranda y los flujos de trabajo mejorados.

Radidlogos.

En este caso, sélo ha participado la doctoranda, cuyo rol es el de validar las
implementaciones del prototipo web vy proporcionar los requisitos a los

programadores web y a la disefiadora grafica.

Metodologia

La metodologia empleada para la realizar esta fase, ha sido la de ejecutar de forma
iterativa las tres tareas representadas en la Figura 5. En una primera tarea (“Disefio de
los informes Estructurados”), la doctoranda (Radiéloga) se encarga de disefiar las
plantillas de los informes estructurados, cifiéndose al estandar DICOM-SR, y utilizando
los términos recogidos en BI-RADS para las exploraciones de mamografia, ecografia y
resonancia magnética. Para el diseio de las plantillas, se debe utilizar la codificacién de
los términos incluidos en la ontologia RADLEX (la cual incluye los términos BI-RADS) y
SNOMED-CT para aquellos términos no especificos que no corresponden al campo de
la radiologia. Ademads se debe crear una terminologia propia, para aquellos campos o
valores no recogidos en RADLEX ni en SNOMED-CT.

En una segunda tarea (“Crear prototipo”), se deben introducir las plantillas creadas
en un software prototipo, el cual debe ser disefiado e implementado por ingenieros
informaticos y disefiadores graficos, siguiendo las especificaciones dadas por la
doctoranda. Dicho prototipo se debe implementar utilizando el software especifico
TRENCADIS.

En la tercera tarea (“Validar prototipo”), la doctoranda valida el prototipo a través
de la introduccién de informes. En caso de detectar algun error en el disefio de las
plantillas se vuelve a la tarea 1 y en caso de detectar algun error de funcionalidad se
retorna a la tarea dos. Cuando la doctoranda considera correcto el prototipo y da por

validas las plantillas, se finalizad la fase 3.
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Resultados Esperados

Los resultados que se esperan conseguir en esta tercera fase van a ser

fundamentalmente dos:

e Plantillas de informes estructurados basados en DICOM-SR de mamografia,
ecografia y resonancia magnética, correctamente codificadas y validadas. Las
plantillas creadas deben reunir todos los campos necesarios para realizar un
correcto informe radiolégico mamario completo en las tres exploraciones,
siguiendo los términos empleados en el estandar BI-RADS 52 edicion.

Las plantillas deben definir tanto los términos obligatorios, como los no
obligatorios y los condicionados.

e (Crear un prototipo web validado y evaluado, donde se pueda recoger la

informacion de pacientes con patologia mamaria en base a las plantillas generadas.
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2.1.4. Fase 4. Disefio de los experimentos.

Esta fase se ejecuta tras la fase 3, ya que requiere de la correcta creacidn de las
plantillas de mamografia, ecografia y resonancia magnética para la elaboracion de
informes estructurados. El propio disefio de los experimentos puede dar a lugar al
redisefio de las plantillas y ajustes en el prototipo web, tal y como se pude observar en
el flujo mostrado en la Figura 1.

Objetivos

Esta fase tiene como principal objetivo disefiar tres experimentos para evaluar los
flujos de trabajo mejorados de acuerdo con la hipdtesis. Con estos experimentos se
pretende analizar la usabilidad de las herramientas generadoras de informes basados
en BI-RADS. El objetivo de ambos es evaluar la mejora en los flujos de trabajo de
diagndstico, seguimiento y respuesta en el cancer de mama, referente al uso de
herramientas generadoras de informes estructurados y apoyados por una tecnologia
informatica apropiada (utilizando el prototipo web implementado en la fase 3)
respecto a la generacién de informes dictados en texto plano. Concretamente los
experimentos y los objetivos a alcanzar en cada uno de ellos son los siguientes:

e EXPERIMENTO 1: Andlisis de la eficiencia relativa del informe estructurado. En
este experimento se analiza la capacidad que tiene un radidlogo para realizar un
informe mamario adecuado en el menor tiempo posible. Para ello se compara la
eficiencia (en segundos) cuando se utiliza el informe estructurado respecto al texto

plano.

e EXPERIMENTO 2: Andlisis de la completitud, validez y efectividad del informe
estructurado. El objetivo de este experimento es analizar el grado de acierto en la
generacién de un informe usando el prototipo web y comparando éste informe con

un informe de referencia previamente consensuado entre expertos.

e EXPERIMENTO 3: Andlisis de la percepcion de la usabilidad de los usuarios. En
este experimento se mide el grado de satisfaccion del usuario acerca del uso de la

herramienta y su percepcion del grado de éxito en la ejecucidn de las tareas.
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Informacién y herramientas

Para el disefio de los experimentos, se ha requerido de la siguiente informacion y

herramientas.

e Herramientas generadoras de informes

Herramienta 1 — Texto plano dictado. Esta es la herramienta usada actualmente
en el Hospital Universitario Dr. Peset a través del sistema informatico Orion Clinic, para
la creacion de los informes en un formato de texto plano, empleando los descriptores
y las categorias diagnodsticas definidas en el estandar BI-RADS. Para el dictado se
emplea un programa denominado “speech magic” o sistema de reconocimiento de
voz, que requiere entrenamiento previo individualizado y al cual tienen acceso los
radiélogos de dicho hospital.

Herramienta 2 — DICOM-SR. Esta es la nueva herramienta disefiada en esta Tesis
Doctoral, y que corresponde al prototipo web creado en la fase 3 del Plan de Trabajo o
“Prototipo para implementar los flujos de trabajo mejorados”. A través de dicho
prototipo, se generan informes estructurados DICOM-SR, utilizando del mismo modo

los pardmetros incluidos en el sistema B/-RADS.

e Casos clinicos

Para el disefio, se usardn un conjunto de exploraciones radioldgicas de
mamografia, ecografia y resonancia magnética, para las cuales se llevaran a cabo los
informes correspondientes utilizando ambas herramientas cuando se ejecuten los

experimentos: tanto el texto plano dictado como el DICOM-SR.

Participantes y Roles

e Radidlogos

La doctoranda (radiéloga) es la disefiadora de los experimentos. Ademas, para la
ejecucion de los mismos, se requiere del personal adjunto y residentes del
departamento de radiologia disponibles, que se encargaran mediante el uso de las dos

herramientas generadoras de informes, de la introduccion de los datos.
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e Especialista en Medicina Preventiva y Estadistica.

Estos especialistas deben colaborar para asesorar en la determinacion de
parametros estadisticos requeridos en los experimentos (determinacién del tamafio de
la muestra, técnicas a emplear,...).

Metodologia

Para la elaboracion de los tres experimentos, se debe consultar la literatura y
especialistas en estadistica para asi poder determinar los pardmetros a medir en cada
uno de ellos y del mismo modo evaluar la consecucion de los objetivos marcados.
Resultados Esperados

Se esperan disefar tres experimentos con los que se pretenden valorar las mejoras

plasmadas en la hipdtesis de trabajo. El disefio determinara los pardmetros a analizar

asi como los materiales y métodos a emplear para la evaluacion de los resultados.

2.1.5. Fase 5. Prueba piloto.

Para la ejecucion de esta fase, se requiere de la finalizacidon de la fase 4, ya que

necesita del disefio de los experimentos que se desarrollaran en esta Tesis.
Objetivos

Esta fase tiene como principal objetivo ejecutar estos experimentos y medir los
parametros definidos para evaluar los flujos de trabajo mejorados.

Informacién y herramientas

Para llevar a cabo esta fase, se ha requerido:
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e Fase 4- Diseino de los experimentos.

Como ya se ha comentado en la fase previa (fase 4. “Disefio de los
experimentos”), se describe para cada experimento las diferentes fases a ejecutar, los
participantes y roles asi como el analisis requerido para realizar las mediciones de los

pardmetros a valorar.

Participantes y Roles

e Radidlogos.

La doctoranda (radidloga) es la que se encarga de controlar la ejecucion de los
experimentos y de la evaluacion de los parametros. Ademas para la realizacién de los
mismos se requiere del personal adjunto y residentes del servicio de radiologia del
Hospital Dr. Peset, que se encargaran mediante el uso de las herramientas
generadoras de informes, de la introduccién de los datos.

e Ingenieros Informdticos
La misién de los ingenieros informaticos es el mantenimiento de las herramientas

generadoras de informes para la ejecucion de estos experimentos.

Metodologia

La metodologia utilizada para la realizacién de esta fase, serda la definida en el
disefio de los experimentos, que es el resultado de la fase 4. Se ejecutaran las fases
establecidas en dichos disefios y se evaluardn los datos recogidos utilizando los

métodos estadisticos de analisis empleados.

Resultados Esperados

Como resultado de esta fase, se espera la evaluacion de los flujos de trabajo

mejorados. Este apartado se desarrolla mas en profundidad en el capitulo siguiente.
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2.2. Hoja de ruta de los experimentos

A continuacién se detallan principalmente los materiales y métodos de los tres
experimentos desarrollados en la fase 2.1.4 del anterior capitulo: “Disefio de los
experimentos” para validar la hipdtesis de trabajo planteada en esta tesis.

Por ello, para cada experimento se explican primero los pardmetros a medir y a
continuacion las diferentes fases de desarrollo a ejecutar en cada uno de ellos,
detallando las actividades de las que consta cada fase y los materiales y métodos a

emplear.

2.2.1. Parametros a medir

La mejora de los flujos de trabajo referente al uso de las herramientas generadoras
de informes estructurados se mide en los experimentos en términos de usabilidad,
basados en el Method Evaluation Model’.

Concretamente los parametros a medir son la eficiencia en el primer experimento,
y la completitud, validez y efectividad en el segundo.

EXPERIMENTO 1: Analisis de la eficiencia relativa del informe estructurado.

En este apartado se medird la capacidad de un radidlogo para generar un informe
con el minimo tiempo posible. En él se compararan las eficiencias de la Herramienta 1
(informe convencional en texto plano) respecto a la Herramienta 2 (DICOM-SR) en la
generacion de informes, de un grupo de radiélogos que informaran el mismo conjunto
de informes.

EXPERIMENTO 2: Analisis de la completitud, validez y efectividad del informe
estructurado.

En él se medird el grado de éxito de un radidlogo en la calidad de los resultados
obtenidos, al completar un informe estructurado usando el prototipo web presentado
(Herramienta 2).

EXPERIMENTO 3: Analisis de la percepcion de la usabilidad de los usuarios.
Este pardmetro mide el grado de satisfaccion del usuario acerca de la usabilidad de

la herramienta y la percepcion del grado de éxito obtenido en la ejecucion de las
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tareas. Para ello, la percepcién de usabilidad se medird tanto para la Herramienta 1

(Texto plano dictado) como para la herramienta 2 (DICOM-SR).

2.2.2. Fases de desarrollo

Los tres experimentos constan de tres fases que son: a) fase preparatoria; b) fase de
recogida de datos y c) fase de anélisis. Para cada una de las fases se definen una serie
de actividades, de las cuales algunas de ellas son comunes y otras particulares a cada
experimento. En la Figura 6 se detallan estas fases de desarrollo de los experimentos.
Figura 6. Actividades de cada una de las fases a desarrollar en los experimentos.
(TODOS): indica que es comln a los experimentos. EX1: Experimento 1. EX2:

Experimento 2. EX3: Experimento 3.

a2

INGENIEROS

FASE PREPARATORIA FASE DE ANALISIS

Experimento 1. Analisis de la Eficiencia
Configuracién Herramientas Informes. (TODOS) FASE DE RECOGIDA DE DATOS Relativa del Informe Estructurado.
Preparacion de Casos de Estudio. (EX1y EX2) Generacion de Informes (EX1y EX2) Experimento 2. Andlisis de Completitud ,
Seleccién de Radidlogos. (TODOS) Cuestionarios Percepcion de Usabilidad (EX3) Validez y Efectividad del Informe Estructurado.
Tutorial para los Radidlogos. (TODOS) il 3. Andlisis de la percepcién de la
Preparacién de Informes de Referencia. (EX2) ﬁ usabilidad de los usuarios.

X %
RADIGLOGOS SELECCIONADOS i
(Facultativos y Residentes del Hospital =

DOCTORANDA oY e
Universitario Dr. Peset) DOCTORANDA

A continuacién se plasman las diferentes actividades de cada fase, detallando los
materiales, métodos y participantes en cada una de ellas.

FASE PREPARATORIA.

1 - Configuracion y test de las herramientas de generacion de informes

En esta fase los ingenieros informaticos preparan las herramientas generadoras de
informes radioldgicos que se van a utilizar y se comprueba el buen funcionamiento de
éstas para la realizacion del experimento. Estas herramientas son:

e Herramienta 1 — Texto Plano Dictado: se utilizara la misma herramienta de dictado
de voz usada en Orion Clinic para el informe convencional realizado en texto plano,
empleando para cada radidlogo involucrado en el experimento, la misma

configuraciéon personalizada y el mismo equipo usado en sus puestos de trabajo.
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e Herramienta 2 — DICOM-SR: se emplearan los mismos equipos (ordenadores)

disponibles en los lugares de trabajo de los radidlogos participantes en el estudio.

2 - Preparacion de los casos de estudio

Para el desarrollo de los experimentos 1 y 2 (“Experimento 1: Andlisis de la
eficiencia relativa del informe estructurado” y “Experimento 2: “Analisis de la
completitud, validez y efectividad del informe estructurado”), se empleardn un
conjunto de exploraciones radiolégicas de mamografia, ecografia y resonancia
magnética, para las cuales se llevaran a cabo los informes correspondientes utilizando
las dos herramientas anteriormente presentadas.

Como criterios de inclusion, se recogen de forma retrospectiva 150 estudios
mamarios consecutivos: de los cuales 50 son mamografias, 50 ecografias y 50
resonancias magnéticas (ver Tabla 35), con al menos una lesion mamaria biopsiada.
Los casos no tienen porqué ser del mismo paciente, ya que lo que vamos a valorar son
lesiones biopsiadas. El periodo de inclusién va desde enero del afio 2013 hasta obtener
los cincuenta casos de cada exploracién (3 de abril del 2013 en el caso de
mamografias, 15 de febrero del 2013 en el caso de ecografias y 2 de julio del 2013 para

las exploraciones de resonancia magnética).

Tabla 35. Resumen del nimero de cada tipo de exploracién mamaria evaluada.

Tipo de Exploraciéon N2 Exploraciones |

Mamografia 50
Ecografia 50
Resonancia Magnética 50

De los 50 casos de mamografia, 5 de ellos presentaban dos lesiones biopsiadas,
por tanto hubieron un total de 55 lesiones para validar. Para ecografia fueron 53
lesiones, porque tres casos presentaban del mismo modo dos lesiones biopsiadas, y
para resonancia mamaria fueron 58 lesiones, ya que un paciente presenté tres lesiones

mamarias biopsiadas y 6 pacientes dos (Tabla 36).
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Tabla 36. Resumen del nimero de lesiones biopsiadas y valoradas en cada una de

las exploraciones mamarias recogidas.

Tipo de Exploracion N2Lesiones

Mamografia 55
Ecografia 53
Resonancia Magnética 58

Ademds, en esta actividad, se desarrollard un documento para cada exploracién,
indicando a los radiélogos el identificador de la lesion a informar, para evitar asi que
informen lesiones no biopsiadas. Dicho documento se trata de un Power-Point
(Microsoft®) donde se recogen cada una de las lesiones correspondientes a cada caso,

tal y como se muestra en el siguiente ejemplo (Figura 7).

Figura7. Ejemplo de recogida de un caso de resonancia mamaria.

FECHA DE EXPLORACION:
07/01/2013

En el encabezado viene reflejado el nimero de paciente a informar y la fecha de la
exploracion. Se recogen las lesiones biopsiadas y se les da un identificador: cada lesion

vendra reflejada con “L” y un ndmero (en funcién del nimero de lesiones que haya).
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Por ejemplo en este caso como hay dos lesiones biopsiadas, tendremos que informar
lalesion L1y la L2.

Al identificar la lesion biopsiada del caso de estudio correspondiente, no habra
confusidn sobre qué lesién deben valorar y del mismo modo podremos establecer la

relacion de estas lesiones informadas por los diferentes radiélogos.

3 - Seleccién de Radidlogos

Para la realizacion de los experimentos, la doctoranda ha reclutado los siguientes
radidlogos que se muestran en la Tabla 37. En esta tabla se recogen los datos
demograficos de todos participantes y su experiencia. Se han anonimizado los
nombres y apellidos, ya que a cada uno de ellos se le ha asignado un nimero de
observador individualizado, que serd el que utilizaran en la recogida de los datos.
Todos los residentes lo son de la especialidad de Radiodiagnéstico. Por problemas
ajenos a la propia herramienta desarrollada, los usuarios 5 y 12, que inicialmente
aceptaron participar en el estudio, finalmente lo abandonaron.

En los experimentos participan:

e Meédicos internos residentes (M.I.R) que estan desarrollando el segundo, terceroy
cuarto afio de la especialidad de Radiodiagndstico en el Hospital Dr. Peset y que
han adquirido los conocimientos basicos en patologia mamaria, durante su periodo

de formacidn, habiendo logrado las habilidades necesarias para su manejo diario.

e La propia doctoranda y otro radiélogo, ambos especialistas y que cuentan con 7

afios de dedicacion exclusiva en esta patologia.

Tabla 37. Informacién demogréfica sobre los radidlogos seleccionados en el

estudio excluyendo los 2 abandonos.

Experiencia en

Radidlogo Edad Sexo Experiencia en Radiologia
[ Radiologia mamaria
1 OBSERVADOR 1 36 M 11 afios (Adjunto) 7 afios
2 OBSERVADOR 2 42 M 14 afios (Adjunto) 7 afios
3 OBSERVADOR 3 33 M 4 afios (R4) 3 meses
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4 OBSERVADOR 4 27 H 3 afios (R3) 2 meses
6 OBSERVADOR 6 32 M 3 afios (R3) 2 meses
7 OBSERVADOR 7 27 M 3 afios (R3) 2 meses
8 OBSERVADOR 8 32 H 2 afios (R2) 2 meses
9 OBSERVADOR 9 31 H 2 afios (R2) 2 meses
10 OBSERVADOR 10 27 H 3 afios (R3) 2 meses
11 OBSERVADOR 11 32 M 4 afios (R4) 3 meses

ID: identificador. Ad: facultativo adjunto. R4: residente de cuarto afio. R3: residente de
tercer aflo. R2: residente de segundo afio. M: mujer. H: hombre.

En la medida de lo posible, los participantes han de tener perfiles similares al del
usuario final de la aplicacién y conocer el contexto profesional de la misma. Por ello se
propuso participar tanto a facultativos como a residentes del Hospital Universitario Dr.
Peset. Los radidlogos 3y 11 no cumplimentaron la informacién relativa al texto planoy
el observador 11 no pudo rellenar el informe estructurado de la resonancia mamaria.
Es por esto que para el célculo de alguno de los datos de los experimentos en que se
necesiten estos parametros se han eliminado estos usuarios.

A los observadores disponibles, en funcién de su grado de conocimiento en la
materia, se agrupan en los tres grupos siguientes:

- Especialistas en Radiodiagndstico y con varios afios de experiencia en patologia
mamaria. Formado por dos adjuntos: observadores 1y 2.

- Usuarios de formacion media o residentes del grupo de formacién avanzada.
Incluimos en este grupo a residentes de cuarto y tercer afio de residencia. Se agrupan
aqui aquellos observadores que presentan entre dos afios y medio y tres afios y medio,
aproximadamente, de formacién radioldgica y entre dos y tres meses de formacion
especifica en radiologia mamaria. Ademds todos estos residentes participan activa y
periddicamente en lecturas de casos de radiologia fundamental asi como especifica de
esta entidad, ampliando esto su conocimiento. Reune a los observadores 3, 4, 6,7 ,10
y 11.

- Usuarios con formacion basica o residentes con menor experiencia. Se agrupan
aqui a los residentes de segundo aflo, con menor tiempo de formacion
(aproximadamente afio y medio o dos afios de formacién en radiologia bésica y dos
meses en patologia mamaria). De igual modo estos residentes también participan en la
lectura de casos, pero en menor medida (dado su menor grado de conocimiento) con
respecto a los residentes de tercer y cuarto afo. Se incluyen aqui los observadores 8 y

9.
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4 -Tutorial para los radidlogos

En esta actividad se realiza un pequefio tutorial a todos los radiélogos involucrados,
para explicarles cémo funciona la Herramienta 2 — DICOM-SR, con la generacion de
varios informes de mamografia, ecografia y resonancia a partir de una serie de casos
test, diferentes a los seleccionados para los experimentos.

El uso de la Herramienta 1 — Texto Plano Dictado es conocida por todos los

radidlogos, ya que es la que estan utilizando en la actualidad en el hospital.

5 - Preparacion de los informes de referencia

Esta fase sélo se ejecuta en el experimento 2, para la valoracién de la completitud,
validez y efectividad de los informes estructurados, dado que para el analisis de estos
resultados se requiere de un informe de referencia por cada uno de los 50 informes de
mamografia, 50 de ecografia y 50 de resonancia magnética con el que comparar los
resultados. Para ello, los dos expertos radidlogos en cancer de mama y que
constituyen el grupo de adjuntos, con al menos 7 afios de experiencia en dicho campo,
realizan una revision por pares de todos los informes, siguiendo el estdndar de
referencia BI-RADS, y consensuan los datos obtenidos. La revision de ambos adjuntos
se realiza con anterioridad a que los mismos realicen la introduccién de los datos de
sus informes, para evitar asi la presencia de sesgos.

Las plantillas utilizadas para realizar los informes de referencia son las resultantes
de la Fase 3 del Plan de Trabajo o “Prototipo para implementar los flujos de trabajo

mejorados”.

FASE DE RECOGIDA DE DATOS.

1—Generacidn de informes

La generacion de los 50 informes de mamografia, 50 de ecografia y 50 de
resonancia, tanto mediante el uso de la Herramienta 1 — Texto Plano Dictado como de
la Herramienta 2 — DICOM-SR se realiza por parte de todos los radidlogos
seleccionados, de una forma ordenada, tal y como se muestra en la Tabla 38.
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En esta Tabla 38, se observa como la generacion de los informes, se realizard en dos
ciclos mensuales diferenciados y separados por un mes. En estos dos ciclos se
intercalan las dos herramientas de uso, para minimizar asi los sesgos que se pudieran
producir.

Cada ciclo se divide en cuatro intervalos semanales. En cada intervalo semanal se
informaran de forma consecutiva un conjunto de estudios, que se organizan por
bloques (B1, B2, B3 y B4).

A continuacion se detalla toda la informacidn relativa a cada uno de estos ciclos:

Ambos ciclos se dividen en cuatro bloques. En cada bloque se introducirdn 15 casos
de ecografia, 15 de mamografia y 15 de resonancia mamaria (bien como informe
estructurado o bien como texto libre, segin el bloque correspondiente), a excepcion
del ultimo bloque donde se introducirdn 5 casos de cada exploracion.

CICLO 1:

BLOQUE 1 (B1): En él los participantes deberan introducir a través de la plataforma
web desarrollada (Herramienta 2 — DICOM-SR) el texto radiolégico, a modo de
informes estructurados. Se valoraran los 45 casos comentados previamente (15 casos
de ecografia, 15 de mamografia y 15 de resonancia) que corresponden a los casos de
estudio del 1 al 15.

BLOQUE 2 (B2): Se informan en texto libre (Herramienta 1 — Texto Plano Dictado)
los 45 casos que corresponden a los casos de estudio del 16 al 30.

BLOQUE 3 (B3): Los radidlogos introducen a modo de informe estructurado
(Herramienta 2 — DICOM-SR), utilizando la herramienta web, 15 casos de ecografia, 15
de mamografia y 15 de resonancia, que corresponden a los casos de estudio del 31 al
45,

BLOQUE 4 (B4): Los usuarios introducen en texto libre, a través del dictado,
(Herramienta 1 — Texto Plano Dictado), 5 casos de ecografia, 5 de mamografiay 5 de

resonancia, que corresponden a los casos de estudio del 46 al 50.

CICLO 2:
BLOQUE 1 (B1): En este bloque se introducen en texto libre (a través del dictado),
(Herramienta 1 — Texto Plano Dictado), 15 casos de ecografia, 15 de mamografiay 15

de resonancia, que corresponden a los casos de estudio del 1 al 15.
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BLOQUE 2 (B2): Se redactan a modo de informes estructurados (Herramienta 2 —
DICOM-SR), y utilizando la herramienta web, los 15 casos de cada exploracion que
corresponden a los casos de estudio del 16 al 30.

BLOQUE 3 (B3): Los radidlogos informan en texto libre (a través del dictado),
(Herramienta 1 — Texto Plano Dictado), los 45 casos (15 de cada exploracion), que
corresponden a los casos de estudio del 31 al 45.

BLOQUE 4 (B4): Los participantes diagnostican como informes estructurados
(Herramienta 2 — DICOM-SR), y utilizando la herramienta web, 5 casos de ecografia, 5
de mamografia y 5 de resonancia, que corresponden a los casos de estudio del 46 al
50.

Tanto en la FASE 1, como en la FASE 2, se considera que el tiempo estimado para
introducir los datos de los bloques 1(B1), 2 (B2) y 3(B3), es de 6 horas
aproximadamente/por bloque, mientras que para el bloque 4(B4), el tiempo estimado
es de 1:30 horas aproximadamente.

Tabla 38. Tabla inicial de la distribucién de los informes a cumplimentar, usando
ambas herramientas, por parte de todos los radidlogos involucrados en el

experimento.

Mamografia/Ecografia/Resonancia Magnética

12 Ciclo (1 mes)) 22 Ciclo (1 mes)

S1 S2 S3 S4 S1 S2 S3 S4

B1 B2 B3 B4 B1 B2 B3 B4
Radidlogo 1 M2 M1 M2 M1 M1 M2 M1 M2
Radidlogo 2 M2 M1 M2 M1 M1 M2 M1 M2
Radidlogo 3 M2 M1 M2 M1 " M1 M2 M1 M2
Radidlogo 4 M2 M1 M2 M1 E M1 M2 M1 M2
Radidlogo 6 M2 M1 M2 M1 - M1 M2 M1 M2
Radidlogo 7 M2 M1 M2 M1 M1 M2 M1 M2
Radidlogo 8 M2 M1 M2 M1 M1 M2 M1 M2
Radidlogo 9 M2 M1 M2 M1 M1 M2 M1 M2
Radidlogo 10 M2 M1 M2 M1 M1 M2 M1 M2
Radidlogo 11 M2 M1 M2 M1 M1 M2 M1 M2

M1 (Uso de la Herramienta 1 — Texto Plano Dictado). M2 (Uso de la Herramienta 2 —
DICOM-SR). S: semana y B: bloque de estudios. En funcién del nimero que asocie “S”,
indica para cada radidlogo, qué semana es la que debe informar cada bloque de estudios.

El proceso de introduccién de datos se vio modificado por algunos usuarios,

concretamente el radidlogo 3 (que sdlo introdujo el informe estructurado) y el 11 que
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sélo introdujo el estructurado de mamo y ecografia, quedando la tabla del siguiente
modo (Tabla 34):

Tabla 39. Tabla definitiva de la distribucion de los informes a cumplimentar,
usando ambas herramientas, por parte de todos los radidlogos involucrados en el

experimento.

Mamografia/Ecografia/Resonancia Magnética

12 Ciclo (1 mes)) 22 Ciclo (1 mes)
S1 S2 S3 S4 S1 S2 S3 !
B1 B2 B3 B4 B1 B2 B3 B4
Radidlogo 1 M2 M1 M2 M1 M1 M2 M1 M2
Radidlogo 2 M2 M1 M2 M1 M1 M2 M1 M2

Radidlogo 3 M2 M2 M2 M2

Radidlogo 4 M2 M2 M2 M1 g M1 M2 M1 M2
Radiélogo 6 M2 M1 M2 M1 - M1 M2 M1 M2
Radidlogo 7 M2 M1 M2 M1 M1 M2 M1 M2
Radidlogo 8 M2 M1 M2 M1 M1 M2 M1 M2
Radidlogo 9 M2 M1 M2 M1 M1 M2 M1 M2
Radidlogo 10 M2 M1 M2 M1 M1 M2 M1 M2

Radiélogo 11 M2 M2 M2 M2

M1 (Uso de la Herramienta 1 — Texto Plano Dictado). M2 (Uso de la Herramienta 2 —
DICOM-SR). S: semana y B: bloque de estudios. En funcién del nimero que asocie “S”,
indica para cada radidlogo, qué semana es la que debe informar cada bloque de
estudios.

Esta actividad de generacion de informes es necesaria para el posterior analisis de
los experimentos 1y 2. (“Experimento 1: Anélisis de la eficiencia relativa del informe
estructurado” y “Experimento 2: Analisis de la completitud, validez y efectividad del
informe estructurado”).

En este analisis, tanto para la herramienta de texto plano como para el informe
estructurado, recogemos el tiempo que tarda cada usuario en realizar un informe
radiolégico completo. El tiempo de construccion de un informe se recoge de tal modo
que cuando se pone en marcha cualquiera de las dos herramientas empieza a
funcionar un cronémetro. Del mismo modo, cuando se finaliza el informe, es decir,
cuando seleccionamos la palabra “validar” en caso de la plataforma web o bien

“firmar” para introducir la clave de usuario en texto plano, el cronémetro finaliza el
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registro y se habra recogido asi el tiempo de creacién de un informe. Se utiliza un
ordenador para visualizacidn de los casos y otro para el informe y recogida de los datos
(que es ademas en el que estd instalado el crondmetro). Se considera que el tiempo de
inicio del informe debe coincidir con la observacion previa del caso, no simplemente
con el dictado de voz o con la introduccién de los datos.

Para el Experimento 1 o valoracién de la eficiencia relativa del informe
estructurado, no se incluyen aquellos valores recogidos por los dos radiélogos que
Unicamente pudieron completar la realizacién de los informes empleando el informe
estructurado ya que lo que se va a valorar en este experimento, es la relacion entre
ambos sistemas de informes.

Tanto para el Experimento 1 como para el Experimento 2 se excluyen aquellas
mediciones que se consideran como fallo del protocolo establecido, porque
técnicamente son imposibles. Aqui incluimos dos supuestos:

e Imposibilidad de realizar un informe en un tiempo infimo: Excluimos aquellos

informes cuyo tiempo de realizacion es inferior a 60 segundos. Hay que tener en

cuenta, como ya se ha comentado, que el tiempo de informe incluye también la

observacion.

e Tiempos extremadamente largos: Excluimos aquellos informes cuyo tiempo de
realizacidn es superior a 30 minutos. Este Ultimo aspecto podria justificarse porque
las estaciones de trabajo del hospital se utilizan para observar el caso a
diagnosticar, mientras que otro ordenador se emplea para las herramientas de
informe, tanto para el prototipo web como para el dictado de voz, siendo dificil el

sincronizar ambos ordenadores para la toma correcta de tiempos.

2 - Cuestionarios de percepcion de usabilidad.

Esta tarea es propia del Experimento 3 o “Analisis de la percepcion de la usabilidad
de los usuarios”. En ella se ofrece a los participantes la posibilidad de rellenar un
cuestionario CSUQ, (Computer System Usability Questionnaire)®?, con objeto de medir
su satisfaccién en relacidon con la usabilidad de la herramienta a evaluar (tanto el
informe convencional cominmente realizado usando texto plano como el informe
estructurado usando DICOM-SR).
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FASE DE ANALISIS.

El software a utilizar para el calculo de los pardmetros estadisticos, tanto para el
andlisis del experimento 1 (“Andlisis de la eficiencia relativa del informe estructurado”)
como para el del experimento 2 (“Experimento 1: y “Andlisis de la completitud, validez
y efectividad del informe estructurado”) ha sido el SPSS versién 21. (Chicago IL).

Se comprobd la normalidad y homocedasticidad de la distribucion de los datos
utilizdndose el test de Kolmogorov-Smirnov, empleando para la descripcion de la
muestra la “media+/-desviacion tipica”. Con los datos obtenidos se excluyen los casos
que quedan fuera de tres desviaciones estandar. De esta forma se asegura la inclusion
del 98% de los datos.

En el primer experimento, para valorar la eficiencia relativa, se realiza un analisis
estadistico empleando el test t de Student para muestras dependientes para comparar
las medias del tiempo empleado del informe estructurado y el texto plano.

Y de forma comun, en los experimentos 1y 2, para determinar entre que pruebas
(mamografia, ecografia y resonancia) o entre que grupos de radidlogos (adjuntos,
R4+R3 y R2), hay diferencias estadisticamente significativas, empleamos el test de
ANOVA (andlisis de la variacion unidireccional) y el test de Bonferroni (analisis
postHoc) para determinar entre qué grupos existen dichas diferencias.

El analisis estadistico del tercer experimento o “Analisis de la percepcién de la
usabilidad de los usuarios” se realiza mediante el cuestionario de usabilidad CSUQ.

A continuacién se detalla de forma mds exhaustiva, esta fase de andlisis para cada

experimento de forma individual.

1 - EXPERIMENTO 1: Andlisis de la eficiencia relativa del informe estructurado.

Se calculard para cada radidlogo participante en el experimento la relacién
existente, con respecto al tiempo de creacion de informes, entre el texto libre y el
informe estructurado. El concepto que relaciona ambos sistemas de informes recibe el
nombre de eficiencia relativa. La definicién genérica de eficiencia relativa resulta de

dividir dos eficiencias de un mismo usuario o de usuarios diferentes (ver Figura 8)°%,
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Figura 8. Método para el calculo de la Eficiencia de Usuario y la Eficiencia
Relativa.

Eficiencia relativa = Eficiencia 1 / Eficiencia 2

En este experimento se calculara la eficiencia relativa de un mismo radidlogo que
utiliza dos herramientas generadoras de informes para realizar un mismo informe o
eficiencia relativa de la herramienta, cuya expresion viene recogida en la Figura 9.
Figura 9. Método para el célculo de la eficiencia relativa de un mismo radiélogo
utilizando las dos herramientas de generacion de informes. (La eficiencia hace

referencia al tiempo empleado en la realizacién de los informes).

Eficiencia relativa de la herramienta = Eficiencia del texto plano / Eficiencia del
informe estructurado
Aquellos valores superiores a uno indicaran que el informe estructurado es mas
eficiente que el texto plano y mas rdpido en su realizacién, mientras que aquellos cuyo
valor sea inferior a uno, indicaran que el estructurado es menos eficiente, por lo que se

necesita mas tiempo para su construccion.

2 - EXPERIMENTO 2: Andlisis de la completitud, validez y efectividad del informe

estructurado.

En esta actividad se va a calcular la efectividad alcanzada en cada uno de los
informes generados por cada uno de los radidlogos utilizando la Herramienta 2 —
DICOM-SR.

Para el calculo de la efectividad, diferenciamos dos aspectos adaptando el marco
de calidad de Lindland et al®.

e por un lado la completitud: un informe radioldgico generado por el
radidlogo se considera completo si contiene todos los valores del informe

de referencia asociado.

e vy lavalidez: el informe radioldgico generado se considera valido cuando no
contiene ningun valor erréneo o no contenido en el informe de referencia

asociado.
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Tal y como se muestra en la Figura 10 los valores que influyen positivamente en la
completitud y en la validez de un informe generado, son los valores correctos; los que
influyen negativamente en la completitud son los valores ausentes, mientras que los
que influyen negativamente en la validez son los valores no esperados. Basandose en
teoria de conjuntos, en la Figura 11 se define formalmente la completitud y la validez
de un informe.

Figura 10. Efectividad o Grado de éxito de un resultado expresado en términos de

completitud y validez.

Informe de Informe Generado
Referencia (IR) por el Usuario (1U)
(Valores Referencia (Valores de Usuario)

Valores Ausentes Valores Valores No Esperados
(Errores de Completitud) Correctos (Errores de Validez)

Figura 11. Método para el calculo de la completitud y validez de un informe

generado por un radidlogo basado en teoria de conjuntos.

comnletitud — TRA1U! Valides — TR NIV
ompLeti = |IR| atiaez = ”_U'

Tal y como observamos en la Figura 10 la completitud puede expresarse como el
resultado que se obtiene de dividir la interseccién del conjunto de datos de los
informes de referencia (IR) con el conjunto de datos de los informes generados por el
usuario (IU), entre el conjunto de datos de los informes de referencia (IR). La validez
puede definirse como el resultado de dividir la interseccién del conjunto de datos de
los informes de referencia (IR) con el conjunto de datos de los informes generados por
el usuario (IU), entre el conjunto de datos de los informes generados por el usuario
(1v).

Por tanto, si trasladamos la Figura 11 a los informes a tratar en los experimentos,

para medir el grado de completitud y validez de los informes generados se deben

106



Capitulo 2. Metodologia

contabilizar el nimero de valores del informe de referencia (valores referencia), el
numero de valores de informes introducidos por el usuario (valores de usuario), el
numero de errores de completitud (valores ausentes) y el nimero de errores de
validez (valores no esperados) que ha cometido cada uno de los usuarios con respecto
a los informes de referencia.

Figura 12. Método para el célculo del nimero de valores correctos.

N2 Valores Correctos = N2 Valores de Referencia— N® Valores Ausentes

La Figura 12 corresponde con la forma de calcular el nimero de valores correctos
introducidos por un usuario respecto a un informe de referencia. Dicho numero es la
diferencia entre el nUmero de valores que contienen el informe de referencia menos el
numero de valores que no se han introducido por el usuario (valores ausentes) y que si
que estan en el de referencia.

La Figura 13 define como se deben calcular la completitud y la validez de los
informes, en base al marco tedrico mostrado en las Figuras Figura 10. y Figura 11. La
completitud se define como la division entre el numero de valores correctos y el
numero de valores existentes en el informe de referencia. La validez se define como la
divisién entre el numero de valores correctos y el numero de valores introducidos por
el usuario en su informe.

Figura 13. Método para el cdlculo de completitud y validez de un informe

generado por un radidlogo basado en el nimero de valores introducidos.

N2 Valores Correctos N2 Valores Correctos

Validez =

c letitud =
omprett N?Valoresde Referencia N2Valores de Usuario

Finalmente para obtener un valor Unico sobre la efectividad o grado de éxito de
cada informe generado por cada radidlogo utilizamos la férmula del Fmeasure®? que
obtiene una media armadnica entre la completitud y validez: (Figura 14).

Figura 14. Método para el calculo de la efectividad.

(2 x Completitud % Validez)

Efectividad =
fectivida (Completitud + Validez)

3 - EXPERIMENTO 3: Andlisis de la percepcion de la usabilidad de los usuarios.
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La satisfaccidn del usuario en relacidn con la usabilidad de la herramienta a evaluar
se decidi®¢ medir mediante el cuestionario CSUQ (Computer System Usability
Questionnaire) 8 (ver cuestionario en Figura 15). Consta de 19 preguntas test, cuyas
respuestas pertenecen a una escala tipo Likert del 1 al 7 que va desde totalmente en
desacuerdo (en el caso del valor 1) hasta totalmente de acuerdo. También se puede
contestar N/A en items no aplicables. Se considera que las medias superiores a 4.3726

indican buenos niveles de usabilidad.

Figura 15.  Cuestionario de wusabilidad CSUQ (Computer System Usability

Questionnaire).

Totalmente Desacuerdo—>| 1 23 4 5 &

Preguntas 1-8. Uso del sistema

En general, estoy satisfecho con lo facil que es utilizar el sistema

Es sencillo de utilizar el sistema

Puedo efectivamente completar la introduccién de informes con el sistema
Puedo terminar la introduccién de informes de forma répida usando el sistema
Soy capaz de completar los informes de manera eficiente con el sistema

Me siento cémodo con el sistema

Es facil aprender a utilizar este sistema

Creo que me converti productivo rapidamente con el sistema

I B OB OB

Preguntas 9-15. Calidad de la

9. Los mensajes del sistema me diden claramente céme solucionar los problemas (ejemplo. Mensaje de que
faltan campos por rellenar, etc..)

10. Cada vez que cometo un error al introducir un informe, se puede modificar facil y rapidamente.

(NOTA: Esto se refiere durante la introduccién de in informe y antes de validar el informe. Si cuando introducis
un dato por equivocacién o creais una lesién que no existe, luego es facil cambiar los valores o eliminar las
lesiones que estan mal)

11. La informacién (como los mensajes en pantalla), proporcionada con el sistema es clara

12. Es facil encontrar la informacién relativa a los diferentes campos del informe que necesito introducir o
modificar (NOTA. Se refiere si podeis ubicaros y encontrar dentro del informe los diferentes datos)

13. La informacién proporcionada por el sistema es facil de entender

14. La informacién es eficaz para ayudar a completar la introduccién de Informes

15. La organizacién de la informacién en las pantallas del sistema esta clara

Preguntas 16-18. Calidad de la IU

16. La interfaz del sistema es agradable
17. Me gusta usar la interfaz del sistema
18. Este sistema tiene todas las funciones y capacidades que espero que tenga a la hora de introducir informes

Preguntas 19. Estimacién general

19. En geneml, estoy satisfecho con el sistema | I [ [ I I I

Al finalizar el experimento se le invita a cada usuario participante a rellenar este
formulario. Todos los radidlogos involucrados aceptan cumplimentar el cuestionario
para los dos sistemas de informes de forma independiente (uno para el informe
estructurado y otro para el texto plano). Para evitar sesgos, el cuestionario no sera

rellenado por la radidloga 1 ya que ésta es la doctoranda.
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argumental

En este capitulo se detallan los resultados obtenidos en las diferentes fases del Plan
de Trabajo descritas en el capitulo 2 “Metodologia”. Estos resultados incluyen la
obtencion de unos flujos de trabajo mejorados, el despliegue de servicios informaticos
y médicos que permitiran la creacién de un prototipo web y, por ultimo, la elaboracion
de plantillas de informes estructurados codificadas segun el estandar DICOM- SR para
su posterior validacion. Ademas, también se recogen los resultados y la hoja de ruta de

los experimentos que se han ejecutado.
3.1. Flujos de Trabajo Mejorados.

Este resultado corresponde a la consecucidn de la Fase 1 “Analizar los flujos de
trabajo relacionados con el cancer de mama”, descrita en el plan de trabajo.

La principal incorporacién a los flujos de trabajo ha consistido en la aplicacién de las
categorias y términos BI-RADS en cada exploracidn radiolégica mamaria de forma
estandarizada. Como ya se comentd con anterioridad en la Fase 1, en un principio en el
proceso inicial se realizan las pruebas de imagen necesarias para obtener un
diagndstico. En nuestro caso para cada técnica de imagen se le asigna un valor BI-
RADS, de tal modo que la actitud a seguir dependera de dicha categoria. Por tanto,
aunque cada mamografia, ecografia o resonancia mamaria tenga su BI-RADS,
deberemos reflejar una categoria resumen global donde primard siempre para el
paciente el valor mas elevado de sus pruebas de imagen.

Las recomendaciones a seguir estan pautadas por el sistema BI-RADS 52 edicidn:

e Cuando se realiza alguna de las tres exploraciones mamarias pero es necesario
completar con alguna prueba mas, se considera que estaremos ante una categoria

BI-RADS 0, por lo que en nuestro flujo de trabajo (Figura 2. ), debe volverse al inicio

del proceso y completarlo con la exploracidon pertinente necesaria. También
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incluiremos en la categoria BI-RADS 0 aquellas mamografias, ecografias o
resonancias incompletas en las que sea necesario revisar exploraciones mas

antiguas. Tras completar el estudio pueden ocurrir varias situaciones:

1. Que de BI-RADS 0 se pase a BI-RADS 1, lo que indicaria que el estudio es
normal (sin lesiones), o a BI-RADS 2, si la lesidn es benigna. En ambos dos se
cerraria aqui el proceso con seguimiento rutinario en aquellos casos
recomendados por edad o por aspectos clinicos (antecedentes familiares,
antecedentes de neoplasia previa).

2. Que de BI-RADS 0 se pase a BI-RADS 3 o bien se considere que existen
lesiones probablemente benignas, en cuyo caso se puede optar por
seguimiento periddico a intervalo corto de 6 meses, o incluso se valore
realizar biopsia de las lesiones. En caso de realizar biopsia, puede ocurrir que
la lesién sea benigna, por lo que de BI-RADS 3 se pasa a BI-RADS 2, con
control normal, o bien se pase a BI-RADS VI cuando el diagnodstico sea de
malignidad con la posterior actitud médico-quirurgica a seguir en funcién del
caso.

Otra situacidn que puede darse son aquellos BI-RADS 3 en los que la
paciente decline el seguimiento y la biopsia prequirdrgica y opte
directamente por cirugia

Ademas, el resultado obtenido en la biopsia puede no ser concluyente y
cuestionarse, lo que obligaria a revisar de forma conjunta el estudio
histopatoldgico y radioldgico para, posteriormente, optar por seguimiento,

repetir la biopsia prequirudrgica o incluso realizar una biopsia postquirurgica

Si la lesidén diagnosticada presenta las categorias BI-RADS 1-3, los pasos a seguir

serdn los mismos que los explicados en los puntos previos.

Ante un BI-RADS 4-5 debe realizarse una biopsia mamaria siempre que no existan
contraindicaciones clinicas. Tras este acto médico puede ocurrir que estemos ante
un BI-RADS 6 con diagndstico de neoplasia o bien puede obtenerse un resultado de
benignidad BI-RADS 2 en cuyo caso obligaria a revalorar el caso y decidir la mejor
pauta: seguimiento, biopsia postquirurgica directamente o repetir la biopsia

prequirudrgica.
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e Cuando se tiene un diagndstico BI-RADS 6 tras biopsia, se optara por escision

quirurgica o tratamiento neoadyuvante, en funcion del caso.

Todo lo explicado previamente puede verse reflejado en la Figura 2. . En este grafico
puede apreciarse una de las aportaciones importantes de esta Tesis, como es la
incorporacién de informes estructurados siguiendo DICOM tanto tras las pruebas de

imagen como tras los informes de la biopsia pre y postquirurgica.
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Figural. Flujo de trabajo mejorado del Episodio Diagndstico de cancer de Mama.

BI-RADS 0 (estudio incompleto) —

Técnicas de Imagen Digital Técnica Manual

Mamografia |-»{DICOM-SR + BI-RADS}~ |\ DICOM-SR RESUMEN Y
> DICOM-SR + BI-RADS ) + |+ DICOM-SR J«—{ Exploracién Clinica
RM [>{DICOM-SR + BI-RADS \___| BI-RADS

BI-RADS IV, V (lesion probablemente maligna BI-RADS | (ausencia delesién)

BI-RADS Il (lesién
probablemente

benig na)

¢Biopsia Pre-

4’{ Biopsia Post-Quirirgica H DICOM-SR + BI-RADS |
No - Decisién

i ica?
Si - Decision del \Quirurgica? c
Paciente o del Paciente
Problemas Clinicos
Y
Accion mas
apropiada
v
Biopsia Pre-Quirtrgica )—Pl DICOM-SR + BI-RADS
BIRADS 11/ VI
o
BI-RADS VI Ktad BI-RADS I 5
ligno} tesuftacos (Benigno) I3
)
atol H
=2
&

No Cuestionable,

3|qeuonsany

Terapia
Neoadjuvante

Cirugia

¢ Cirugia o Terapia
Neoadyuvante?

Episodio de
seguimiento.

A
y DICOM-SR RESUMEN
Respuesta Biopsia Post-Quirirgica |—> DICOM-SR + BI-RADS |- +
BI-RADS

’ X Episodio Cerrado <> Decision Médica
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Figura 3.
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Flujo de trabajo mejorado de los Episodios de seguimiento de cancer de Mama.

»{ Inicio
Técnicas basadas en Imagen . Técnica Manual
Exploraciones
\
a N\
Mamografia » DICOM-SR + BI-RADS DICOM-SR RESUMEN \ )
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Flujos de trabajo mejorados de los Episodios de respuesta de cancer de Mama.

o mee)

Inicio |«
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¢ Exploraciones
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En los graficos de la Figura 2 y Figura 3 se muestran los flujos de trabajo mejorados
correspondientes a los episodios de seguimiento y respuesta, respectivamente. Al igual
que el flujo de trabajo de la Figura 2. del diagndstico inicial, se muestra un nuevo flujo
de datos basados en el estandar BI-RADS que permitird obtener informes
estandarizados y por tanto actitudes médico-quirdrgicas mas protocolizadas.

En el flujo de seguimiento se incorporaron los informes segun la categoria BI-RADS
para cada técnica de imagen, obteniéndose un BI-RADS resumen de todas ellas que
marca la pauta terapéutica a seguir. Esta pauta serd equiparable a la descrita en la
Figura 3 de la Fase 1 (“Analizar los flujos de trabajo relacionados con el cancer de
mama”). Ya se comentd que el seguimiento se realiza con la prueba de imagen mas
adecuada, siempre que ello sea posible.

En el esquema del episodio de respuesta (Figura 3) también se incorporaron los
informes estructurados siguiendo la nomenclatura estandar DICOM-SR de BI-RADS 52
edicidn, tanto en el momento de la realizacién de las pruebas radiolégicas mamarias
como tras obtener los datos de la biopsia postquirurgica. El resto de flujo de trabajo es

idéntico al descrito en la Figura 4 del capitulo de Metodologia.

3.2. Despliegue TRENCADIS Multicéntrico

Este capitulo es el resultado final de la Fase 2 o fase de preparacion del despliegue
de la infraestructura TRENCADIS para la creacion del prototipo web, mostrada en el

capitulo 2 “Metodologia”.

114



Capitulo 3. Resultados y desarrollo argumental

Figura 4. Despliegue multicéntrico de TRENCADIS entre la Universidad Politécnica

de Valencia (UPV) y el Hospital Universitario Dr. Peset.

HOSPITAL
UNIVERSITARIO DR.
PESET

SEVICIO DICOM
STORAGE

HOSPITAL UNIVERSITARIO

SERVICIOS (U.P.V.) DR. PESET

WEB
RADIOLOGY (A BROWSER

@ @

ONCOLOGICAL AREA OF BREAST

SERVICIO DE
, ONTOLOGIAS

SERVIDOR WEB
(PROTOTIPO)

En el despliegue de la Figura 4 se muestran los servicios instalados en la Universidad
Politécnica de Valencia y el Hospital Universitario Dr. Peset. Estos servicios
desarrollados pueden desglosarse en:

e Servicio DICOM Storage. Ofrece la tecnologia TRENCADIS que se encargara de
almacenar los informes estructurados DICOM-SR en una base de datos, ademas de
indexar los datos contenidos en estos informes. El prototipo web desarrollado, que
implementara los flujos de trabajo mejorados, se encargard también de recoger los
datos introducidos en la aplicacion por los usuarios finales (radidlogos) y guardarlos

en el servicio DICOM Storage.

e Servicio de Ontologias. Se encargard de guardar las plantillas de informes
estructurados basados en DICOM-SR que se definen en TRENCADIS. Estas plantillas

serdn las empleadas en el prototipo web, y se generaran de forma automatica un
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interfaz web para la introducciéon de datos en funcion de los desarrollos

establecidos.

e Servidor Web con TRENCADIS Middleware. Corresponde a un servidor web que
contiene todo el software instalado para poder desarrollar una aplicacion web
basada en la tecnologia TRENCADIS. Este servidor es el que albergara el prototipo

web que implementa los flujos de trabajo mejorados.

3.3. Plantillas de informes estructurados validadas

Este resultado corresponde a la consecucion de la Fase 3 (”Prototipo para
implementar los flujos de trabajo mejorados”) descrita en el Plan de Trabajo. Se han
disefiado e implementado las plantillas de los informes estructurados en las
modalidades de mamografia, ecografia y resonancia magnética. Para ello se ha
utilizado el estandar DICOM-SR, a través de las herramientas proporcionadas por
TRENCADIS.

Estas plantillas se han almacenado en el servicio de Ontologias, empleado en el
despliegue multicéntrico presentado en el punto anterior.

En las tres plantillas se ha usado no sélo la terminologia RADLEX (que incluye
términos y categorias BI-RADS) sino también una terminologia propia a la cual la
hemos denominado TRENCADIS_MAMA, para aquellos conceptos que no se
contemplan en RADLEX y que se han considerado imprescindibles.

Al codificar toda la terminologia propia del sistema B/-RADS 52 edicién, usando
DICOM-SR, se ha conseguido que la informacidn generada sea objetiva y, por otro lado,
se ha orientado al radidlogo a informar sélo lo estrictamente necesario, tal y como
indica el estandar.

e Plantilla DICOM-SR para mamografia

El informe disefiado para mamografia consta de 3 apartados diferenciados. Estos
apartados son:
1. Datos de la cabecera

2. Composicién de la mama
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3. Hallazgos observados: incluye tanto los hallazgos como las caracteristicas

asociadas.

A continuacion, se detalla la codificacion DICOM-SR de las plantillas, indicando las
caracteristicas de cada campo a través de un conjunto de tablas para cada uno de los
apartados mencionados previamente. Los conceptos recogidos en estas tablas han
sido explicados en el apartado de Metodologia del capitulo 2, Fase 3 “Prototipo para

implementar los flujos de trabajo mejorados”.

1. Datos de la cabecera: Son datos demograficos referentes tanto a la exploracion
(como el tipo de prueba y la fecha de su realizacién) como al paciente (como su
identificacion). En la siguiente Tabla 1 se recogen de forma esquematizada estos

datos.

Tablal. Campos codificados en el apartado correspondiente a los datos de la

cabecera del informe de la plantilla de mamografia.

Jerarquia TIPO | CARD NOMBRE DEL CONCEPTO VALOR
Padre ESQUEMA VALOR SIGNIFICADO TIPO RESTRIC
M 1 RADLEX RID10357 Mamografia CONTENEDOR -
1 M 1 TRENCADIS_ | TRMMO0O01 | Identificador TEXTO Generad
MAMA del Informe or ID()"
1 M 1 TRENCADIS_ | TRMMO002 Fecha de FECHA Fecha
MAMA Creacion del actual()”
Informe :
1 M 1 TRENCADIS_ | TRMMO003 | Identificador TEXTO SIP™™"
MAMA del Paciente

ID: campo identificador. M: mandatory u obligatorio. Card: cardinalidad. RID: identificor Radlex. TRMM:

identificador Trencadis mama. Restric: restriccién. SIP: Sistema de Informacién poblacional. “Genera el

Hrk

valor automaticamente. ““Asigna la fecha de creacién del informe automaticamente. ***Asigna el SIP del

paciente desde el HIS.

En la Tabla 1 aparecen varios conceptos relevantes que deben desglosarse a
continuacion:
e Jerarquia: DICOM-SR define los informes como un arbol jerdrquico o, dicho de otro
modo, permite la relacién de un campo identificador (ID) con el campo “padre” o

campo principal.
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identificadores (ID-1, ID-2, ID-3 e ID-4). El identificador principal o ID-1 (en este caso
mamografia) es el campo padre, mientras que el resto de identificadores (ID-2, ID-3 e

ID-4) dependen de ID-1. Es por ello que en las filas de jerarquia correspondiente a la

Tal y como se observa, en el campo “Jerarquia” de la Tabla 1 existen cuatro

casilla padre, en todos los ID del 2 al 4 el valor es 1.

TIPO: Indica si un campo es obligatorio (M) o no obligatorio (U) en el informe.

También si el campo debe aparecer de forma obligatoria pero condicionada a algun

elemento (MC).

En la Tabla 1 se observa que todos los campos son obligatorios. Es decir, si “si o
si” deben aparecer en el informe, por ello a cada identificador le corresponde en
la casilla “tipo” el campo M (“Mandatory” u obligatorio).

CARD: Indica la cardinalidad del campo, o nimero de veces que debe de

aparecer el campo en el informe como minimo y también como maximo.

En la Tabla 1 cada identificador ID (mamografia, identificador del informe, fecha
de creacion del informe e identificador del paciente) sélo aparece una vez en el
informe, por lo que el valor de CARD en todos ellos sera 1.

NOMBRE DEL CONCEPTO: Codificacion bien RADLEX o bien por terminologia
propia TRENCADIS_MAMA para describir un concepto. Se compone de los tres
valores tipicos de cualquier terminologia: ESQUEMA, VALOR y SIGNIFICADO, los

cuales se describen a continuacion:

1. ESQUEMA. Es el esquema de la codificacion y hace referencia a las
ontologias estandar como RADLEX o SNOMED-CT, o bien a ontologias propias
(como la descrita en nuestro caso como TRENCADIS_MAMA) que se han creado
para codificar aquellos términos no incluidos en las otras ontologias. Para la
plantilla de la mamografia (Tabla 1) se puede observar como el Unico campo
codificado por ontologia estandar RADLEX es la “Mamografia”. Dado que el
resto de conceptos (identificador del informe, fecha de creacién del informe e
identificador del paciente) no estan codificados por ésta ni por otras ontologias
y que se consideran datos necesarios en un informe, se cred una ontologia
propia que los estandarizara.
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2. VALOR. Es un cédigo asignado por cada ontologia.
3. SIGNIFICADO. Es el concepto o significado de cada campo.
e VALOR: Se refiere a los tipos de valores definidos en DICOM-SR. En este trabajo

se han utilizado varios tipos de valores:

1. CONTENEDOR cuando es una cabecera del informe, es decir define una
seccién en un informe (en la Tabla 1 el identificador “Mamografia” es de

tipo CONTENEDOR porque es una cabecera del informe).

2. TEXTO cuando el valor del identificador es un texto (los valores
“Identificador del informe y del paciente” de la Tabla 1 son de tipo

TEXTO).

3. NUMERICO, si el valor viene expresado como un nimero, como por

ejemplo el tamafio de una lesion (ver Tabla 6).

4. FECHA cuando el valor del identificador es una fecha (como en la Tabla 1

el valor “Fecha de creacion del informe”).

5. CODIGO, se refiere al conjunto de valores codificados (el valor asignado
esta codificado por una terminologia, ya sea estandar o no). Un ejemplo
recogido en la Tabla 2, seria el campo “Composicidn de la mama”, que al
estar codificado (sus valores vienen recogidos en la tabla 3), su valor sera

de tipo CODIGO.

Ademas, se definen las restricciones asociadas al valor y si tiene algun valor
asignado por defecto. Asi, en las Ultimas filas de la Tabla 1 (VALOR- RESTRIC.) se
recogen si existieran los posibles valores de las restricciones en esta plantilla de
mamografia. En el caso de “Identificador del informe” la restriccion se ha
denominado “Generador ID”, ya que el sistema genera el valor
automaticamente. En la “Fecha de creacién del informe” se ha denominado
“Fecha actual” ya que el programa incluye, del mismo modo y de forma
automatica, la fecha de su realizacion. En el “Identificador del paciente” se

asigna desde el sistema su numero de identificacion propio y personal o SIP
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comunitario. Por otro lado, el concepto de “Mamografia” no tiene ningun tipo

de restriccién (el valor en RESTRIC. en este caso estara por tanto vacio).

2. Composicién de la mama

Siguiendo el esquema de la Tabla 1, en la Tabla 2 hay dos identificadores (ID) que le

corresponden los valores 5 y 6. Estos identificadores son:

- “La descripcion de la composicion de la mama” (ID-5) que depende del ID-1 o

“Mamografia”, por tanto en la columna PADRE aparece un 1. Al ser una

cabecera del informe su VALOR es de tipo CONTENEDOR y no tiene ningun tipo

de restriccion.

- “La composicion de la mama” (ID-6) (que incluye los valores recogidos en la

Tabla 3. Depende del identificador ID-5 y en la columna PADRE aparece un 5. Su

valor esta codificado por lo que en la tabla, el campo VALOR es de tipo CODIGO

y si que tiene restriccidn, en concreto, los valores recogidos en la Tabla 3.

Tabla 2.

Campos codificados en el apartado de “Composicion de la mama”

incluido en la plantilla de mamografia.

TIPO | CARD NOMBRE DEL CONCEPTO VALOR
Padre ESQUEMA VALOR SIGNIFICADO TIPO RESTR
IC.
1 M 1 TRENCADI | TRMMO0027 | Descripcion de CONTENEDOR -
S_MAMA la Composicion
de la Mama
5 M 1 TRENCADI | TRMMO0028 | Composicion de CODIGO Tabla
S_MAMA la Mama 3*

ID: campo identificador. M: mandatory u obligatorio. Card: cardinalidad. TRMM: identificador Trencadis

mama. Restric: restriccién. “Los valores que puede tener el campo “composicién de la mama”, son

valores restringidos a valores de los cédigos de la Tabla 3.

Ambos conceptos han de aparecer de forma obligatoria en el informe (por lo

que TIPO es M) y sélo una vez (CARD en ambos es 1). Ademas, como son datos

propios de la 52 edicién del BI-RADS y RADLEX sélo incluye datos de la 42 edicidn, se

han considerado aspectos relevantes en un informe de mamografia y se les ha dado

un valor asignado por la ontologia propia TRENCADIS_MAMA.
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Tabla3. Valores que se pueden asignar al campo “Composicion de la Mama”

del informe correspondiente a la plantilla de mamografia.

NOMBRE DEL CONCEPTO
ESQUEMA VALOR SIGNIFICADO
TRENCADIS_MAMA TRMMO0029 Las mamas son casi completamente grasas
TRENCADIS_MAMA TRMMO0030 Hay areas de densidad fibroglandular dispersas
TRENCADIS_MAMA TRMMO0031 Las mamas son heterogéneamente densas, lo que puede
oscurecer pequefios nddulos

TRMM: identificador Trencadis mama.
3. Hallazgos observados

La interpretacion de la Tabla 4 es similar a la de las tablas 1 y 2. Les diferencia
principalmente que el numero de “hallazgos” observados en un estudio
mamografico, puede no tener limite y, del mismo modo, puede no aparecer ninguin
hallazgo en el informe. Es decir, la cantidad de lesiones que pueden informarse
oscila entre ninguna (0) y multiples (N).

Por otro lado y para el apartado de las “Caracteristicas asociadas”, puede ocurrir
gue no existan caracteristicas asociadas en ninguna de las dos mamas, en cuyo caso
el valor minimo serd 0; que existan en una sola mama y entonces el valor sera 1 o
que existan en las dos mamas y su valor serd 2. Por lo que la cardinalidad para este
campo sera 0...2.

Tablad4. Campos codificados en el apartado que describe los “Hallazgos

Observados” que corresponden a la plantilla de mamografia.

TIPO | CARD NOMBRE DEL CONCEPTO VALOR
ESQUEMA VALOR SIGNIFICADO TIPO RESTR
IC.
M 1 RADLEX RID28486 Hallazgos CONTENEDOR -
Observados
M 0..N TRENCADI | TRMMO005 Hallazgo CONTENEDOR -
S_MAMA
M 0..2" | TRENCADI | TRMMO0025 Caracteristicas CONTENEDOR -
S_MAMA Asociadas

ID: campo identificador. M: mandatory u obligatorio. Card: cardinalidad. RID: identificor Radlex. TRMM:
identificador Trencadis mama. Restric: restriccién. “Solo puede existir dos instancias, de forma que una

represente la mama derecha y la otra la izquierda.
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La interpretacion de la Tabla 5 es también similar a la explicada en las tablas
1y 2. Les diferencia es que los identificadores (ID) del 12 al 21 y el tamafio de la
lesidn son obligatorios pero condicionados a otro campo.

Ademads, se especifica un nuevo tipo de restriccion denominado boleano (Bool).
DICOM-SR no tiene valores booleanos (SI/NO) o (Verdadero/Falso), si no que se
representan con valores numéricos: 0 (Falso) y 1 (Verdadero). Por tanto, siempre que
queramos expresar Verdadero/Falso debemos definirlo en DICOM-SR con el valor de la

restriccion numérica o NUMERICO y restringir sus valores a 0 (Falso) y 1 (Verdadero).

Tabla5. Campos codificados en el subapartado “hallazgo” dentro de los

“hallazgos observados” que corresponde con la plantilla de mamografia.

TIPO | CARD NOMBRE DEL CONCEPTO VALOR
ESQUEMA VALOR SIGNIFICADO TIPO RESTRIC
M 1 TRENCADIS_ | TRMMO0006 Identificador TEXTO Generad
MAMA de Lesion or ID()
M 1 TRENCADIS_ | TRMMO0007 | Tipo de Lesion CODIGO Tabla 10
MAMA
mct 1 TRENCADIS_ | TRMMO0008 Forma CODIGO Tabla 11
MAMA (Nodulo)
mc? 1 TRENCADIS_ | TRMMO0009 Margen cODIGO Tabla 12
MAMA
mc3 1 TRENCADIS_ | TRMMO0010 Densidad CODIGO Tabla 13
MAMA
mc* 1 TRENCADIS_ | TRMMO0020 Forma o CcODIGO Tabla 14
MAMA Morfologia
Mmc® 1 RADLEX RID36038 Tipicamente CcODIGO Tabla 15
Benignas
mce 1 RADLEX RID39314 Morfologia CcODIGO Tabla 16
Sospechosa
mc’ 1 RADLEX RID5958 Distribucion CcODIGO Tabla 17
mce 1 TRENCADIS_ | TRMMO0032 Tipo de CODIGO Tabla 18
MAMA Asimetria
mc® 1 TRENCADIS_ | TRMMO0033 Existen NUMERICO Bool"
MAMA Calcificaciones
Asociadas
Mmco 1 TRENCADIS_ | TRMMO0026 | Calcificaciones | CONTENED
MAMA Asociadas OR
M 1 TRENCADIS_ | TRMMO0020 Forma o CcODIGO Tabla 14
MAMA Morfologia
mctt 1 TRENCADIS_ | TRMMO0024 | Tamafio Lesion | CONTENED -
MAMA OR
M 1 TRENCADIS_ | TRMMO0011 | Localizaciéon de | CONTENED -
MAMA la Lesion OR
M 1 RADLEX RID36027 Categoria BI- CcODIGO Tabla 19
RADS
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ID: campo identificador. M: mandatory u obligatorio. MC: obligatorio pero condicionado a algin
elemento. Card: cardinalidad. RID: identificor Radlex. TRMM: identificador Trencadis mama. Restric:
restriccion. T: tamafio de la lesion. L: localizacion de la lesion.
1Sj es Tipo de Lesién="Nédulo”; 2Si es Si Tipo de Lesién="Nédulo”; 3Si es Si Tipo de Lesién="Nédulo”; *Si
es Si Tipo de Lesién="Calcificaciones”; °Si es Si Forma o Morfologia="Tipicamente Benigna”; °Si es Si
Forma o Morfologia ="Morfologia Sospechosa”; ’Si es Si Tipo de Lesién="Calcificaciones’; ®Si es Si Tipo
de Lesién="Asimetria’; °Si es Si Tipo de Lesién = “Nddulo, distorsién arquitectural o asimetria”; 1°Si es Si
Calcificaciones asociadas es Si; '!Si es Tipo de Lesién = “Nédulo, calcificaciones, distorsién arquitectural
o asimetria”. "Valor numérico que representa a un valor booleano. El 0 representa el valor “falso” y el 1
el valor “verdadero”.

La interpretacion de la Tabla 6 es idéntica a la explicada en las tablas 1y 2, excepto
que todos ellos son campos no obligatorios (U).

Tabla6. Campos codificados en el subapartado “Tamafo Lesién” dentro de

los “Hallazgos Observados / Hallazgo” de la plantilla de mamografia, tanto para

nddulo, calcificaciones, distorsién arquitectural y asimetria.

TIPO | CARD NOMBRE DEL CONCEPTO VALOR
ESQUEMA VALOR SIGNIFICADO TIPO RESTR
IC.

U 1 TRENCADI | TRMMO0019 Tamafio Lesion NUMERIC | *mm
S_MAMA (Antero-Posterior) 0

U 1 TRENCADI | TRMMO0018 Tamafio Lesion NUMERIC | *mm
S_MAMA (Latero-Lateral) 0

U 1 TRENCADI | TRMMO0017 Tamafio Lesion NUMERIC | *mm
S_MAMA (Craneo-Caudal) (0]

ID: campo identificador. U: no obligatorio. Card: cardinalidad. TRMM: identificador Trencadis mama.

Restric: restriccion. *Valor numérico representado en milimetros.

La interpretacion del resto de tablas disefiadas para la realizacion del informe
estandarizado de mamografia y explicadas a continuacién, es idéntica a la de las
tablas1y2

Tabla7. Campos codificados en el subapartado “Localizacién de la Lesidon”
dentro de los “Hallazgos Observados / Hallazgo” que corresponde con la plantilla

de mamografia, tanto para nddulo, calcificaciones, distorsién arquitectural y

asimetria.
TIPO | CARD NOMBRE DEL CONCEPTO VALOR
ESQUEMA VALOR SIGNIFICADO TIPO RESTRIC
M 1 RADLEX RID5821 Lateralidad CcODIGO Tabla 9
M 1 RADLEX RID29928 Cuadrante NUMERICO Bool
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Supero- (falso)”
Externo (CSE)
L RADLEX RID29934 Cuadrante NUMERICO Bool
Infero-Externo (falso)
(CIE)
L RADLEX RID29931 Cuadrante NUMERICO Bool
Supero- (falso)
Interno (CSI)
L RADLEX RID29937 Cuadrante NUMERICO Bool
Infero-Interno (falso)
(cny
L RADLEX RID29946 Linea NUMERICO Bool
Intercuadranti (falso)
ca Externa
(LIE)
L RADLEX RID29940 Linea NUMERICO Bool
Intercuadranti (falso)
ca Superior
(LIS)
L RADLEX RID29943 Linea NUMERICO Bool
Intercuadranti (falso)
caInterna
(LlInt)
L RADLEX RID29952 Linea NUMERICO Bool
Intercuadranti (falso)
ca Inferior
(LIInf)
L RADLEX RID22949 Retroareolar NUMERICO Bool
(falso)
L RADLEX RID29902 Pezén NUMERICO Bool
(falso)
L RADLEX RID29911 Areola NUMERICO Bool
(falso)
L RADLEX RID28643 Prolongacion NUMERICO Bool
Axilar (falso)
L RADLEX RID2470 Axila NUMERICO Bool
(falso)
L TRENCADIS_M | TRMMO001 Surco NUMERICO Bool
AMA 5 Inframamario (falso)
L TRENCADIS_M | TRMMO001 Surco NUMERICO Bool
AMA 6 Intermamario (falso)
L TRENCADIS_M | TRMMO001 Distancia NUMERICO **mm
AMA 2 desde el Pezdn

ID: campo identificador. M: mandatory u obligatorio. U: no obligatorio. Card: cardinalidad. RID:

identificor Radlex. TRMM: identificador Trencadis mama. Restric: restriccion. Bool: boleano *El valor

que se encuentra entre paréntesis representa el valor por defecto. **Valor numérico representado en

milimetros.
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Tabla8. Campos codificados en el subapartado “Caracteristicas Asociadas”

dentro de los “Hallazgos Observados” que corresponde con la plantilla de

mamografia.
Jerarquia TIPO | CARD NOMBRE DEL CONCEPTO VALOR
ESQUE VALOR SIGNIFICADO TIPO RESTRIC
MA .
M 1 RADLEX RID5821 Lateralidad CcODIGO Tabla 9
M 1 RADLEX | RID34383 Retraccion de Piel NUMERICO Bool
(falso)
M 1 RADLEX | RID34269 | Retraccidn del Pezén | NUMERICO Bool
(falso)
M 1 RADLEX | RID34270 Engrosamiento de NUMERICO Bool
Piel (falso)
M 1 RADLEX | RID34271 Engrosamiento NUMERICO Bool
Trabecular (falso)
M 1 RADLEX | RID34272 Adenopatia Axilar NUMERICO Bool
(falso)

ID: campo identificador. M: mandatory u obligatorio. Card: cardinalidad. RID: identificor Radlex. Restric:
restriccion. Bool: boleano.

Tabla9. Valores que se pueden asignar al campo “Lateralidad” en el
subapartado “Hallazgo / Localizacion de la Lesién” dentro de los “Hallazgos

Observados” que corresponde con la plantilla de mamografia.

NOMBRE DEL CONCEPTO
ESQUEMA VALOR SIGNIFICADO
RADLEX RID5825 Derecha
RADLEX RID5824 Izquierda
RID: identificor Radlex.

Tabla 10. Valores que se pueden asignar al campo “Tipo de Lesidon” en el
subapartado “Hallazgo” dentro de los “Hallazgos Observados” que corresponde

con la plantilla de mamografia.

NOMBRE DEL CONCEPTO
ESQUEMA VALOR SIGNIFICADO

RADLEX RID39055 Nédulo

RADLEX RID34642 Calcificaciones

RADLEX RID34261 Distorsién arquitectural o alteracion
estructural

RADLEX RID34265 Asimetrias

RADLEX RID34263 Ganglio Linfético Intramamario

RADLEX RID34267 Lesion de la Piel

RADLEX RID34262 Conducto Dilatado Aislado

RID: identificor Radlex.
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Respecto al tipo de lesidn, los campos recogidos en las Tablas 11-13 corresponden a
nodulo, de la 14 a la 17 a calcificaciones y la Tabla 18 a asimetria. Todos ellos son
campos estandarizados por la ontologia RADLEX, a excepcion de la Asimetria en
Crecimiento/ Desarrollo de la Tabla 18, que al ser un concepto propio de BI-RADS 52
edicidn, se ha renombrado con la terminologia propia TRENCADIS_MAMA.

Tabla 11. Valores que se pueden asignar al campo “Forma”, si el tipo de lesion

es nodulo, en el subapartado “Hallazgo” dentro de los “Hallazgos Observados”

que corresponde con la plantilla de mamografia.

NOMBRE DEL CONCEPTO
ESQUEMA VALOR SIGNIFICADO
RADLEX RID29223 Oval
RADLEX RID29173 Redondo
RADLEX RID29215 Irregular

RID: identificor Radlex.

Tabla 12. Valores que se pueden asignar al campo “Margen”, si el tipo de lesion
es nodulo, en el subapartado “Hallazgo” dentro de los “Hallazgos Observados”

que corresponde con la plantilla de mamografia.

NOMBRE DEL CONCEPTO
ESQUEMA VALOR SIGNIFICADO
RADLEX RID5707 Circunscrito
RADLEX RID5710 Oscurecido/Oculto
RADLEX RID5712 Microlobulado
RADLEX RID5709 Indistinto
RADLEX RID5713 Espiculado

RID: identificor Radlex.

Tabla 13. Valores que se pueden asignar al campo “Densidad”, si el tipo de
lesion es nddulo, en el subapartado “Hallazgo” dentro de los “Hallazgos

Observados” que corresponde con la plantilla de mamografia.

NOMBRE DEL CONCEPTO
ESQUEMA VALOR SIGNIFICADO
RADLEX RID34240 Alta Densidad
RADLEX RID6043 Igual Densidad
RADLEX RID34243 Baja Densidad
RADLEX RID5749 Contenido Graso

RID: identificor Radlex.

Tabla 14. Valores que se pueden asignar al campo “Forma o Morfologia”, si el
tipo de lesién son calcificaciones, en el subapartado “Hallazgo” dentro de los

“Hallazgos Observados” que corresponde con la plantilla de mamografia.

126



Capitulo 3. Resultados y desarrollo argumental

NOMBRE DEL CONCEPTO
ESQUEMA VALOR SIGNIFICADO
RADLEX RID36038 Tipicamente Benignas
RADLEX RID39314 Morfologia Sospechosa
RID: identificor Radlex.

Tabla 15. Valores que se pueden asignar al campo “Tipicamente Benignas”, si el
tipo de lesién son calcificaciones, en el subapartado “Hallazgo” dentro de los

“Hallazgos Observados” que corresponde con la plantilla de mamografia.

NOMBRE DEL CONCEPTO
ESQUEMA \ VALOR SIGNIFICADO
RADLEX RID34252 Cutdneas
RADLEX RID34253 Vasculares
RADLEX RID29213 Groseras o “Palomitas de maiz”
RADLEX RID34248 Grandes en forma de vara
RADLEX RID34251 Redondas (incluye puntiformes como una
subcategoria)
(OIS@ RID29212 En anillo
RADLEX ‘ RID34246 Distroficas
RADLEX ‘ RID34249 Lechada de Cal
RADLEX RID34296 Suturas

RID: identificor Radlex.

Tabla 16. Valores que se pueden asignar al campo “Morfologia Sospechosa”, si
el tipo de lesion son calcificaciones, en el subapartado “Hallazgo” dentro de los

“Hallazgos Observados” que corresponde con la plantilla de mamografia.

NOMBRE DEL CONCEPTO
ESQUEMA \ VALOR SIGNIFICADO
RADLEX \ RID29214 Amorfas
RADLEX \ RID34256 Heterogéneas Groseras
RADLEX ‘ RID34257 Pleomdrficas Finas
RADLEX RID34255 | Lineales Finas o Lineales Ramificadas Finas

RID: identificor Radlex.

Tabla 17. Valores que se pueden asignar al campo “Distribucidn”, si el tipo de
lesidn son calcificaciones, en el subapartado “Hallazgo” dentro de los “Hallazgos

Observados” que corresponde con la plantilla de mamografia.

NOMBRE DEL CONCEPTO
ESQUEMA VALOR SIGNIFICADO
RADLEX RID5701 Difusa
RADLEX RID34260 Regional
RADLEX RID5700 Agrupada
RADLEX RID5811 Lineal
RADLEX RID5694 Segmentaria

RID: identificor Radlex.
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Tabla 18. Valores que se pueden asignar al campo “Tipo de Asimetria”, si el
tipo de lesidn es asimetria, en el subapartado “Hallazgo” dentro de los “Hallazgos

Observados” que corresponde con la plantilla de mamografia.

NOMBRE DEL CONCEPTO
ESQUEMA VALOR SIGNIFICADO
RADLEX RID34265 Asimetria
RADLEX RID34266 Asimetria global
RADLEX RID34264 Asimetria Focal
LN @SV Aee TRMIMO0023 Asimetria en
Crecimiento/Desarrollo

RID: identificor Radlex. TRMM: identificador Trencadis mama.

Tabla 19. Valores que se pueden asignar al campo “Categoria BI-RADS” en el
subapartado “Hallazgo” dentro de los “Hallazgos Observados” que corresponde

con la plantilla de Mamografia.

NOMBRE DEL CONCEPTO
FLUEW  VALOR SIGNIFICADO
OI@N  RID36037 BI-RADS N/A
S @  RID36035 BI-RADS 6
OIS @  RID36034 BI-RADS 5
HS@  RID36033 BI-RADS 4C
OISEN RID36032 BI-RADS 4B
L@ RID36031 BI-RADS 4A
OISEN  RID36041 BI-RADS 3
JHS@  RID36029 BI-RADS 2
JHS@  RID36028 BI-RADS 1
IS8 RID36036 BI-RADS 0

RID: identificor Radlex.

e Plantilla DICOM-SR para Ecografia
El informe disefiado para ecografia consta de 2 apartados diferenciados.
1. Datos de la cabecera
2. Hallazgos Observados: que incluye tanto los hallazgos propiamente dichos, como

los casos especiales y las caracteristicas asociadas.

A continuacion, se detalla la codificacion DICOM-SR de la plantilla, a través de un

conjunto de tablas para cada uno de los apartados indicados. La interpretacién de

estas tablas es equiparable a la explicada en las tablas de la plantilla de mamografia.
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Tabla 20.

cabecera del informe correspondiente a la plantilla de Ecografia.
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Campos codificados en el apartado correspondiente a los datos de la

TIPO | CARD NOMBRE DEL CONCEPTO VALOR
Padre ESQUEMA VALOR SIGNIFICADO TIPO RESTRIC
M 1 RADLEX RID10302 Ecografia CONTENEDOR -
6
1 M 1 TRENCADIS_ | TRMMOO01 | Identificador TEXTO Generad
MAMA del Informe or ID()"
1 M 1 TRENCADIS_ | TRMMO002 Fecha de FECHA Fecha
MAMA Creacion del actual()”
Informe )
1 M 1 TRENCADIS_ | TRMMO003 | Identificador TEXTO SIp™"
MAMA del Paciente

ID: campo identificador. M: mandatory u obligatorio. Card: cardinalidad. RID

: identificor Radlex. TRMM:

identificador Trencadis mama. Restric: restriccién. SIP: Sistema de Informacién poblacional.”Genera el

valor automéaticamente. ““Asigna la fecha de creacién del Informe automaticamente.

paciente desde el HIS.

2. Hallazgos observados

Tabla 21.

wkx

Asigna SIP del

Campos codificados en el apartado que describe los “Hallazgos

Observados” que corresponde con la plantilla de Ecografia.

TIPO | CARD NOMBRE DEL CONCEPTO VALOR
ESQUEMA VALOR SIGNIFICADO TIPO RESTR
IC.
M 1 RADLEX RID28486 Hallazgos CONTENEDOR -
Observados
M 0..N | TRENCADI | TRMMO0005 Hallazgo CONTENEDOR -
S_MAMA
M 0..2" | TRENCADI | TRMMO0051 Casos CONTENEDOR -
S_MAMA Especiales
M 0..2" | TRENCADI | TRMMO0O025 | Caracteristicas | CONTENEDOR -
S_MAMA Asociadas

ID: campo identificador. M: mandatory u obligatorio. Card: cardinalidad. RID: identificor Radlex. TRMM:

identificador Trencadis mama. Restric: restriccién. “Solo puede existir tres situaciones: que no exista

ningun hallazgo (valor 0), que existan en una mama (valor 1) o bien en las dos (valor 2).
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Tabla 22. Campos codificados en el subapartado “Hallazgo” dentro de los

“Hallazgos Observados” que corresponde con la plantilla de Ecografia.

TIPO | CARD NOMBRE DEL CONCEPTO VALOR
Padre ESQUEMA VALOR SIGNIFICADO TIPO RESTR
IC.
8 M 1 TRENCADIS_ | TRMMO0006 Identificador TEXTO Gener
MAMA de Lesién adorl
D()
8 M 1 TRENCADIS_ | TRMMO0O007 | Tipo de Lesién cODIGO Tabla
MAMA 25
8 mc? 1 TRENCADIS_ | TRMMO0008 Forma CcODIGO Tabla
MAMA 11
8 mct 1 TRENCADIS_ | TRMMO0035 Orientacion CcODIGO Tabla
MAMA 26
8 mc? 1 TRENCADIS_ | TRMMO0009 Margen CcODIGO Tabla
MAMA 27
8 McC? 1 TRENCADIS_ | TRMMO0036 Tipo de cODIGO Tabla
MAMA Margen No 28
Circunscrito
8 mc? 1 TRENCADIS_ | TRMMO0037 Patrén cODIGO Tabla
MAMA Ecogénico 29
8 mct 1 TRENCADIS_ | TRMMO0040 | Caracteristicas cODIGO Tabla
MAMA Posteriores 30
8 MC 1 RADLEX RID34368 Calcificaciones | NUMERICO Bool
en un Nodulo (falso)
8 mct 1 RADLEX RID34367 Calcificaciones | NUMERICO Bool
Fuera de un (falso)
Nédulo
8 mc3 1 TRENCADIS_ | TRMMO0041 | Calcificaciones | NUMERICO Bool
MAMA Intraductales (falso)
8 mct 1 TRENCADIS_ | TRMMO0024 | Tamafio Lesion | CONTENED -
MAMA OR
8 M 1 TRENCADIS_ | TRMMO0011 Localizacion CONTENED -
MAMA de la Lesion OR
8 M 1 RADLEX RID36027 Categoria BI- CcODIGO Tabla
RADS 19

ID: campo identificador. M: mandatory u obligatorio. MC: Obligatorio pero condicionado a algun

elemento. Card: cardinalidad. RID: identificor Radlex. TRMM: identificador Trencadis mama. Restric:

restriccion. Bool: boleano. T: tamafio de la lesién. L: localizacidn de la lesién.

1Si es Tipo de Lesién= “Nédulo”; 2Si es Margen=

Lesidn="Calcificaciones”.
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Tabla 23. Campos codificados en el subapartado “Casos Especiales” dentro de

los “Hallazgos Observados” que corresponde con la plantilla de Ecografia.

TIPO | CARD NOMBRE DEL CONCEPTO VALOR
ESQUEMA VALOR SIGNIFICADO TIPO RESTR
IC.
M 1 RADLEX RID5821 Lateralidad CcODIGO Tabla
9
M 1 TRENCADIS_ | TRMMO0057 Quiste/s NUMERICO Bool
MAMA Simple/s (falso)
M 1 RADLEX RID34371 Microquistes NUMERICO Bool
Agrupados (falso)
M 1 RADLEX RID34372 Quiste/s NUMERICO Bool
Complicado/s (falso)
M 1 RADLEX RID34373 Nodulo en o NUMERICO Bool
sobre la Piel (falso)
M 1 RADLEX RID5425 Cuerpo NUMERICO Bool
Extrafio (falso)
Incluyendo
Protesis
M 1 RADLEX RID34263 Ganglio NUMERICO Bool
Linfatico (falso)
Intramamario
M 1 RADLEX RID34272 Adenopatia/s NUMERICO Bool
Axilar/es (falso)
M 1 TRENCADIS_ | TRMMO0052 Anomalias CcODIGO Tabla
MAMA Vasculares 31
(SinA
nomal
fas)
M 1 TRENCADIS_ | TRMMO0O055 Coleccion NUMERICO Bool
MAMA Liquida (falso)
Posquirdrgica
M 1 TRENCADIS_ | TRMMO0056 | Necrosis Grasa | NUMERICO Bool
MAMA (falso)

ID: campo identificador. M: mandatory u obligatorio. MC: Obligatorio pero condicionado a algun
elemento. Card: cardinalidad. RID: identificor Radlex. TRMM: identificador Trencadis mama. Restric:

restriccion. Bool: boleano.

Tabla 24. Campos codificados en el subapartado “Caracteristicas Asociadas”

dentro de los “Hallazgos Observados” que corresponde con la plantilla de

Ecografia.
TIPO | CARD NOMBRE DEL CONCEPTO VALOR
Padre ESQUEMA VALOR SIGNIFICADO TIPO RESTR
IC.
9 M 1 RADLEX RID5821 Lateralidad CcODIGO Ta‘t:JIa
9
9 M 1 RADLEX RID34261 Distorsién NUMERICO Bool
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Arquitectural (falso)
o Alteracion
Estructural
9 M 1 RADLEX RID34382 Cambios en NUMERICO Bool
Ductos (falso)
9 M 1 TRENCADIS_ | TRMMO0042 Cambios CcODIGO Tabla
MAMA Cutdneos 32
9 M 1 RADLEX RID4865 Edema NUMERICO Bool
(falso)

ID: campo identificador. M: mandatory u obligatorio. Card: cardinalidad. RID: identificor Radlex. TRMM:

identificador Trencadis mama. Restric: restriccion. Bool: boleano.
Tabla 25. Valores que se pueden asignar al campo “Tipo de Lesidn” en el
subapartado “Hallazgo” dentro de los “Hallazgos Observados” que corresponde

con la plantilla de Ecografia

NOMBRE DEL CONCEPTO
ESQUEMA ‘ VALOR SIGNIFICADO
S @N  RID39055 Nédulo
RADLEX ‘ RID34642 Calcificaciones

RID: identificor Radlex.
Los campos recogidos en las tablas 26-30 se corresponden con el tipo de lesion:
“nédulo”.
Tabla 26. Valores que se pueden asignar al campo “Orientacion”, si el tipo de
lesion es nddulo, en el subapartado “Hallazgo” dentro de los “Hallazgos

Observados” que corresponde con la plantilla de Ecografia.

ESQUEMA

RADLEX
RADLEX
RID: identificor Radlex.

NOMBRE DEL CONCEPTO
VALOR SIGNIFICADO
RID34352 Paralela
RID34353 No Paralela

Tabla 27. Valores que se pueden asignar al campo “Margen”, si el tipo de lesidn

es nédulo, en el subapartado “Hallazgo” dentro de los “Hallazgos Observados”

que corresponde con la plantilla de Ecografia.

NOMBRE DEL CONCEPTO

ESQUEMA

RADLEX

RADLEX

RID: identificor

VALOR SIGNIFICADO
RID5707 Circunscrito
RID34355 No Circunscrito
Radlex.

Tabla 28. Valores que se pueden asignar al campo “Tipo de Margen No

Circunscrito”, si el tipo de lesién es nddulo, en el subapartado “Hallazgo” dentro

de los “Hallazgos Observados” que corresponde con la plantilla de Ecografia.
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NOMBRE DEL CONCEPTO
ESQUEMA VALOR SIGNIFICADO
RADLEX RID5709 Indistinto
RADLEX RID34354 Angular
RADLEX RID5712 Microlobulado
RADLEX RID5713 Espiculado
RID: identificor Radlex.

Tabla 29. Valores que se pueden asignar al campo “Patréon Ecogénico”, si el tipo
de lesion es ndédulo, en el subapartado “Hallazgo” dentro de los “Hallazgos

Observados” que corresponde con la plantilla de Ecografia.

NOMBRE DEL CONCEPTO
ESQUEMA VALOR SIGNIFICADO
RADLEX RID34360 Anecoico
RADLEX RID6048 Hiperecoico
AL EN@ DI/ TRMMO0038 | Complejo Quistico y
AMA Sélido
RADLEX RID6046 Hipoecoico
RADLEX RID6047 Isoecoico
TRENCADIS TRMMO0039 Heterogéneo
RID: identificor Radlex. TRMM: identificador Trencadis mama.

Tabla30. Valores que se pueden asignar al campo “Caracteristicas
Posteriores”, si el tipo de lesion es nddulo, en el subapartado “Hallazgo” dentro

de los “Hallazgos Observados” que corresponde con la plantilla de Ecografia.

NOMBRE DEL CONCEPTO

ESQUEMA VALOR SIGNIFICADO

RADLEX RID34363 Sin Caracteristicas
Posteriores

RADLEX RID34300 Refuerzo

RADLEX RID34365 Sombra Acustica

RADLEX RID34366 Patrén Combinado

RID: identificor Radlex.

Tabla 31. Valores que pueden asignarse al campo “Anomalias Vasculares” en el
subapartado dentro de los “casos Especiales” que corresponde con la plantilla

de Ecografia.

NOMBRE DEL CONCEPTO
ESQUEMA \ VALOR SIGNIFICADO
TRENCADIS_MAMA ‘ TRMMO0063 Sin anomalias Vasculares
TRENCADIS_MAMA TRMMO0053 MAVs (Malformaciones
Arteriovenosas/Pseudoaneurismas)
TRENCADIS_MAMA ‘ TRMMO0054 Enfermedad de Mordor

TRMM: identificador Trencadis mama
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Tabla 32. Valores que se pueden asignar al campo “Cambios Cutaneos” en el
subapartado dentro de las “Caracteristicas Asociadas” que corresponde con la

plantilla de Ecografia.

NOMBRE DEL CONCEPTO
ESQUEMA VALOR SIGNIFICADO
TRENCADIS_MAMA mRRvLY{e[e[s0] Sin Cambios
Cutaneos
RADLEX RID34270 Engrosamiento de
Piel
RADLEX RID34383 Retraccion de Piel

RID: identificor Radlex. TRMM: identificador Trencadis mama.

e Plantilla DICOM-SR para Resonancia Magnética

El informe disefiado para resonancia magnética consta de 2 apartados
diferenciados, que son los siguientes:
1. Datos de la cabecera
2. Hallazgos observados que incluye: hallazgos, hallazgos sin realce, caracteristicas
asociadas, lesiones con contenido graso y proétesis
A continuacion, se detalla la codificacion DICOM-SR de la plantilla, a través de un
conjunto de tablas de idéntica interpretacién a las de mamografia y ecografia

previamente explicadas.

1. Datos Cabecera

Tabla 33. Campos codificados en el apartado correspondiente a los datos de la

cabecera del informe de la plantilla de Resonancia Magnética

TIPO | CARD NOMBRE DEL CONCEPTO VALOR
Padre ESQUEMA VALOR SIGNIFICADO TIPO RESTRIC
M 1 RADLEX RID10312 Resonancia CONTENEDOR -
Magnética
1 M 1 TRENCADI | TRMMOO1 | Identificador del TEXTO Generad
S_MAMA Informe or ID()"
1 M 1 TRENCADI | TRMMO002 Fecha de FECHA Fecha
S_MAMA Creacion del actual
Informe 0"
1 M 1 TRENCADI | TRMMOO03 | Identificador del TEXTO SIP™™
S_MAMA Paciente

ID: campo identificador. M: mandatory u obligatorio. Card: cardinalidad. RID: identificor Radlex. TRMM:

identificador Trencadis mama. Restric: restriccién. SIP: Sistema de Informacién poblacional.”Genera el
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2. Hallazgos Observados
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Hkk

Asigna SIP del

Tabla 34. Campos codificados en el apartado que describe los “Hallazgos

Observados” que corresponde con la plantilla de Resonancia Magnética.

TIPO | CARD NOMBRE DEL CONCEPTO VALOR
Padre ESQUEMA VALOR SIGNIFICADO TIPO RES
TRI
C.
1 M 1 RADLEX RID28486 Hallazgos CONTENEDOR -
Observados
7 M 0..N | TRENCADIS_ | TRMMO0005 Hallazgo CONTENEDOR -
MAMA
7 M 0..2" | TRENCADIS_ | TRMMO0080 Hallazgos sin CONTENEDOR -
MAMA realce
7 M 0..2" | TRENCADIS_ | TRMMO0025 Caracteristicas CONTENEDOR -
MAMA Asociadas
7 M 0..2" | TRENCADIS_ | TRMMO0090 Lesiones con CONTENEDOR -
MAMA contenido graso
7 M 0..2" | TRENCADIS_ | TRMMO0099 Prétesis CONTENEDOR -
MAMA

ID: campo identificador. M: mandatory u obligatorio. Card: cardinalidad. RID: identificor Radlex. TRMM:

identificador Trencadis mama. Restric: restriccién.”Solo pueden existir tres instancias: que no exista

ningun hallazgo (valor 0), que existan en una mama (valor 1) o bien en las dos (valor 2).

Tabla 35. Campos codificados en el subapartado “Hallazgo” dentro de los

“Hallazgos Observados” que corresponde con la plantilla de Resonancia

Magnética.
TIPO | CARD NOMBRE DEL CONCEPTO VALOR
ESQUEMA VALOR SIGNIFICADO TIPO RESTRIC
M 1 TRENCADIS_ | TRMMO0006 | Identificador de TEXTO Generad
MAMA Lesion orlD()
M 1 TRENCADIS_ | TRMMO0007 Tipo de Lesion CcODIGO Tabla 40
MAMA
Mmc? 1 TRENCADIS_ | TRMMO0008 Forma CcODIGO Tabla 11
MAMA
Mc? 1 TRENCADIS_ | TRMMO0009 Margen cODIGO Tabla 27
MAMA
MC? 1 TRENCADIS_ | TRMMO0036 Tipo de Margen CcODIGO Tabla 41
MAMA No Circunscrito
mct 1 TRENCADIS_ | TRMMO0078 Caracteristicas CODIGO | Tabla 42
MAMA de Realce
Interno
MC3 1 RADLEX RID5958 Distribucion CODIGO Tabla 43
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8 Mc3 1 RADLEX RID34419 Patrones de CcODIGO Tabla 44
Realce Interno

8 M 1 TRENCADIS_ | TRMMO0024 Tamafio Lesidon CONTENE -
MAMA DOR

8 M 1 TRENCADIS_ | TRMMO0011 Localizacion de CONTENE -
MAMA la Lesion DOR

8 M 1 RADLEX RID36027 Categoria BI- cODIGO Tabla 45

RADS

ID: campo identificador. M: mandatory u obligatorio. MC: Obligatorio pero condicionado a algun
elemento. Card: cardinalidad. RID: identificor Radlex. TRMM: identificador Trencadis mama. Restric:
restriccién. 1Si es Tipo de Lesién= “Nédulo”; 2Si es Margen= “No Circunscrito”; 3Si es Tipo de Lesién=
“Realce No Nodular (RNN)”.

Tabla 36. Campos codificados en el subapartado “Hallazgo sin realce” dentro

de los “Hallazgos Observados” que corresponde con la plantilla de Resonancia

Magnética.
TIPO | CARD NOMBRE DEL CONCEPTO VALOR
Padre ESQUEMA VALOR SIGNIFICADO TIPO RESTR
IC.
9 M 1 RADLEX RID5821 Lateralidad CcODIGO Tabla
9
g M 1 RADLEX RID3890 Quiste NUMERICO Bool
(falso)
9 M 1 TRENCADIS_ | TRMMO0083 Colecciones NUMERICO Bool
MAMA Postquirurgicas (falso)
(Hematoma/Ser
oma)
9 M 1 TRENCADIS_ | TRMMO0084 Engrosamiento NUMERICO Bool
MAMA Cutdneoy (falso)
Trabecular
Posradioterapia
9 M 1 RADLEX RID34342 Noédulo sin NUMERICO Bool
Realce (falso)
9 M 1 TRENCADIS_ | TRMMO0132 Distorsion NUMERICO Bool
MAMA Arquitectural (falso)
9 M 1 TRENCADIS_ | TRMMO0085 Vacio de Sefial NUMERICO Bool
MAMA por Cuerpos (falso)
Extrafios, clips,
etc..

ID: campo identificador. M: mandatory u obligatorio. Card: cardinalidad. RID: identificor Radlex. TRMM:

identificador Trencadis mama. Restric: restriccion.
Tabla 37. Campos codificados en el subapartado “Caracteristicas Asociadas”
dentro de los “Hallazgos Observados” que corresponde con la plantilla de

Resonancia Magnética.

TIPO | CARD NOMBRE DEL CONCEPTO VALOR
Padre ESQUEMA VALOR SIGNIFICADO TIPO RESTR
IC.
10 M 1 RADLEX RID5821 Lateralidad cODIGO Tabla
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9

10 M 1 RADLEX RID34269 Retraccion del NUMERICO Bool
Pezon (falso)

10 M 1 TRENCADIS_ | TRMMO0086 Invasion de NUMERICO Bool
MAMA Pezén (falso)

10 M 1 RADLEX RID34383 Retraccion de NUMERICO Bool
Piel (falso)

10 M 1 RADLEX RID34270 Engrosamiento NUMERICO Bool
de Piel (falso)

10 M 1 RADLEX RID34318 Invasién Cutanea cODIGO Tabla

46
10 M 1 RADLEX RID34372 Adenopatia/s NUMERICO Bool
Axilar/es (falso)
10 M 1 RADLEX RID34319 Invasion del NUMERICO Bool
Musculo (falso)
Pectoral

10 M 1 RADLEX RID34320 Invasion de la NUMERICO Bool
Pared Toracica (falso)

10 M 1 TRENCADIS_ | TRMMO0132 Distorsion NUMERICO Bool
MAMA Arquitectural (falso)

ID: identificador. M: mandatory u obligatorio. Card: cardinalidad. RID: identificor Radlex. TRMM:

identificador Trencadis mama. Restric: restricciéon. Bool: boleano.

Tabla 38. Campos codificados en el subapartado “Lesiones con contenido

graso” dentro de los “Hallazgos Observados” que corresponde con la plantilla de

RM.
TIPO | CARD NOMBRE DEL CONCEPTO VALOR
Padre ESQUEMA VALOR SIGNIFICADO TIPO RESTR
IC.
11 M 1 RADLEX RID5821 Lateralidad cODIGO Tabla
9
11 M 1 TRENCADIS_ | TRMMO0094 | Necrosis Grasa NUMERICO Bool
MAMA (falso)
11 M 1 TRENCADIS_ | TRMMO0095 Hamartoma NUMERICO Bool
MAMA (falso)
11 M 1 TRENCADIS_ | TRMMO0096 | Seroma/Hemat NUMERICO Bool
MAMA oma (falso)
postoperatorio
con grasa

ID: campo identificador. M: mandatory u obligatorio. Card: cardinalidad. RID: identificor Radlex. TRMM:

identificador Trencadis mama. Restric: restriccién. Bool: boleano.

Tabla39. Campos codificados en el subapartado “Prétesis” dentro de los

“Hallazgos Observados” que corresponde con

la plantilla de Resonancia

Magnética.
TIPO CARD NOMBRE DEL CONCEPTO VALOR
Padre ESQUEMA VALOR SIGNIFICADO TIPO RESTRI
C.
12 M 1 RADLEX RID5821 Lateralidad cODIGO Tabla 9
12 M 1 TRENCADIS_ | TRMMO0102 Material y tipo CODIGO Tabla
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MAMA deluz dela 47
protesis
12 Mc? 1 TRENCADIS_ | TRMMO0133 Tipo de silicona cODIGO Tabla
MAMA rota 48
12 MC? 1 TRENCADIS_ | TRMMO0112 | Pliegues radiales | NUMERICO Bool
MAMA (Falso)
12 MC? 1 TRENCADIS_ | TRMMO0113 Linea NUMERICO Bool
MAMA subcapsular (Falso)
12 MC? 1 TRENCADIS_ | TRMMO0114 Signo de la NUMERICO Bool
MAMA cerradura (Falso)
(Lagrima, Lazo)
12 MC? 1 TRENCADIS_ | TRMMO0115 | Signo de Linguini | NUMERICO Bool
MAMA (Falso)
13 McC3 1 TRENCADIS_ | TRMMO0118 Mama NUMERICO Bool
MAMA (Falso)
13 McC3 1 TRENCADIS_ | TRMMO0119 Ganglios NUMERICO Bool
MAMA linfaticos (Axila) (Falso)
13 mc3 1 TRENCADIS_ | TRMMO0120 Ganglios NUMERICO Bool
MAMA linfaticos (Falso)
(cadena
ganglionar
mamaria
interna)
13 M 1 TRENCADIS_ | TRMMO0107 Localizacion de NUMERICO Tabla
MAMA la prétesis 49
13 M 1 TRENCADIS_ | TRMMO0110 Contorno NUMERICO Bool
MAMA anormal de la (Falso)
protesis
13 M 1 TRENCADIS_ | TRMMO0121 Gotas de Agua NUMERICO Bool
MAMA (Falso)
13 M 1 TRENCADIS_ | TRMMO0122 Liquido NUMERICO Bool
MAMA periprotésico (Falso)

campo identificador. M: mandatory u obligatorio. MC: Obligatorio pero condicionado a algin
elemento. Card: cardinalidad. RID: identificor Radlex. TRMM: identificador Trencadis mama. Restric:
restriccion. Bool: boleano.
1Si es Material y Tipo de luz de la Prétesis="Silicona Rota”; Si es Tipo de Silicona Rota = “Silicona Rota
Intracapsular” o “Silicona Rota Intracapsular/Extracapsular”; 3Si es Tipo de Silicona Rota = “Silicona Rota

extracapsular” o “Silicona Rota Intracapsular/Extracapsular”.

Tabla 40. Valores que se pueden asignar al campo “Tipo de Lesiédn” en el
subapartado “Hallazgo” dentro de los “Hallazgos Observados” que corresponde

con la plantilla de Resonancia Magnética.

NOMBRE DEL CONCEPTO
ESQUEMA VALOR SIGNIFICADO
RADLEX RID34301 Foco
RADLEX RID39055 Noédulo
RADLEX RID34342 Realce No Nodular (RNN)
EN@ IS TRMMO07 Ganglio Linfatico
MAMA 6 Intramamario
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NI TRMMOO07 Lesion Cutanea
MAMA 7

RID: identificor Radlex. TRMM: identificador Trencadis mama.

Los datos recogidos a continuacion en las tablas 41 y 42 corresponden al tipo de
lesion “ndédulo”, en las tablas 43 y 44 al realce no nodular, de la 47 a la 49 a la
protesis, la 45 a la clasificacién BI-RADS en resonancia y la 46 a los tipos de invasion

cutanea.

Tabla 41. Valores que se pueden asignar al campo “Tipo de Margen No
Circunscrito”, si el tipo de lesion es nddulo, en el subapartado “Hallazgo” dentro
de los “Hallazgos Observados” que corresponde con la plantilla de Resonancia

Magnética.

NOMBRE DEL CONCEPTO
ESQUEMA VALOR SIGNIFICADO
RADLEX RID5715 Irregular
RADLEX RID5713 Espiculado
RID: identificor Radlex.

Tabla 42. Valores que se pueden asignar al campo “Caracteristicas de Realce
Interno”, si el tipo de lesidn es nddulo, en el subapartado “Hallazgo” dentro de

los “Hallazgos Observados” que corresponde con la plantilla de Resonancia

Magnética.
NOMBRE DEL CONCEPTO
ESQUEMA VALOR SIGNIFICADO
RADLEX RID34304 Homogéneo
RADLEX RID34305 Heterogéneo
RADLEX RID34303 Realce en Anillo
RADLEX RID34306 Septos Internos Oscuros

RID: identificor Radlex.
Tabla 43. Valores que se pueden asignar al campo “Distribucién”, si el tipo de
lesion es realce no nodular (RNN), en el subapartado “Hallazgo” dentro de los

“Hallazgos Observados” que corresponde con la plantilla de Resonancia

Magnética.
NOMBRE DEL CONCEPTO
ESQUEMA VALOR SIGNIFICADO
RADLEX RID34335 Focal
RADLEX RID34336 Lineal
RADLEX RID34338 Segmentaria
RADLEX RID34339 Regional
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RID34340

Regiones Multiples

Difusa

RADLEX
RADLEX RID34341

RID: identificor Radlex.

Tabla 44. Valores que se pueden asignar al campo “Patrones de Realce
Interno”, si el tipo de lesion es realce no nodular (RNN), en el subapartado

“Hallazgo” dentro de los “Hallazgos Observados” que corresponde con la plantilla

de Resonancia Magnética.

NOMBRE DEL CONCEPTO
ESQUEMA VALOR SIGNIFICADO
RADLEX RID34421 Homogéneo
RADLEX RID34422 Heterogéneo
RADLEX RID34310 Aglomerado / Arracimado
I EN@ DI TRMIMO07 Anillos Agrupados
MAMA 9

RID: identificor Radlex. TRMM: identificador Trencadis mama.
Tabla 45. Valores que se pueden asignar al campo “Categoria BI-RADS” en el
subapartado “Hallazgo” dentro de los “Hallazgos Observados” que corresponde

con la plantilla de Resonancia Magnética.

NOMBRE DEL CONCEPTO

ESQUEMA VALOR SIGNIFICADO
RADLEX RID36037 BI-RADS N/A
RADLEX RID36035 BI-RADS 6
RADLEX RID36034 BI-RADS 5
RADLEX RID36030 BI-RADS 4
RADLEX RID36041 BI-RADS 3
RADLEX RID36029 BI-RADS 2
RADLEX RID36028 BI-RADS 1
RADLEX RID36036 BI-RADS 0

RID: identificor Radlex.
Tabla 46. Valores que se pueden asignar al campo “Invasién Cutdnea” en el
subapartado “Caracteristicas Asociadas” dentro de los “Hallazgos Observados”

que corresponde con la plantilla de Resonancia Magnética.

NOMBRE DEL CONCEPTO
ESQUEMA VALOR SIGNIFICADO
TRENCADIS_ TRMMO0089 Sin Invasion
MAMA Cutanea
TRENCADIS_ TRMMO0087 Invasion
MAMA Directa
TRENCADIS_ TRMMO0088 Carcinoma
MAMA Inflamatorio

TRMM: identificador Trencadis mama.
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Tabla 47. Valores que se pueden asignar al campo “Material y tipo de luz de la
protesis” en el subapartado “Hallazgo” dentro de los “Hallazgos Observados” que

corresponde con la plantilla de Resonancia Magnética.

NOMBRE DEL CONCEPTO

ESQUEMA VALOR SIGNIFICADO

TRENCADIS_MAMA TRMMO0123 Material y tipo de
luz de la protesis

TRENCADIS_MAMA TRMMO0103 Salino
TRENCADIS_MAMA TRMMO0104 Silicona intacta
TRENCADIS_MAMA TRMMO0105 Silicona rota
TRENCADIS_MAMA \ TRMMO0106 Otro material

TRMM: identificador Trencadis mama.
Tabla 48. Valores que se pueden asignar al campo “Tipo de silicona rota” en el
subapartado “Hallazgo” dentro de los “Hallazgos Observados” que corresponde

con la plantilla de Resonancia Magnética.

NOMBRE DEL CONCEPTO
ESQUEMA | VALOR SIGNIFICADO
TRENCADIS_MAMA ‘ TRMMO0134 Silicona rota
intracapsular
TRENCADIS_MAMA ‘ TRMMO0135 Silicona rota
extracapsular
TRENCADIS_MAMA TRMMO0136 Silicona rota

intracapsular/
extracapsular

TRMM: identificador Trencadis mama.

Tabla 49. Valores que se pueden asignar al campo “Localizacion de la Prétesis”
en el subapartado “Hallazgo” dentro de los “Hallazgos Observados” que

corresponde con la plantilla de Resonancia Magnética.

NOMBRE DEL CONCEPTO
ESQUEMA | VALOR SIGNIFICADO
TRENCADIS_MAMA TRMMO0124 Sin Localizacion de
la prétesis
TRENCADIS_MAMA TRMMO0108 Retroglandular
TRENCADIS_MAMA ‘ TRMMO0109 Retropectoral

TRMM: identificador Trencadis mama.
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3.4. Prototipo Web Validado

Este resultado corresponde a la consecucién de la Fase 3 “Prototipo que
implementa los flujos de trabajo mejorados”, descrita en el Plan de Trabajo. Una vez
disefiadas e implementadas las plantillas de los informes estructurados en las
modalidades de mamografia, ecografia y resonancia magnética, en base al estandar
DICOM-SR y a través de las herramientas proporcionadas por TRENCADIS, se generd

una aplicacién web para la gestion de estos informes.

Figura 5. Formulario de recogida de datos para la gestion de un episodio

diagndstico.

€« C' | [3 trencadisv05.i13m.upv es: 8080/ TRENCADIS_EIR Principal fframe_principal jsp?IDPaciente =1 &IDEpisodio=1&1DExploracion=1 kg

Casos de Estudio Exploraciones

Nombre: CASG ESTUDIO 1~ OBSERVADOR 1
EDAD: 0 afios

v EPISODIO DIAGNOSTICO (01/01/2014) [ymi

® | Agregar Episodios/Exploraciones
Fecha Fecha
Solicitud Solicitante Exploracion BI-RADS Firmado Por Fecha informe
OBSERVADOR 1 GBSERVADOR 1

@ Mamografia (LE.) 01/01/2014 i 01/01/2014 NO BIRADS Experimento 18/02/2015 [
g OBSERVADOR 1 OBSERVADOR 1

E fia (LE. 2

Ml Ecografia (LE.) 01/01/2014 Experimento 01/01/2014 NO BIRADS Erperimento 25/02/2015 [

M Resonancia Magnética OBSERVADOR 1 CGBSERVADOR 1 -

TES 01/01/2014 Erperimento 01/01/2014 NO BIRADS Erperimento 25/02/2015 [

OBSERVADOR 1
Experimento
OBSERVADOR 1
Experimento
[ Resonancia Magnética OBSERVADCR 1
(1.1.P) i Experimento

5 GBSERVADOR 1

Mamografia(I.T.R)  01/01/2014 01/01/2014 NO BIRADS Eepermento 21/01/2015

01/01/2014 NO BIRADS OBSERVADOR 1 21/01/2015
Experimento

OBSERVADOR 1
Experimento

Ecografia (I.T.P) 01/01/2014

A A RAD B A

01/01/2014 NO BIRADS 27/01/2015

Grid y Computacién
HOSPITAL UNIVERSITARI  do Altas Prestaciones

DOCTOR PESET

En la Figura 5 se muestra un formulario de recogida de datos del prototipo web que
corresponde a la gestion de un episodio diagndstico, en el que se pueden informar
diferentes exploraciones (mamografia, ecografia y resonancia magnética). Del mismo
modo, en esta plantilla también se recogen otros datos demograficos como los propios
del paciente, la fecha de solicitud, realizacién e informe de la prueba y la
categorizacion BI-RADS. Se dispone también de una pestafia (en la parte medio-
izquierda de la captura de pantalla) que permite afadir la exploracidn que se va a

informar.
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Figura 6. Captura de pantalla para la introduccién de los datos de una lesién de

tipo “Nddulo” de una exploracion mamografica.

€« C | [ trencadisv05.i3m upv.es: 8050/ TRENCADIS_EIR/Principal/Intro_Datos/frame_principal_intro_dates_base jsp?IDPlantlla=5%IDEstudio=11111&IDPacien @ v | =

Paciente: CASO EST! 1 OBSERVADOR 1
> Informe Q, Buscar c

o Mamografia - Hallazgos Observados - Hallazgo -
@ [nforme (Introduccion de Datos

=4 Mamografia
23 Descripcidn de la Compo)
=W Hallazgos Observados Identificador de Lesion LESION_02

& agregar Hallazgo
A Tipo de Lesién Nodulo
{2 Tamafio Lesion

23 Localizacion de | L
3 Caracteristicas Asodiq
AN Mama [zquierda (4

{2 Mama Derecha (C.

Forma (Por Definir) v

Margen (Por Definir)

L
k Densidad (Por Definir)
L

Existen Calcificaciones Asociadas

(Por Definir)

Grid y Computacién
D OSPITAL UNIVERSITARI  dg Altas Prestacione:
DOCTOR PESET —— —_—

En la Figura 6 se muestra a modo de captura de pantalla un ejemplo de la
introduccion de datos para la plantilla de mamografia. Concretamente, se plasma
como se debe informar cuando se presenta una lesién de tipo “Nodulo”. Puede
observarse que en el campo definido como “Tipo Lesion” si se selecciona el valor
“Nodulo” aparecen varios campos condicionados a éste y codificados en BI-RADS
(forma, margen y densidad). Del mismo modo, debe también recogerse si existen o no
calcificaciones asociadas, el tamafo y localizacion de la lesion y su valor BI-RADS. A su
vez, estos valores también contienen otros campos a modo de desplegable, a
excepcién de las variables discretas o dicotdmicas cuyos valores a recoger serdn
SI/NO.

En esta captura de pantalla, y en la vertiente izquierda de la misma, se recogen por
un lado los datos propios del informe (como la prueba que se esta informando y los
hallazgos observados), mientras que la identificacién del caso de estudio aparece en la
vertiente superior. Del mismo modo, y en esta localizacion, se dispone de tres
pestaiias que permiten validar y cancelar el informe asi como realizar busquedas de

casos similares o de interés en la base de datos. En el lado derecho de la captura de
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pantalla se pueden observar los campos previamente comentados de las
caracteristicas intrinsecas del nédulo.
Figura 7. Captura de pantalla para la introduccidon de los datos referentes a la

localizacion de una lesién observada en una exploracién mamografica.

= C | [ trencadisv05.i3m upv.es: 8030/ TRENCADIS_EIR/Principal/Intro_Datos/frame_principal_intro_datos_base jsp?IDPlantlla=5%IDEstudio=11111&IDPacien @ v | =

aciente: CASO EST! 1 OBSERVADOR 1
>Informe VQROM:IEIT] a

N Mamografia - Hallazgos Observados - Hallazgo - Localizacid
@ Informe (Introduccion de Datos

=4 Mamografia
£ Descripcién de la Compd)
=23 Hallazgos Observados Lateralidad (Por Definir) ¥
x+F Hell
£ sgregar Hallazgo Cuadrante Supero-Externo A

¥ Hallazgo( 1
{3 Hallazgo( 1) (CSE)
"j AR lie S Cuadrante Infero-Externo (CIE)

Pezén
_:’J el Cuadrante Supero-Interno (CSI) Areola
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En la Figura 7 se muestra la captura de pantalla que recoge las localizaciones que
puede mostrar una lesion en un estudio mamografico. Sigue el esquema comentado
en la captura de pantalla de la Figura 6. La captura de pantalla de la figura 7 aparecera
cuando seleccionamos el campo “localizacion de la lesidén” situado en la vertiente
medio-izquierda de la Figura 6 (es por tanto un valor obligatorio y condicionado).

El funcionamiento del prototipo web es sencillo, tal y como se muestra con estas
capturas de pantalla, para todos y cada uno de los valores incluidos en B/-RADS 52
edicién. Incluye datos propios de BI-RADS. Una vez que se inicia el informe de un
episodio, el programa asigna un nimero de orden para identificar a cada lesién y que
quede asi registrada. Cada vez que se abre un nuevo episodio diagndstico la

numeracion se reinicia a 1.
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3.5. Resultados de los experimentos

Como ya se comentd en el capitulo de Metodologia desarrollamos tres
experimentos con el objetivo de demostrar la mejora en los flujos de trabajo que
introducimos al usar como herramienta DICOM- SR. Para ello en el primero y tercero
de estos experimentos analizaremos la eficiencia relativa del informe estructurado, asi
como la percepcidn de la usabilidad que tienen los radidlogos que han empleado las
dos herramientas de informes (texto libre e informe estructurado) y en el segundo

valoraremos la completitud, validez y efectividad del informe estructurado.

3.5.1. EXPERIMENTO 1: Analisis de la eficiencia relativa del informe
estructurado

Se analiza la capacidad que tiene un radidlogo para realizar un informe mamario
adecuado en el menor tiempo posible. Para ello se compara la eficiencia cuando se
utiliza el informe estructurado respecto al texto plano, tanto de forma global como por
grupos de radidlogos y técnicas de imagen (mamografia, ecografia y resonancia
mamaria).

Para simplificar el analisis se ha relativizado la eficiencia normalizando el tiempo
empleado para la realizacidon de un informe en texto plano con respecto al DICOM-SR'y

poder asi obtener la eficiencia relativa de ambas herramientas, siguiendo la expresion

Eficiencia relativa de la herramienta = Eficiencia del texto plano / Eficiencia informe
estructurado,

siendo la eficiencia el tiempo empleado en la realizacidn de los informes.

Aquellos valores superiores a uno indicaran que el informe estructurado es mas
eficiente, mas rapido en su construccion, que el texto plano, mientras que aquellos
cuyo valor sea inferior a uno expresan que el informe estructurado es menos eficiente
y por lo tanto que se emplea mas tiempo en su realizacion.

Se ha realizado un andlisis estadistico empleando el test t de Student para
muestras dependientes para comparar las medias del tiempo empleado en la
realizaciéon del informe estructurado y el texto plano. Para determinar entre que

pruebas (mamografia, ecografia y resonancia magnética) y entre que grupos de
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radidlogos (adjuntos, residentes R4+R3 y residentes R2) pueden existir diferencias
estadisticas en cuanto a la eficiencia, se empled el test de ANOVA (analisis de la
variacion unidireccional), con el test de Bonferroni (analisis Post Hoc) para determinar
entre qué grupos existian dichas diferencias.

Tras excluir los casos eliminados por no ajustarse al protocolo (comentado en el
apartado de Metodologia), asi como aquellos casos no cumplimentados dado que no
se informaron por aspectos ajenos a la herramienta web (concretamente los casos de
texto plano de los usuarios 3 y 11 y los del informe estructurado de resonancia
mamaria del usuario 11), se analizaron un total de 1100 exploraciones totales,
distribuidas en 358 mamografias, 371 ecografias y 371 resonancias mamarias (RM).

Los resultados que se han obtenidos son los siguientes:

ANALISIS DESCRIPTIVO

En las Tabla 50 y Tabla 51, puede apreciarse como para todas las técnicas de
imagen y todos los grupos de radidlogos, realizar un informe con texto plano
convencional es menos eficiente que siguiendo el informe estructurado. Es decir se
tarda menos tiempos en realizar un informe empleando DICOM-SR. Esto se cumple
para todos los grupos, excepto para el de radidlogos con menos experiencia (R2),
donde de forma global, no existen diferencias entre ambos sistemas de informes.

Tabla 50. Medias (en segundos) del tiempo empleado para informar una

exploracion (de forma global y por categoria profesional) usando la herramienta

de texto plano.

Categ.o e Mamografia Ecografia RM Global
profesional
Adjuntos 233 192 348 259
R4+R3 265 228 367 286
R2 257 312 358 310
Global 254 239 360 285

R4: residentes de cuarto afio. R3: residentes de tercer afio. R2: residentes de segundo afio. RM:

Resonancia Magnética.
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Tabla51. Tiempo empleado (en segundos) para informar una exploracion (de
forma global y por categoria profesional) usando la herramienta del informe

estructurado.

R4: residentes de cuarto afio. R3: residentes de tercer afio. R2: residentes de segundo afio. RM:

Resonancia Magnética.

Para el total de casos analizados (n=1100) y para todos los grupos de radidlogos y
todas las técnicas de imagen, realizar un informe estructurado con DICOM-SR es mas
eficiente que con el texto plano (la media global de la eficiencia relativa de la
herramienta es de 1,36). Se observa ademds la existencia de una diferencia
estadisticamente significativa entre el tiempo empleado para el informe estructurado
frente al informe con texto plano a favor del estructurado (4 minutos 19 segundos
frente a 4 minutos 45 segundos; p<0,0001). Los radidlogos ahorran de media 26
segundos por informe realizado con el informe estructurado.

En la Tabla 52, se observa que si analizamos por categoria profesional y técnica de
imagen, la herramienta de informes estructurados es siempre mas eficiente en el
grupo de adjuntos comparado con el resto de usuarios. Ademas con el empleo de este
sistema de informes es en la mamografia donde realizaremos los informes de forma
mas rapida y por tanto serd mas eficiente.

Tabla 52. Eficiencia relativa de la herramienta, calculada por exploracion y

categoria profesional. R4: residentes de cuarto afio.
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R2 1,06 1,44 1,11 1,20

Global 1,47 1,38 1,25 1,36

R4: residentes de cuarto afio. R3: residentes de tercer afio. R2: residentes de segundo afio. RM:

Resonancia Magnética.

ANALISIS DE LOS DATOS

Figura 8. Eficiencia relativa de las tres exploraciones analizadas.
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T.P: texto plano. I.E: informe estructurado. RM: Resonancia Magnética.

A) Segun el tipo de exploraciéon

Al realizar una andlisis segmentado segun el tipo de exploracion se observa que
existen diferencias estadisticamente significativas en cuanto al tiempo empleado para
la realizacién de los informes estructurados frente a los realizados con texto plano en
las exploraciones de mamografia y ecografia, siendo menor en éstas (p < 0,0001, en
ambas), y por tanto mas eficiente, mientras que para la RM no existen diferencias
significativas en el tiempo empleado entre el informe estructurado y el texto plano (p=
0,618). Con el informe estructurado se ahorra 39 segundos/mamografia y 32
segundos/ecografia.

Los valores de eficiencia obtenidos del coeficiente T.P/I.E son: mamografia: 1,47,
ecografia: 1,38 y resonancia: 1,25 (ver Figura 8). Utilizando el test de Anova vemos que

existen diferencias estadisticamente significativas en cuanto a la eficiencia en los
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distintos tipos de exploraciones (p=0,006) siendo estas diferencias principalmente
entre mamografia y RM (p=0,004), y no entre mamografia y ecografia o ecografia y RM
(test de Bonferroni).

Figura 9. Eficiencia relativa por grupos de radiélogos.
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R4: residentes de cuarto afio. R3: residentes de tercer afio. R2: residentes de segundo afio. T.P:

texto plano. I.E: informe estructurado.

B) Segun los distintos grupos de radiélogos

Al analizar el tiempo que se emplea en realizar el informe estructurado frente al
empleado con el lenguaje natural o texto plano en los distintos subgrupos de
radidlogos se observa que existen diferencias estadisticamente significativas entre los
tiempos en adjuntos y residentes con experiencia (R3+R4), siendo menor los tiempos
con los informes estructurados (p<0,001) y, por tanto, la lectura mas eficiente en estos
grupos. Por el contrario, en los residentes de menor experiencia (R2) no se aprecio
esta diferencia. La utilizaciéon del informe estructurado en el grupo de radidlogos
adjuntos ahorra un promedio de 49 segundos por exploracion, mientras que este

ahorro en el grupo de residentes expertos (R4+R3) fue de 26 segundos.
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Los valores de eficiencia relativa obtenidos fueron mayores para adjuntos (1,42) y
para R4+R3 (1,41) que para R2 (1,20) (Figura 9). Con el test de Anova se observé la
existencia de diferencias estadisticas en cuanto a la eficiencia entre los tres grupos de
radidlogos (p=0,004), siendo estas diferencias estadisticas entre los grupos de adjuntos
y R2 (p=0,017) y entre los grupos R4+R3 y R2 (p=0,006), aunque no entre adjuntos y
R4+R3 (p=1) (Figura 9) (test de Bonferroni).

Figura 10. Eficiencia relativa por grupos de radidlogos para mamografia.
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Categoria profesional

R4: residentes de cuarto afio. R3: residentes de tercer afio. R2: residentes de segundo afio. T.P:

texto plano. I.E: informe estructurado.

Si analizamos cada una de las distintas técnicas de imagen segun los radiélogos que
las interpretan, observamos que para mamografia (Figura 10) se obtuvieron
diferencias significativas en la eficiencia entre los grupos de radiélogos de forma global
(p<0,0001). Estas diferencias fueron significativas entre los grupos de adjuntos y R2 (p

<0,0001) y entre los grupos de R4+R3 y R2 (p = 0,0001) (test de Bonferroni).
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Figura 11. Eficiencia relativa por grupos de radidlogos para ecografia.
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texto plano. I.E: informe estructurado.

Figura 12. Eficiencia relativa por grupos de radiélogos para RM.
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Categoria profesional

R4: residentes de cuarto afio. R3: residentes de tercer afio. R2: residentes de segundo afio. T.P:

texto plano. I.E: informe estructurado. RM: Resonancia Magnética.
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Sin embargo, tanto para la ecografia (Figura 11) como para la RM (Figura 12) no se
encontraron diferencias estadisticas entre los grupos de radidlogos (p=0,738 y 0,103,
respectivamente).

c¢) Segun grupo de radidlogos y técnicas de imagen

Subgrupo Adjuntos

En el grupo de radiélogos adjuntos (Figura 13), la diferencia de tiempos entre el
informe estructurado y el texto plano con lenguaje natural para mamografia, ecografia
y RM fue estadisticamente significativa, con una p < 0,0001., p < 0,0001., y p=0,025
respectivamente. Puede considerarse pues que el informe estructurado fue siempre

mas eficiente de forma global para todas las exploraciones radioldgicas.

Figura 13. Relacion de los tiempos medios empleados por el grupo de radidlogos
adjuntos para informar cada técnica de imagen tanto mediante el uso de texto

plano como con el informe estructurado.
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RM: Resonancia Magnética. *Existen diferencias estadisticamente significativas.
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Figura 14. Eficiencia relativa del grupo de adjuntos comparando las tres técnicas de

imagen.
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T.P: texto plano. I.E: informe estructurado. RM: Resonancia Magnética.

Al analizar si existen diferencias en la magnitud de la eficiencia de cada una de las
técnicas de imagen, en el grupo de médicos adjuntos se constata (Figura 14) la
existencia de diferencias (ANOVA, p=0,002). Estas diferencias se presentan, con el test

de Bonferroni, entre la mamografia y la RM (p=0,001), siendo la eficiencia superior en

la primera.
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Subgrupo R4+R3

Figura 15. Relacién de los tiempos medios empleados por el subgrupo R4+R3 para
informar cada técnica de imagen tanto en texto plano como en informe

estructurado.
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R4: residentes de cuarto afio. R3: residentes de tercer afio. RM: Resonancia Magnética. *Existen

diferencias estadisticamente significativas.

Al analizar los tiempos empleados en el subgrupo de residentes expertos R4+R3
(Figura 15), se observan diferencias estadisticamente significativas entre los dos tipos
de informes con una mayor rapidez cuando se emplea el informe estructurado en las
exploraciones de mamografia (p< 0,0001). Esta mayor rapidez no se observd en los

informes de ecografia ni en RM.
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Figura 16. Eficiencia relativa del grupo de R4+R3 comparando las tres técnicas de

imagen.
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R4: residentes de cuarto afio. R3: residentes de tercer afio. RM: Resonancia Magnética.

Al valorar si existen diferencias en las eficiencias para cada técnica de imagen en la
lectura de los residentes R4+R3 (Figura 16) se observa la existencia de diferencias
significativas (p= 0,035) entre las técnicas, aunque el analisis Post Hoc con el test de
Bonferroni no presentd suficiente poder para demostrar entre que técnicas existe esa

diferencia.

Subgrupo R2

En el subgrupo de residentes de radiologia de menor experiencia (R2) sélo se
observaron diferencias en los tiempos de informe para la ecografia (p=0,006), aunque
no se demostraron diferencias estadisticamente significativa entre los tiempos
empleados para realizar los informes estructurados ni convencionales en las pruebas

de mamografia ni RM (Figura 17).
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Figura 17. Relacién de los tiempos medios empleados por un R2 para informar

cada técnica de imagen tanto en texto plano como en informe estructurado.
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Figura 18. Eficiencia relativa del grupo R2 comparando las tres técnicas de imagen.
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Al analizar la existencia de diferencias en la eficiencia de las distintas técnicas de
imagen en este grupo de menor experiencia R2, se observa que existen (p=0,005). Con
el test de Bonferroni, esta diferencia se presenta entre la lectura de la ecografia y la
RM (p=0,028), y entre la de ecografia y mamografia (p=0,0099), a favor de la primera
en ambos casos (Figura 18).

A modo de resumen, respecto a la eficiencia y segun los datos obtenidos en este
primer experimento, se puede deducir que:

1. De forma global, el informe estructurado es mas eficiente que el texto plano con
lenguaje natural, con un ahorro promedio de 26 segundos por informe.

2. Dentro de las distintas técnicas radioldgicas, la lectura con informe estructurado es
mas eficiente en las exploraciones de mamografia que en las de RM.

3. El grupo de radiélogos con mas diferencias en cuanto a su eficiencia a favor del
informe estructurado son los mds expertos (médicos adjuntos y R4+R3),
fundamentalmente a expensas de la lectura de los estudios de mamografia.

4. En los radidlogos adjuntos, el informe estructurado es mas eficiente en las tres
técnicas de imagen, mientras que en el grupo R4+R3 es mas eficiente para

mamografia, y en el grupo R2 para la ecografia.

3.5.2. EXPERIMENTO 2: Analisis de la completitud, validez y efectividad del

informe estructurado

En este apartado se analiza el grado de acierto en la generacién de un informe
usando el prototipo web y comparando éste informe con un informe de referencia
previamente consensuado entre expertos.

Para obtener la efectividad se ha calculado la completitud (se considera que un
informe es completo si retdine todos los campos incluidos en el informe de referencia) y
la validez (se considera que es valido si los valores incluidos son correctos y ademas no
contiene ningln campo erréneo). Todos estos pardmetros van desde el O (totalmente

incompleto, no valido o inefectivo) al 1 (completo, valido y efectivo al 100%).
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Se analizaron un total de 1450 casos (cada usuario cumplimentd un total de 150
exploraciones: 50 de mamografia, 50 de ecografia y 50 de resonancia magnética
mamaria, a excepcion del radiélogo 11 que Unicamente cumplimentd 50 casos de
mamografia y otros 50 de ecografia).

Para ver entre qué grupos de radidlogos (adjuntos, R4+R3 y R2) y entre qué
técnicas de imagen (mamografia, ecografia y resonancia) habian diferencias
estadisticamente significativas en cuanto a la completitud, validez y efectividad se
empled el test de ANOVA y el analisis Post Hoc con el test de Bonferroni para
determinar entre qué grupos existian las diferencias.

Los resultados obtenidos en el analisis descriptivo se muestran en las siguientes

tablas: Tabla 53 Tabla 54 y Tabla 55.

ANALISIS DESCRIPTIVO
Tabla 53. Promedio de la completitud, por categoria profesional, técnicas de

imagen y de forma global.

R4: residentes de cuarto afio. R3: residentes de tercer afio. R2: residentes de segundo afio. RM:

Resonancia Magnética.

158



Capitulo 3. Resultados y desarrollo argumental

Tabla 54. Promedio de la validez, por categoria profesional, técnicas de imagen

y de forma global.

R4: residentes de cuarto afio. R3: residentes de tercer afio. R2: residentes de segundo afio. RM:

Resonancia Magnética.

Tabla 55. Promedio de efectividad, por categoria profesional, técnicas de

imagen y de forma global.

Categoria
profesional
Adjuntos 0,88 0,94 0,94 0,92
R4+R3 0,72 0,88 0,88 0,81
R2 0,69 0,87 0,87 0,81
Global 0,75 0,89 0,89 0,84

R4: residentes de cuarto afio. R3: residentes de tercer afio. R2: residentes de segundo afio. RM:
Resonancia Magnética.

De forma global para el total de los casos analizados (n=1450), es decir, para todos los
grupos de radidlogos y todas las técnicas de imagen, realizar un informe estructurado
presentaba unos valores de completitud del 96%, con una validez del 76% y una

efectividad del 84%.
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ANALISIS DE LOS DATOS (Tablas 53 54 y 55)
A) Segun el tipo de exploracién
Figura 19. Completitud, validez y efectividad global de las distintas técnicas de

imagen.
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RM: Resonancia Magnética. *Existen diferencias estadisticamente significativas.

Al realizar un andlisis segun el tipo de exploracion se observd que existen
diferencias en cuanto al valor de la completitud, validez y efectividad en todas ellas (p<
0,001), apreciandose estas diferencias estadisticas entre la mamografia y la ecografia,
y entre la mamografia y la RM (p< 0,001, en ambas), a favor de las segundas para los
tres parametros (completitud, validez y efectividad) por igual. Estas diferencias no se
mantienen entre la ecografia y la RM (test de Bonferroni) (Figura 19).

B) Segun los distintos grupos de radidlogos (ver tablas Tabla 53, Tabla 54 y Tabla
55):
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Figura 20. Completitud, validez y efectividad global de los distintos grupos de

radiélogos.
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R4: residentes de cuarto afio. R3: residentes de tercer afio. R2: residentes de segundo afio.

*Existen diferencias estadisticamente significativas.

Al analizar la completitud, validez y efectividad en los distintos subgrupos de
radidlogos se observa con el test de Anova que existen diferencias estadisticamente
significativas entre los tres grupos de radidlogos. Estas diferencias fueron
estadisticamente significativas (p<0,001) tanto para la completitud, como para la
validez y la efectividad, entre adjuntos y R4+R3 y entre adjuntos y R2, pero no entre
R4+R3 y R2 (test de Bonferroni) (Figura 20).

Tras el analisis de las distintas técnicas de imagen se observaron diferencias
estadisticamente significativas para la mamografia, la ecografia y la RM en Ia
completitud, validez y efectividad para todos los subgrupos de radidlogos (p=0,01 en la
completitud de la ecografia, y p < 0,001, en el resto de los casos de completitud,

validez y efectividad).
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Figura 21. Completitud, validez y efectividad por grupos de radidlogos para

mamografia.
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R4: residentes de cuarto afio. R3: residentes de tercer afio. R2: residentes de segundo afio.

*Existen diferencias estadisticamente significativas.

Si analizamos cada una de las distintas técnicas de imagen segun los radiélogos que
las informan, se observd que para mamografia respecto a la completitud la diferencia
estaba entre adjuntos y los grupos de R4+R3 y R2 (p<0,001) pero no entre los grupos
de R4+R3 y R2; y para la validez y la efectividad existen diferencias entre todos los
grupos (p=0,025 entre R4+R3 y R2 en la validez; 0,019 en la efectividad entre R4+R3 y
R2, y p<0,001 en el resto de situaciones; test de Bonferroni) (Figura 21).

Por tanto, para la mamografia los informes estructurados realizados por adjuntos
son mas completos, mas vélidos y mas efectivos que los de los residentes (R4+R3 y R2).
Entre los subgrupos de residentes observamos que no hay diferencias en cuanto a la

completitud pero si en la validez y efectividad a favor del grupo R4+R3.
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Figura 22. Completitud, validez y efectividad por grupos de radidlogos para

ecografia.
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COMPLETITUD VALIDEZ EFECTIVIDAD

R4: residentes de cuarto afio. R3: residentes de tercer afio. R2: residentes de segundo afio.
*Existen diferencias estadisticamente significativas.

Para ecografia se observé que para la completitud la diferencia esta sélo entre
radidlogos adjuntos y el grupo de residentes R4+R3 (p=0,008), mientras que para la
validez y la efectividad la diferencia existia entre los adjuntos, los R4+R3 y los R2, pero
no entre los R4+R3 y R2 (p<0,001) (Figura 22). Por tanto, para la ecografia los informes
realizados por adjuntos son mas completos que los realizados por el grupo de R4+R3, y
mas validos y mas efectivos que los de los grupos de R4+R3 y R2, sin existir diferencias

entre estos ultimos.
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Figura 23. Completitud, validez y efectividad por grupos de radidlogos para RM.
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R4: residentes de cuarto afio. R3: residentes de tercer afio. R2: residentes de segundo afio. *Existen

diferencias estadisticamente significativas.

Para la RM puede apreciarse que tanto para la completitud, como para la validez y
la efectividad, la diferencia estd entre el grupo de radidlogos adjuntos y el de
residentes R4+R3 y R2, pero no entre los R4+R3 y R2 (p < 0,001) (Figura 23).

Por tanto, para la RM los informes realizados por adjuntos son mas completos, mas
vélidos y mas efectivos que los de los grupos de R4+R3 y R2. Entre los subgrupos de

R4+R3 y R2 se observa que no hay diferencias.
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C) Segun radidélogo y técnica.

Subgrupo de adjuntos

Figura 24. Completitud, validez y efectividad de las distintas pruebas de imagen en

el grupo de adjuntos.
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RM: Resonancia Magnética. *Existen diferencias estadisticamente significativas.

En el andlisis de los radidlogos adjuntos se observaron diferencias en la validez y la
efectividad entre las distintas pruebas de imagen (p<0,001), aunque esta situacidn no
se daba para la completitud. Las diferencias existieron entre la mamografia y la

ecografia, y entre la mamografia y la RM (p<0,001) (Figura 24).
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Subgrupo de R4+R3

Figura 25. Completitud, validez y efectividad de las distintas técnicas de imagen en

el grupo de R4+R3.

R4+R3

0,9 4

0,8

0,7 4

0,6 1

0,5

0,4

0,3 1

0,2 4

0,1 1

Completitud

Validez

Efectividad

@ Mamografia
B Ecografia
ORM

R4: residentes de cuarto afio. R3: residentes de tercer afio. RM: Resonancia Magnética. *Existen

diferencias estadisticamente significativas.

En este grupo de residentes expertos se observaron diferencias en la completitud,

validez y la efectividad entre las distintas pruebas de imagen (p<0,001). Estas

diferencias fueron estadisticamente significativas entre los informes de la mamografia

y los de la ecografia, y entre los de mamografia y de RM (p < 0,001), pero no entre

ecografia y resonancia magnética (Figura 25).
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Subgrupo R2
Figura 26. Completitud, validez y efectividad de las distintas técnicas de imagen en

el grupo de R2.
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R2: residentes de segundo afio. RM: Resonancia Magnética. *Existen diferencias estadisticamente
significativas.

En los residentes con menor experiencia (R2) se observaron diferencias en la
completitud, validez y la efectividad entre las distintas pruebas de imagen (p<0,001).
Estas diferencias fueron estadisticamente significativas entre los informes de la
mamografia y ecografia, y entre los de mamografia y RM (p<0,001 en todos los casos,
excepto para la completitud entre mamografia y RM, p=0,002) (Figura 26). De nuevo,
no hubo diferencias entre la ecografia y la resonancia magnética.

De este Ultimo punto se deriva que en los subgrupos de residentes (R4+R3 y R2),
realizar un informe siguiendo DICOM-SR hace que la ecografia y la RM sean mas
completas, mas vdlidas y mas efectivas comparadas con los informes de la
mamografia, donde no se observan estas diferencias. Esto se mantiene en el subgrupo

de adjuntos excepto para la completitud.
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A modo de resumen,

1. Usando el informe estructurado se consigue que los informes de las pruebas de
imagen sean completos, vélidos y efectivos, con unos valores globales en todas ellas
préximos o incluso superiores al 80%.

2. Con este sistema de informes estructurados se observa que los informes de la
ecografia y la RM son mas completos, vélidos y efectivos que los de la mamografia.
Esto ocurre en todos los subgrupos excepto en el de adjuntos donde los informes de
las tres técnicas son igual de completos.

3. Los informes de la mamografia, la ecografia y la RM realizados por adjuntos son
mas validos y efectivos que los del resto de usuarios y mas completos en el caso de
informes de RM y mamografia, y en ecografia con respecto a los informados por los

residentes de mayor experiencia R4+R3.

3.5.3. EXPERIMENTO 3: Andlisis de la percepcién de la usabilidad de los

usuarios

El andlisis de la usabilidad de las dos herramientas empleadas en este experimento
se realiz6 a través de un cuestionario de satisfaccion denominado CSUQ (Computer
System Usability Questionnaire). Las respuestas recogidas van del 1 (totalmente en
desacuerdo) al 7 (totalmente de acuerdo), pudiendo contestar N/A en aquellos items
no aplicables.

En la Tabla 56 y en la Figura 27 se recogen la media de los valores obtenidos por
cada radidlogo tanto para el informe estructurado como para el texto plano en la
encuesta, considerandose en este cuestionario que las medias superiores a 4.3726
indican buenos niveles de usabilidad. Puede apreciarse que aunque para ambas
herramientas existe un buen nivel de usabilidad (siempre superior a 4.3726, excepto
para el texto plano en los Radidlogos 8 y 10), el grado de satisfaccion con la
herramienta del informe estructurado es siempre superior, para todos los
participantes en el experimento, existiendo incluso en algin usuario una diferencia

importante a favor de este informe estructurado.
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Tabla 56. Medias que indican la usabilidad de las dos herramientas empleadas,

segun el cuestionario CSUQ, para cada radiélogo.

Radidlogo 2 5,9473 5,5789
Radidlogo 3 4,8947 4,6842
Radidlogo 11 6,0000 5, 6842
Radidlogo 4 6,0526 5,1052
Radidlogo 6 6,5263 5,1578
Radidlogo 7 5,8421 5,7894
Radidlogo 10 6,7368 2,4210
Radidlogo 8 6,6315 4,3684
Radiologo 9 6,5789 6,4736

R4: residentes de cuarto afio. R3: residentes de tercer afio. R2: residentes de segundo

afio. CSUQ: Computer System Usability Questionnaire

Figura 27. Medias que indican la usabilidad de las dos herramientas empleadas,

segun el cuestionario CSUQ, para cada radidlogo.
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CSUQ- I.E: Computer System Usability Questionnaire de los informes realizados a modo de
Informe Estructurado. CSUQ- T.P: Computer System Usability Questionnaire de los informes

realizados en texto plano
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A modo de resumen se puede concluir que todos los usuarios estan mdas cémodos

con el uso del informe estructurado frente al convencional con texto plano.

3.6. Discusion

Siguiendo los apartados del capitulo previo (5. Resultados), a continuacion se

comentan punto a punto y de forma individual los resultados de esta Tesis Doctoral.

3.6.1. Flujos de Trabajo Mejorados

Uno de los principales resultados de esta Tesis es la obtencién de unos flujos de
trabajo mejorados. Hasta el momento se contaba con un sistema de informes basado
en texto plano. Esta estructura acarreaba varios problemas y consideraciones. Por un
lado en lo que se refiere a la subjetividad, ya que cada profesional puede informar sin
seguir unas pautas y, por tanto, el médico solicitante de la prueba probablemente
contaria con dificultades en la interpretacion del informe y la toma de decisiones
médicas con la consiguiente repercusion negativa para el paciente. Por otro lado, no se
dispone con esta estructura de un sistema de recogida de datos que permita valorar la
calidad asistencial y realizar andlisis de los pacientes tratados. Los flujos de trabajo
mejorados consisten en eliminar el informe basado en texto libre y aplicar unos
estandares incorporando la terminologia BI-RAD 523 y el estandar DICOM-SR para
estructurar la informacidn.

Es cierto que hasta el momento se dispone de la nomenclatura estandar BI-RADS y
DICOM?527.29-31,49,54 sj hien hasta la fecha, y segun nuestra revision bibliografica, no hay
constancia de que exista ninglin documento donde ambos estdndares se integren para
la creacidon de informes estructurados; de ahi la importancia de este punto en esta
Tesis.

Con los flujos de trabajo que se detallan en Resultados, se ha creado un protocolo
de actuacion donde se emplea toda la terminologia estandar necesaria para obtener
un informe radiolégico de patologia mamaria completo, en las modalidades de
mamografia, ecografia y resonancia magnética. Aunque realmente las

recomendaciones y pautas a seguir no se modificaran con este flujo de trabajo, ya que
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se rige por el sistema BI-RADS, si que se modifica el acto médico en lo que se refiere a
una actuacion mas objetiva y equivalente entre profesionales. Se puede asegurar que
el trato al paciente con esta incorporacién puede mejorar ya que el uso de
estandarizacion le beneficiara en cuanto a que las decisiones estardn mas

protocolizadas y seran mas reproducibles y extrapolables.

3.6.2. Despliegue TRENCADIS Multicéntrico

El despliegue multicéntrico de los servicios TRENCADIS entre la Universidad
Politécnica de Valencia y el Hospital Universitario Dr. Peset, es un resultado necesario
para la consecucién de los experimentos de esta tesis, dado que estos servicios
permiten la creacidn de programas informadticos para la generacidon de informes
estructurados basados en DICOM-SR. Este despliegue, es un resultado técnico mas
cercano al ambito de la informatica que al radioldgico. Por ello ha sido ejecutado
principalmente por los mismos ingenieros de la Universidad que lo desarrollaron, con
la participacion necesaria de la doctoranda, determinando ésta aquellos puestos de
trabajo donde se van a utilizar estos servicios y realizar los test para validar su correcto
funcionamiento.

La instalacién en los puestos de trabajo de los servicios requeridos ha sido rapida y
sencilla. En este sentido, dada la estricta politica de seguridad en el acceso a la red
informatica del hospital, se ha requerido de algunos ajustes técnicos en la
configuracion de los servicios TRENCADIS, sobre todo en lo que se refiere a la red
informatica. Por ello, se ha optado por el uso de los mismos navegadores web para el
acceso a las aplicaciones que se utilizan en el hospital, siendo esto una forma poco

intrusiva en la red del mismo.

3.6.3. Plantillas de informes estructurados validadas

Otro de los resultados de esta Tesis es la creaciéon de unas plantillas de informes
para la patologia mamaria. Cada vez que en este entorno clinico se realiza una prueba
radiolégica (mamografia, ecografia o resonancia mamaria) segun los nuevos flujos de
trabajo, se debe informar recogiendo toda la informacion necesaria segun el sistema

de informes BI-RADS 52 edicién; nomenclatura que hemos codificado en estas
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plantillas (una para cada exploracion) siguiendo el estandar DICOM-SR. Una de las
caracteristicas del estandar DICOM-SR es la estructura de los informes como un “grafo-
arbol”( nodos padres e hijos unidos por aristas), donde cada nodo representa un
campo con un valor dentro del informe (como el nombre del paciente, fecha del
informe e histologia de la neoplasia) y una serie de caracteristicas que lo definen. Entre
estas caracteristicas se encuentran el tipo de dato que alberga (texto, numero,
cabecera de seccién), la obligatoriedad del campo, y si debe aparecer en base a una
condicién que se dé en otros campos del informe. Un ejemplo de condicionalidad es
que los campos propios de una asimetria sélo tienen sentido que aparezcan si el valor
del campo que define un “tipo de lesién” tiene el valor asimetria. Concretamente, un
nodo es un elemento dentro del informe que corresponderd a un descriptor definido
en la terminologia BI-RADS, del que pueden depender otros nodos o campos
semanticos referentes a mamografia, ecografia y resonancia mamaria.

Ademds, combinar DICOM-SR obliga a los radidlogos a incluir todos los campos
considerados imprescindibles en un informe para de esta forma ir guidndoles a través
de los campos condicionados en la creacidén de informes completos en base a la
informacién que se va introduciendo.

Para poder codificar la informacidn se ha recurrido a la revision de la terminologia
incluida en las ontologias como RADLEX y SNOMED-CT33-394344,

SNOMED-CT incluye la principal terminologia clinica referente a la historia clinica
digital del Sistema Nacional de Salud. RADLEX reune la gran parte de la terminologia
usada para el diagndstico de la patologia mamaria incluida en BI-RADS 42 edicion. En el
inicio de esta Tesis Doctoral se contaba con BI-RADS 42 edicién y, por tanto, con
RADLEX teniamos codificada toda la terminologia. Al editarse la nueva versién del BI-
RADS en el afio 2013 se ha hecho necesario crear una terminologia propia,
denominada TRENCADIS_MAMA, para incluir la nueva nomenclatura no presente en
RADLEX en la actualidad.

Por tanto la terminologia incluida en BI-RADS 42 edicion se codificara siguiendo
RADLEX, mientras que para la de la Ultima edicién de BI-RADS se usara la terminologia
propia. El criterio que sigue esta terminologia propia para asignar los valores a cada
término es afadir un numero de orden+1. La creacién de esta terminologia no sigue

unos canones universales, como los recogidos en las ontologias estandar, pero con la
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terminologia de ambas ontologias (la estandarizada y la propia) se recogen todos los
datos necesarios para realizar un informe mamario completo, ya que reunira todos los
campos que deben aparecer en un informe, segun el sistema BI-RADS. Por todo ello se
puede deducir que la creacion de las plantillas es un proceso dinamico y no estatico
que, en caso de RADLEX, incorporara con el tiempo los términos nuevos de la 52
edicidn y valores mas universales.

Aunque en esta Tesis se han diseflado plantillas especificas para la patologia

mamaria, el proceso puede ser extrapolable también a otras patologias y drganos.

3.6.4. Prototipo Web Validado

Otro de los resultados de esta Tesis, de gran utilidad para la obtencién,
almacenamiento y revisién de los datos, es la creacidon de un prototipo web. Se trata
de una plataforma informatica via Internet que permite guardar toda la informacion
que ha sido codificada previamente con las plantillas de las distintas técnicas de
imagen.

Esta plataforma es un sistema informatico creado con la colaboraciéon de ingenieros
informaticos de la Universidad Politécnica de Valencia (UPV) y radidlogos del hospital
Universitario Dr. Peset, basada en la tecnologia TRENCADIS desarrollada en la UPV. Ha
sido disefiada de tal modo que para su uso sélo puedan acceder los profesionales
autorizados, con identificacion privada e individual. Consta de las plantillas
previamente comentadas que recogen toda la informacion establecida en BI-RADS 52
edicion a modo de “desplegables”, de tal modo que cuando un usuario emplea la
plataforma, podra informar teniendo la seguridad de que esta realizando un informe
completo. Una vez finalizado y guardado el informe, la informacién generada quedara
almacenada en el sistema web para poder llevar a cabo posteriormente, cuantos
analisis, estudios o revisiones de datos se consideren necesarios. Del mismo modo, la
plataforma permitira obtener un informe resumen en formato PDF de toda la
informacién introducida.

Un aspecto realmente novedoso en esta tesis es que el prototipo web incorpora las
plantillas DICOM-SR y crea automaticamente los formularios de recogida de datos para

su introduccidn. Esto es de gran utilidad a los usuarios, dada la importancia del disefio
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correcto de las plantillas (en nuestro caso siguiendo BI-RADS y ontologias estandares).
Una vez finalizada la creacién de las plantillas, el prototipo obliga a los profesionales a
cumplimentar los campos que se han codificado como obligatorios (incluso dispone de
un sistema de alarma que advierte de qué valores obligatorios no se han introducido).
Estos campos van apareciendo y desapareciendo segun se vayan cumpliendo ciertas
condiciones.

El prototipo es un sistema extrapolable a todos los centros que permitird, ademas
de extraer informacidon a nivel parcial por parte de cada hospital, compartir la
informacién respetando siempre las normas de confidencialidad y términos legales®®
a8

Aunque es cierto que existen otros sistemas de recogida de datos, nuestra
plataforma web permite al mismo tiempo que se informa un caso, que los datos
queden ya almacenados. En el resto de sistemas primero se ha de informar vy
posteriormente introducir los datos, de modo que se reduce la eficiencia ya que
estamos realizando el doble de trabajo y usamos mucho mas tiempo para alcanzar el

mismo objetivo.

3.6.5. Resultados de los experimentos

De los tres experimentos desarrollados se obtienen varias conclusiones en lo que
se refiere a la eficiencia, efectividad y usabilidad del DICOM-SR respecto al texto plano
y que se detallan a continuacion.

3.6.5.1. EXPERIMENTO 1: Andlisis de la eficiencia relativa del informe
estructurado

1. Segun los datos obtenidos en este experimento, para el total de casos analizados
y de forma global, es decir para todos los grupos de radiélogos y todas las técnicas de
imagen, se observé que un informe con DICOM-SR es mas eficiente en su realizacién
que con texto plano o lenguaje natural. En la bibliografia consultada hay algun
articulo®® donde se comenta, sin embargo, la igualdad en la precisién y eficiencia de
ambas herramientas. Por otro lado, hay otros trabajos®* que exponen que para la
realizacion de los informes estructurados se necesita mucho mas tiempo, lo que

conlleva secundariamente a una disminucion de la eficiencia. Esta una de las criticas
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que la bibliografia hace del uso de informes siguiendo la estructura DICOM-SR. Con
nuestro experimento se ha demostrado todo lo contrario, es decir, que el diagndstico
radioldgico siguiendo el informe estructurado es mas rapido para la lectura de las
lesiones de mama que con el texto plano, por lo que la mayor eficiencia del mismo
seria uno de los aspectos que justificaria el uso de esta herramienta.

2. Ademas, se ha comprobado que el DICOM-SR es mas eficiente de forma global
en los informes de mamografia y ecografia, aunque no para los de RM. Esta diferencia
podria deberse a que la RM es una técnica bien estructurada segun los criterios BI-
RADS, con parametros de lectura muy bien establecidos, que no dan margen a tanta
subjetividad, y que por tanto, el uso del informe estructurado no aporta tantas
ventajas en lo que se refiere a la eficiencia, respecto al texto plano en esta exploracion.

3. Existen diferencias estadisticamente significativas entre el informe estructurado y
el texto plano en todos los subgrupos de radidlogos excepto para los de menor
experiencia (R2). Si separamos por subgrupos, las diferencias en cuanto a la eficiencia
se observan entre los radiélogos adjuntos y R2, y entre los residentes de mayor
experiencia (R4+R3) y los R2, pero no existen diferencias entre los adjuntos vy
residentes de mayor experiencia (R4+R3). Existe pues una clara relacién entre la
eficiencia relativa en el informe y los afios de formacién en radiologia mamaria. De
forma global, los adjuntos y el grupo de R4+R3, con mayor experiencia, son mas
eficientes en el uso del informe estructurado.

Hay dos aspectos que podrian contribuir a que la eficiencia sea en radidlogos
expertos superior en el uso del DICOM-SR. Por un lado, el propio conocimiento de la
patologia mamaria y su expresién en la imagen. Por otro lado, el mayor conocimiento
de la herramienta desarrollada, fundamentalmente por parte de uno de los usuarios
del grupo de adjuntos. El conocimiento del programa como herramienta capaz de
dirigir al radidlogo de forma estructurada y de la radiologia mamaria hacen que la
lectura sea mds rapida y el radiélogo mas eficiente en la realizacion de sus informes.

El hecho de que los residentes del grupo de formacién avanzada (R4+R3) no
muestre diferencias estadisticamente significativas en cuanto a la eficiencia respecto a
los adjuntos, parece expresar que estos han alcanzado un grado de competencia que
les permite ser mas eficientes que los residentes con menos afios de formacion (R2) y

equiparables al grupo de adjuntos. El grupo R2 cuenta con poco tiempo de formacion
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en radioldgica basica y en patologia mamaria, por lo que sus habilidades adquiridas
son menores y no les permiten alcanzar la destreza necesaria en la rapidez de los
informes, cosa que si han logrado los residentes mas avanzados.

4. Al realizar el analisis por subgrupos de radidlogos y técnicas de imagen se ha
demostrado que para los adjuntos, el informe estructurado es mas rapido en todas las
técnicas radioldgicas (tanto en mamografia, como en ecografia y en RM), siendo
ademas mas eficiente en mamografia con respecto a la RM. Esto traduce que cuando
se ayuda y tutoriza la lectura, los radidlogos adjuntos que conocen la patologia
mamaria e incluso tienen experiencia en el uso de la herramienta de informe
estructurado, son mas eficientes en todas las técnicas de imagen (fundamentalmente
si los comparamos con los radidlogos de conocimiento basico).

En el grupo R4+R3 el informe estructurado es mas eficiente en la mamografia. Es
en la lectura de la mamografia donde los expertos van mas rapido informando si van
dirigidos. Esto puede explicarse al ser la mamografia una técnica mas subjetiva, cuya
interpretacion varia mucho entre sujetos (incluso entre especialistas), estando
mentalmente poco estructurada y tardandose mads tiempo en redactar un informe en
texto natural. La ventaja que aporta el informe estructurado en esta técnica es que se
consigue una mayor rapidez al organizar la lectura de forma mas dirigida.

En el grupo R2 el informe estructurado es mas eficiente en la lectura de la ecografia
y ademas se observan diferencias con la mamografia y la RM. La lectura convencional
ecografica en este grupo de menor experiencia, tarda mucho mas que con el informe
estructurado. Probablemente este hecho se relacione con su mayor contacto vy
cercania a la ecografia, técnica en la que invierten tiempo dado su conocimiento y
voluntad de realizar de forma adecuada, mientras que en mamografia y RM tienen
menos conocimiento y voluntad de demostrar un conocimiento del que carecen.

En resumen, parece oportuno considerar que, aunque la mejora en la lectura es
global, si se tutoriza la lectura de la mamografia, es mas eficiente en los radiélogos con
mas experiencia mientras que para los mds inexpertos lo es en la ecografia.

3.6.5.2. EXPERIMENTO 2: Andlisis de la completitud, validez y efectividad del
informe estructurado

Respecto a los datos obtenidos en este analisis se pueden concluir los siguientes

aspectos:
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1. En las tres técnicas de imagen valoradas (mamografia, ecografia y resonancia
magnética mamaria) y en todos los grupos de radidlogos (de mayor a menor
experiencia), la completitud global de los informes ha sido muy préxima al 100%. Esta
altisima completitud expresa que el uso de la plataforma web establecida incluye la
practica totalidad de los valores necesarios para realizar un informe mamario
completo, ya que todos los campos obligatorios estan incluidos en la plantillas de
informe y el programa obliga a introducirlos. La variabilidad en la completitud es, pues,
practicamente nula.

Dado que con en este sistema informatico desarrollado, el programa no deja
continuar el informe cuando no se introduce un valor obligatorio, se puede deducir
que el hecho de que la completitud no sea total se debe a la introduccién de valores
erréneos. Un ejemplo podria ser la incorrecta caracterizacion de una lesién desde el
inicio del proceso diagndstico. Al introducir campos incorrectos, ocurrirda que los
descriptores que deberian estar en un informe no van a estar presentes; es decir, el
informe quedara incompleto por la presencia de valores ausentes v,
consecuentemente, disminuird la completitud. No obstante, y pese a todo ello, con la
herramienta de informes estructurados, se consiguen unos valores de completitud
superiores al 90%.

Los valores globales de la validez y la efectividad han sido inferiores respecto a la
completitud, (76 y 84% respectivamente). Por tanto al emplear el informe
estructurado se consiguen informes mds completos pero no siempre se puede
garantizar su validez ni efectividad de forma global. Esto podria explicarse porque son
los valores ausentes los que influyen de forma negativa en la completitud. Al disponer
de una herramienta que “guie” mostrando al radiélogo todos los campos obligatorios
hard que la completitud sea mds proxima al 100% mientras que en la validez los
valores que influyen negativamente son los valores erréneos o no esperados. Este
ultimo aspecto depende mas de la experiencia profesional que de la propia
herramienta, por lo que aunque se alcanzan valores entorno al 80% no se garantiza su
generalidad. La efectividad mide el grado de acierto en la generacién de un informe
con respecto a uno de referencia, por lo que también estd condicionada por la

experiencia del lector y, a su vez, depende tanto de la completitud como de la validez,
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lo que hace que los valores que se obtienen no sean tan elevados como los de la
completitud pero si superiores a los de la validez.

Segln nuestra experiencia y respaldados por la bibliografia consultada®4-66:34-37,
puede considerarse que el contenido de los informes expresados en lenguaje natural y
texto plano dificultan su explotacion por los sistemas informaticos, dado que
presentan muchas ambigliedades y falsos positivos, debido a la falta de
estandarizacién a la hora de realizar un informe por parte de cada profesional. Estas
ambigledades imposibilitan en muchos casos el desarrollo de sistemas de apoyo a la
decision médica que puedan validarse y trasladarse a la practica clinica. Del mismo
modo, con esta herramienta de trabajo convencional es muy dificil la recogida de los
datos para poder hacer analisis de los mismos.

Gracias a las ontologias y a través del razonamiento inductivo, la informdatica médica
puede clasificar mediante técnicas de minerias de datos3? y crear modelos que
permitan prospectivamente correlacionar pardmetros entre los informes?.

En esta Tesis Doctoral, y en concreto en este experimento, al recoger los datos tras
haber estandarizado su lenguaje mediante el uso de ontologias (como RADLEX vy
SNOMED-CT y de la ontologia propia para valores no codificados en las anteriores), y
disponer de ellos en la propia herramienta web, se han podido sacar conclusiones
acerca de la completitud, validez y efectividad de los informes, concluyendo que con el
informe estructurado DICOM-SR los informes de mamografia, ecografia o resonancia
mamaria, presentan una completitud muy elevada (préxima al 100%), unos valores de
validez altos (entorno al 80%) y muy altos de efectividad (superiores al 80%).

2. De forma global, la completitud, la validez y la efectividad dependen de los afios
de formacioén del radidlogo. Se han observado diferencias fundamentalmente entre
médicos adjuntos y el resto de usuarios (residentes R4+R3 y R2), sin apreciarlas entre
los subgrupos de experiencia para residentes (R4+R3 y R2), a excepcién de la validez y
efectividad de la mamografia a favor del grupo de R4+R3.

El hecho de que los adjuntos realicen informes mas completos, mds validos y mas
efectivos va intrinsecamente ligado al conocimiento de la enfermedad y de las técnicas
de imagen, secundariamente a los afios de experiencia.

No obstante y aunque no se observan diferencias estadisticamente significativas

entre los dos subgrupos de residentes (a excepcion de la validez y efectividad de la
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mamografia), si que hay una tendencia a favor de los R4+R3 en todos los supuestos.
Ello podria explicarse atendiendo a que la muestra sea insuficiente, es decir con mayor
muestra esta tendencia quizdas resultaria estadisticamente significativa, pero también
porque la diferencia en el tiempo de formacidn entre ellos es pequefia. Dado que el
grupo de residentes de menor experiencia R2 tiene 2 meses de formacidn en patologia
mamaria y el grupo de R4+R3 al menos 1 mes mas, podria explicar que no existan
diferencias en la completitud, validez y efectividad en la mayoria de pruebas de
imagen ya que Unicamente hay un mes mas en la formacion de los R4+R3, siendo éste
mes insuficiente para condicionar desigualdades. Sin embargo si que hay diferencias a
favor de los R4+R3, en la validez y efectividad de la mamografia. Esto podria deberse a
que ésta es una técnica de mas dificil interpretacién, por lo que aunque sélo exista un
mes de diferencia en la formacion de radiologia mamaria, el distinto conocimiento en
radioldgica basica (debido al tiempo de aprendizaje desigual), debe influir para que con
la herramienta del informe estructurado se consigan informes mads validos y mas
efectivos en esta exploracion, a priori mas subjetiva que el resto y, por tanto, mas
dificil de interpretar.

3. Al realizar un informe de mama empleando la herramienta del informe
estructurado se consigue que las exploraciones de ecografia y la RM sean mas
completas, mas validas y mdas efectivas. Esta mejora no se ha constatado para la
mamografia y si se observa en todos los subgrupos excepto en el de adjuntos, donde
las tres técnicas son igual de completas.

La mamografia es a priori una técnica cuyo aprendizaje es mas complicado, donde la
subjetividad de su interpretacion es mayor debido fundamentalmente a que estd
menos estructurada y la variabilidad en el informe convencional es mayor. Ademas, es
la mamografia la prueba con mas descriptores a cumplimentar, ya que presenta
campos obligatorios con multiples valores condicionados; por tanto el hecho de que en
esta prueba de imagen hayan mds tipos de lesiones a identificar y mds campos a
introducir, podria ser también otra causa de error, condicionando la menor validez y
efectividad de la misma al compararla con la ecografia o la RM.

Es sélo en esta técnica mamogréfica donde se observan diferencias en su validez y
efectividad entre el grupo de R4+R3 y los R2, denotando la influencia de la experiencia

en estas técnicas menos objetivas, con mas descriptores a valorar y mas dificiles, por
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tanto, de informar. Es ademads una prueba especifica dentro de la patologia mamaria,
hecho que no ocurre para la ecografia y la RM, donde aunque tienen aspectos
especificos y propios de esta patologia, son pruebas donde los residentes pueden
reforzar su conocimiento durante su formacién en radiologia bdsica, cosa que no
ocurre con la mamografia.

3.6.5.3. EXPERIMENTO 3: Andlisis de la percepcion de la usabilidad de los
usuarios

El valor medio obtenido en la encuesta de usabilidad favorece el empleo del
informe radioldgico estructurado. Esta observacion demuestra que pese a ser una
herramienta novedosa y desconocida por los usuarios y siendo el texto plano un
sistema de creacion de informes convencional y de uso general, con un pleno
conocimiento del mismo por parte de todos los radidlogos, la mejor usabilidad del
informe estructurado DICOM-SR favoreceria el trabajo diario y seria otro de los
motivos por los que deberia usarse esta herramienta como sistema de trabajo. Los
usuarios de los informes estructurados perciben su valor en calidad de informe,
completitud y utilidad global.

El cuestionario CSUQ (Computer System Usability Questionnaire) con el que se ha
valorado la usabilidad de ambas herramientas es un cuestionario estandarizado usado
en muchos estudios®”-7°,

Ademds, el cuestionario CSUQ tiene la fortaleza de ser una encuesta bien
estructurada y amplia, con 19 preguntas, que reune factores muy importantes
relacionados con el uso del sistema y la calidad de la informacién.

No obstante, quedan algunos aspectos por valorar en esta encuesta, por cuya
ausencia quizas no se representan todas las bondades del informe estructurado. Asi,
no se recogen aspectos como la evaluacién de la importancia del tiempo de usabilidad
de la herramienta (ya que sabemos que el informe estructurado es mas eficiente). Por
otro lado, la valoracidon de la simplicidad no es demasiado precisa, ya que podria
profundizarse en este aspecto e incluir la valoracion de otros campos como por

ejemplo si la herramienta es intuitiva.
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Los resultados obtenidos en esta tesis se centran en valorar la importancia del uso
de los informes estructurados en el ambito del cancer de mama frente al informe
convencional comunmente realizado con texto plano.

Con respecto a las necesidades actuales referentes fundamentalmente a los
sistemas de informacién, los desarrollos realizados en esta Tesis Doctoral combinan la
aplicaciéon de tecnologias y estdndares de la informacion. Con este objetivo se han
desarrollado una serie de aportaciones que se detallan a continuacién:

1. Incorporacion a los flujos de trabajo ya existentes en el cancer de mama y que
afectan a su diagndstico, tratamiento y seguimiento, de los informes estructurados
organizados siguiendo la terminologia BI-RADS (estandar de informacidn radioldgica) y
DICOM-SR (estandar de estructura de informes), para obtener unos flujos de trabajo
mejorados.

2. Desarrollo de un prototipo web que permite recoger los datos a través de los
informes estandarizados al mismo tiempo que se realiza el informe radioldgico
estructurado. Estos datos quedan almacenados en una Unica base de datos para su
posterior analisis y uso (como compartir con otros centros, realizar politicas de mejora
de salud, facilitar la resolucidon de casos-problema, evaluar tendencias y extraer casos
relacionados). Esta plataforma recoge toda la informacion necesaria para llevar a cabo
un informe mamario completo, ya que incorpora una serie de plantillas consensuadas
y especificas para cada técnica de imagen mamaria.

3. Creacion de plantillas para los informes de mamografia, ecografia y RM, que
reunen todos los descriptores siguiendo el estandar BI-RADS. Por cada técnica de
imagen se ha desarrollado una plantilla y a cada descriptor se le ha asignado su

|u

“cddigo universal” segun la ontologia estandar RADLEX para el caso de la informacion
radiolégica y SNOMED-CT para la informacion no radioldgica. Del mismo modo, se
recoge en las plantillas si los datos son de obligatorio cumplimiento y la
condicionalidad de los campos, para asi codificar toda la informacion correctamente.
4. Mediante unos supuestos clinicos, realizados de manera ciega por varios

profesionales de radiodiagndstico, se ha evaluado el uso del informe estructurado,
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obteniéndose una mejoria en la completitud, validez, y efectividad de los informes
estructurados con respecto al texto plano convencional y, por tanto, una mejora en la
eficiencia. Asi, empleando el informe estructurado se consiguen informes mas rapidos,
con una completitud superior al 90% y con una validez y efectividad entorno al 80%. En
la evaluacién de la mejoria del tiempo empleado y la eficiencia segun las técnicas y el
personal que las interpreta, se ha constatado que:

4.1. Con el sistema de informes estructurados basado en DICOM-SR se ahorra
una media de 26 segundos por cada exploracion informada.

4.2. De entre todas las técnicas de imagen, y de forma global, el informe
estructurado es mas eficiente en la mamografia (al compararla con la RM) vy
sobretodo en los usuarios mas expertos (radidlogos adjuntos y R4+R3 al
compararlos con R2). También se ha observado que para los radiélogos adjuntos el
informe estructurado es mds eficiente en las tres técnicas de imagen, siendo para
los residentes expertos R4+R3 mas eficiente para la mamografia y para los
residentes de menor experiencia R2 mas eficiente para la ecografia.

4.3. Si se analiza por técnicas, los informes estructurados son mds completos,
validos y efectivos para la ecografia y la RM frente a la mamografia, en todos los
subgrupos de usuarios, excepto en el de médicos adjuntos donde los informes para
las tres técnicas son igual de completos. Si el analisis es por usuarios, las diferencias
se encuentran entre los informes estructurados para los radidlogos mds expertos
(adjuntos) y los residentes, obteniéndose mejores resultados con una mayor
experiencia.

5. No obstante y pese a lograr estandarizar la informacién con la creacién de un
prototipo web bien organizado mediante plantillas de cada una de las técnicas de
imagen y su codificacion siguiendo estandares universales (ontologias como RADLEX y
SNOMED-CT), se ha constatado que los datos obtenidos estan influenciados por
factores asociados a la propia experiencia de los radidlogos. En esta tesis se plasma la
creacidén y analisis de un sistema informdtico que elimina las variaciones e ineficiencias

en la creacion de informes radioldgicos.
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Abreviaturas

ACR: American College of Radiology

ANOVA: Andlisis de la variacion unidireccional
ASR: Age-Standardized Rate (tasa estandarizada
por edad)

BI-RADS: Breast Imaging Reporting and Data
System

BOOL: Boleano

CARD: cardinalidad

CIE: Clasificacién Internacional de Enfermedades
CONCORD-2 : Global comparison of population-
based cancer survival

CSUQ : Computer System Usability Questionnaire
DGSP: Direccion General de Salud Publica
DICOM-SR: Digital Imaging and Communications
in Medicine Structured Reporting

DICOM: Digital Imaging and Communications in
Medicine

ENCR: European Network of Cancer Registries
HCDSNS: Historia Clinica Digital del Sistema
Nacional de Salud

HIS: Sistema de Informacidn Hospitalaria

I.E: informe estructurado

IARC: Agencia Internacional para la Investigacion
del Céncer. (International Agency for Research of
Cancer)

ICD 10: International Classification of Diseases 10
ID: campo identificador

INE: Instituto Nacional de Estadistica

IR: Informe de referencia

IU: Informe generado por el usuario

L: Localizacion de la lesion

M: Mandatory u obligatorio

MC: Obligatorio pero condicionado a algun

elemento

193

N/A: No aplicable

OMS: Organizacién Mundial de la Salud
PACS: Picture Archiving and Communication
System

R2: residentes de segundo afio

R3: residentes de tercer afio

R4: residentes de cuarto afio

RID: RadLex identifier

RIS: Sistemas de Informacion Radiolégica
RM: Resonancia Magnética

RNN: Realce no nodular

RTC: Registro de Tumores de Castellon
RTICV: Registro de Tumores Infantiles
SEOM: Sociedad Espafiola de Oncologia Médica
SIC: Sistema de informacién de Cancer

SIO: Sistema de Informacion Oncoldgico

SIP: Sistema de Informacidn poblacional
Snomed Il:Systematized Nomenclature of de
Medicine

SNOMED-CT: Systematized Nomenclature of
Medicine Clinical Terms

SNS: Sistema nacional de salud.

T: Tamafio de la lesion

T.P: texto plano

TRENCADIS: Towards a Grid Environment for
Processing and Sharing DICOM Objects
TRMM: Trencadis Mama

U: No obligatorio

UPV: Universitat Politécnica de Valencia.
VPP: Valor predictivo positivo

WHO: World Health Organization



