'PROGRAMA DE DETECCION PRECOZ DE
CANCER DE MAMA DE CASTILLA-LA MANCHA

Protocolo de Lectura Mamografica
Conductas Asociadas a su Interpretacién

El Programa de Deteccion Precoz de Cancer de Mama (PDPCM) forma parte de la estrategia del Plan de Salud de

Castilla-La Mancha para reducir la mortalidad y mejorar la calidad de vida de las mujeres afectadas por esta patologia

mediante el uso de técnicas de deteccion en fase preclinica de lesiones de naturaleza neoplasica de la mama. Son

beneficiarias del mismo todas las mujeres residentes en la comunidad autonoma de Castilla-La Mancha, asintoméati-

cas en relacion con esta patologia, cuya edad esté comprendida entre 45 y 70 anos. Las siguientes son causas de

exclusion para participar en el PDPCM:

1.

5.

Existencia de signos de patologia mamaria de reciente aparicion y/o no diagnosticados previamente como be-
nignos (ver Anexo I). En este caso, las mujeres deberan ser derivadas por su médico de Atencion Primaria a las
Unidades de Patologia Mamaria de referencia para estudio diagnostico. Una vez descartada cualquier patologia
maligna, estas mujeres podran ser incluidas en el cribado.

Diagndstico reciente o pasado de cancer de mama y/o historial de cirugia radical (mastectomizadas) o con-
servadora de la mama o cualquier otro tratamiento adyuvante (hormonoterapia, quimioterapia o radioterapia)
dirigido a combatir esta enfermedad. Estas mujeres deberan recibir seguimiento personalizado en las Unidades
de Patologia Mamaria de referencia. No obstante, podran incorporarse al programa de cribado aquellas mujeres
con mastectomia unilateral que, una vez dadas de alta por la unidad de diagndstico y tratamiento, no precisen
revisiones periddicas inferiores a los 24 meses.

Mujeres portadoras de implantes mamarios: Debido a los requerimientos especiales de la técnica mamografica
(maniobra de Eklund, proyecciones especificas, otras técnicas de diagndstico por la imagen) v la menor sensi-
bilidad de la mamografia convencional (hasta un 25% del tejido mamario podria no ser visible), corresponde al
médico de cabecera derivar la mujer al especialista para la realizacion del cribado.

Cualquier condicion gue impida la realizacion fisica de la mamografia, como por ejemplo obesidad morbida, o
que la contraindique (embarazo vy lactancia).

Negativa a firmar el documento del consentimiento informado.

Seran excluidas temporalmente del cribado:

— Aqguellas mujeres citadas por primera vez a las que se les haya realizado mamografias en los 12 meses an-

teriores.

— Aguellas mujeres citadas en rondas previas a las que se les haya realizado mamografias en los 12 meses

anteriores a la fecha de citacion fuera del protocolo de cribado.

En ambos casos se pospondré la invitacion para participar a la siguiente vuelta.



La prueba de cribado consiste en la realizacion de mamografia de ambas mamas usando dos proyecciones: craneo-

caudal (CC) y oblicua-medio-lateral (OML). En el apartado B figuran las Hojas de Lectura Radioldgica utilizadas (prin-
cipal y de consenso) en el PDPCM de Castilla-La Mancha, que contienen la semiologia hallada con mayor frecuencia,
las correspondientes categorias BI-RADS® (42 edicion) y sus conductas asociadas.

De la lectura e interpretacion de las mamografias de cribado por el radidlogo principal pueden derivarse las siguientes
situaciones (ver algoritmo 1 en el apartado A):

1. Existen hallazgos relevantes pero no puede deducirse una conclusion clara sobre los mismos, por lo
que se necesita realizar una valoracién diagnéstica adicional no invasiva. En la Hoja de Lectura se anotara la
existencia de hallazgos relevantes. En el apartado de Resultados se clasifica el caso como BI-RADS® O (Hallazgos no
concluyentes). La conducta a seguir es la comparacion con placas previas, si existen, y su lectura es imprescindible
para una valoracion final, y/o solicitud de las pruebas adicionales no invasivas que se precisen (Rescreening o recita)’
dentro de las siguientes opciones, que en ningln caso seran excluyentes: compresion localizada, proyecciones
especiales, mamografias ampliadas o magnificadas y ecografia. Estas pruebas se realizaran sobre la mama o ma-
mas en las que la lectura ha sido dudosa o no concluyente. La conclusion final a la que se llegue tras la realizacion
del rescreening se reflejara en la Hoja de Lectura, haciendo constar la categoria BI-RADS y la conducta asociada tal
como se indica en la tabla resumen del apartado B.

2. No existen hallazgos relevantes. Se consignara en la Hoja de Lectura. En el apartado de Resultados el caso se
clasifica como BI-RADS® 1 (Normal). La conducta indicada es la revision bienal.

3. Existen hallazgos relevantes de naturaleza claramente benigna. Se anotaran en la Hoja de Lectura los
hallazgos encontrados. En el apartado de Resultados el caso se clasifica como BI-RADS® 2 (Benigna). La conducta
indicada es la revision bienal.

4. Se deduce la existencia de hallazgos relevantes con un minimo riesgo de evolucionar a lesiones ma-
lignas (VPP < 2%)? que requieren revisarse con una periodicidad inferior a la establecida por el progra-
ma para los casos clasificados como Normales o Benignos. Se anotaran en la Hoja de Lectura los hallazgos
encontrados. En el apartado de Resultados el caso se clasificara inicialmente como BI-RADS® 3 (P. Benigna). Esta
situacion requiere una segunda lectura de las placas por otro radidlogo (consultor) y sus conclusiones se anotaran
en la Hoja de Lectura en el apartado reservado para ello. El resultado de la doble lectura puede ser coincidente o
discrepante.

a. Sies coincidente, tanto en la valoracion como en la conducta, el caso es clasificado como BI-RADS® 3 (P.
Benigna) con revision anual o semestral. Si es coincidente en la valoracion BI-RADS® pero discrepante en la con-
ducta (Revision Semestral vs. Revision Anual), deberé establecerse un consenso entre ambos radidlogos con la
conducta definitiva y consignarlo en la Hoja de Consenso. Sino existiera consenso en este punto, se hara constar
en la correspondiente Hoja de Lectura, prevaleciendo la conducta mas restrictiva (intervalo de revision mas corto).
Sial cabo de 24 meses de seguimiento se concluye que los hallazgos son estables, el caso se reclasificara como

" No se considerara rescreening la repeticion de mamografias por causas técnicas (mala calidad, artefactos ...)

2 Todos los estudios publicados enfatizan la necesidad de realizar una evaluacion diagndstica por imagen antes de asignar una categoria 3 (Pro-
bablemente Benigna) en un examen de cribado, por lo que es aconsejable que tal asignacion se haga indirectamente tras clasificar el caso como
categoria O (Hallazgos no concluyentes)



BI-RADS® 2 (Benigna) vy la mujer regresaré al cribado rutinario a no ser que alguno o ambos radidlogos (principal

y consultor) consideren un mayor tiempo de estabilidad. En caso de observarse cambios en cualquiera de los
controles, se procedera a reclasificar el caso segun la naturaleza de dichos cambios, adoptandose la conducta
que corresponda (ver algoritmo 2 para la Categoria BI-RADS® 3 en el apartado A).

b. Si es discrepante, la decision final debera establecerse por consenso entre ambos radidlogos. Se consignara
en la Hoja de Consenso la conducta definitiva correspondiente, adoptandose la categoria de peor prondstico en
caso de disenso.

5. Se deduce la existencia de hallazgos relevantes con un riesgo bajo a elevado de evolucionar a lesiones
malignas (VPP > 2%) susceptibles de un diagnéstico anatomopatoldgico (técnicas invasivas). Se anotara
nen la Hoja de Lectura los hallazgos encontrados. En el apartado de Resultados el caso se clasificara como BI-
RADS® 4a, 4b o 4c cuando el grado de sospecha esté entre bajo y moderado (2% < VPP < 95%) respectivamente
0 BI-RADS® 5 cuando el grado de sospecha sea elevado (VPP > 95%). La conducta indicada es la derivacion al
dispositivo asistencial especializado para diagnodstico y/o ulterior tratamiento.



APARTADO A
Algoritmos



Algoritmo 1
LECTURA MAMOGRAFICA Y CONDUCTAS ASOCIADAS A SU INTERPRETACION
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Semiologia Normal o
Benigna

VPP = PG ~ 0

l

BI-RADS 1-2
Normal/Benigna

CITA A 2 ANOS

CITAA 2 ANOS




Algoritmo 2
BI-RADS® 3. SEGUIMIENTO SEMESTRAL

cian cambios
)n Categoria4 05
Conducta espec Dara la categoria apropiada

‘ecian cambios
Categoria4 o 5
Conduct: ra la categoria apro

an cambios

Conduct:
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Algoritmo 3
BI-RADS® 3. SEGUIMIENTO ANUAL

cian cambios

)n Categoria4 05
Conducta espec Dara la categoria apropiada

‘ecian cambios
Categoria4 o 5
Conduct: ra la categoria apropiada




Algoritmo 4
PROTOCOLO DE DOBLE LECTURA EN VALORACIONES BI-RADS® 3

Nota: Es deseable gue el radivlogo principal, antes de llegar a esta valoracion, realice un estudio con pruebas adicionales de imagen no invasivas
y/o comparacion con placas previas (cuando sea imprescindible para la valoracion final). En realidad, esta deberia ser una valoracion diagnéstica
ala que se llegaria desde un BI-RADS O (Valoracion incompleta por hallazgos no concluyentes) tras recitar a la paciente (rescreening).

Hallazgos Probablemente Benignos




Algoritmo 4

ESQUEMA GENERAL DEL CIRCUITO
DEL PROGRAMA DE DETECCION PRECOZ DE CANCER DE MAMA
(Adaptado de BI-RADS® de la ACR - 4° edicidn)

POBLACION DIANA
— Sexo femenino

— Residente en Castilla-La Mancha
— 45-70 anos

Y

CRITERIOS DE EXCLUSION
— Antecedentes personales de cancer de mama
— Mastectomia
— Mamografias recientes (menos de 1 afio)
— Sintomatologia

— Implante mamario

v

SELECCIONADAS PARA
MAMOGRAFIA DE CRIBADO

v

!

CITA — Mx (CC-OML) — DOBLE LECTURA.
VALORACION Y CONDUCTA

-

Valoracion:
Incompleta
BI-RADS O

Conducta: Recita (rescreening)

diagndstica)
— Mx. laterales

— Mx. magnificada
— ECO

Hallazgos no concluyentes

Exploraciones adicionales no invasivas (valoracion

— Mx. con compresion localizada

y/0 comparacion con placas previas si es imprescin-
dible para una valoracién final

J

Hallazgos/concluyentes
VALORACION COMPLETA

Mamas simétricas, sin masas
distorsiones ni calcificaciones

VPP similar a poblacién general
Valoracion:

Negativa

BI-RADS 1

Conducta:
Cita a 2 afnos

Y

Hallazgos especificamente
benignos

VPP similar a poblacion general
Valoracion:
Hallazgos Benignos
BI-RADS 2

Conducta:
Cita a 2 afios

\

Hallazgos probablemente

benignos

VPP < 2%
Valoracion:

Probablemente Benigna

BI-RADS 3
Conducta:

Revision semestral o anual

Hallazgos de sospecha baja
intermedia o moderada

2% <= VPP < 95%

Valoracion:
Anormalidad sospechosa
BI-RADS 4

Conducta:
Considerar biopsia

v

4 A
Baja

DERNACION ATENCION ESPECIALIZADA
PARA DIAGNOSTICO Y/O TRATAMIENTO




APARTADO B
Hojas de Lectura

Tabla Resumen
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DATOS IDENTIFICATIVOS

N° Referencia:
Nombre y Apellidos:

DENSIDAD GLANDULAR
Predominio graso
Densidad glandular parcheada
Heterogéneamente densa
Extremadamente densa

HALLAZGOS RELEVANTES

1. Noédulo o masa

Bien definido

Mal definido

Espiculado

Lobulado
2. Tamafo

T-5mm

>5-10mm

>10-20 mm

>20-50mm

> 50 mm
3. Microcalcificaciones
Probablemente benignas
Indeterminadas
Malignas
Distorsién arquitectural
Densidad asimétrica focal
Alteraciones de piel/pezén
Adenopatias
Cambios post-quirirgicos

©NOo O

RESULTADOS
Fecha:

0 - Hallazgos no concluyentes

BI-RADS FINAL

1 - Normal

2 - Benigna

3 - P. Benigna

4a - P. Maligna baja sospecha
4b - P. Maligha media sospecha
4c - P. Maligna alta sospecha

5 - Maligna

CONDUCTA

Rescreening (Recita)

Revisién bienal

Revision semestral

Revisién anual

Derivacién (Recomendacion de
biopsia)

Firma R1

Fdo.:

N° Col.:

HOJA DE LECTURA MAMOGRAFICA

CIP:

R1 R2
D | D |
o d o od
O d o od
O d o od
O d o od

SiIO0/No O SsSiO/NoO

D I D |
o d o o
o 0O o 0O
o 0O o 0O
o 0O o 0O
D | D |
o 0O o 0O
o o o o
o o o o
o o o o
o O o o
D | D |
o 0O o 0O
o 0O o 0O
o 0O o 0O
o 0O o 0O
o 0O o 0O
o d o o
o d o o
o o o o
R1 R2

o 0O

OooOooooano
OooOoooono

ooooo 2
ooooo 8

Castilla-La Mancha

Fecha Cita:
Fecha Nac.:
LOCALIZACION
R1
OML
MD Mi MD
O, 0O, O; .0 .00 0O O
4 Os Oe e[ s+  O4 Os
oo ‘oo’ oo
OML R2
MD Mi MD
O, O, O; .0 .00 0O O
4 Os Oe 6 s+ O4 Os
oo ‘oo’ OO
RESCREENING
Fecha:

1. Comparacion con Mx previas
Sin cambios
Hallazgo nuevo
Disminucion tamano/densidad
Aumento tamafio/densidad
Disminucion n° microcalcificaciones
Aumento n° microcalcificaciones
Cirugia conservadora
Mx previa no valorable o inexistente

2. Repeticion Mx

3. Proyeccion especial

4. Ecografia

OBSERVACIONES

Firma R2

Fdo.:

N° Col.:

OO0oOoOoooooooo

CcC

Mi

Os 50 .0 O

Oe s s
0° °O°O

cC

DS BD ZD
Oe s s
0° °O°O

R1
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Mi

OO0oOoOoooooooo

4[]
Un

R2
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HOJA DE LECTURA MAMOGRAFICA DE CONSENSO

DATOS IDENTIFICATIVOS

N° Referencia:
Nombre y Apellidos:

¢EXISTE CONSENSO? SI 0 /NO O

DENSIDAD GLANDULAR
Predominio graso
Densidad glandular parcheada
Heterogéneamente densa
Extremadamente densa

HALLAZGOS RELEVANTES

1. Nédulo o masa

Bien definido

Mal definido

Espiculado

Lobulado
2. Tamafio

T-5mm

>5-10mm

>10-20mm

> 20 -50 mm

> 50 mm
3. Microcalcificaciones
Probablemente benignas
Indeterminadas
Malignas
Distorsion arquitectural
Densidad asimétrica focal
Alteraciones de piel/pezén
Adenopatias
Cambios post-quirdrgicos

O NSO RA

OBSERVACIONES

Firma R1

Fdo.:
N° Col.:

CIP:
D |
O O
O O
O O
O O
SIO/NO O
D |
O O
O O
O O
O O
D |
O O
O O
O O
O O
O O
D |
O O
O O
O O
O O
O O
O O
O O
O O

Fecha Cita:
Fecha Nac.:

RESULTADOS
Fecha:

0 - Hallazgos no concluyentes

BI-RADS FINAL

1 - Normal

2 - Benigna

3 - P. Benigna

4a - P. Maligna baja sospecha
4b - P. Maligna media sospecha
4c - P. Maligna alta sospecha

5 - Mali

gna

CONDUCTA

Pruebas adicionales no invasivas
Revision bienal
Revision semestral
Revision anual
Derivaciéon (Recomendacion de biopsia)

LOCALIZACION
OML
MD Mi MD
O, O, O; -0 .0 0 0O O
4 Os5 Oe e 50 40 [+ Os
oot oo’ oo
Firma R2
Fdo.:
N° Col.:

Castilla-La Mancha

O
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O S0 .0 O

O s 500 4+
0° °0°o 'O



Tabla resumen de correspondencias entre los hallazgos de la lectura de
mamografias de cribado y las conductas asociadas

CLASIFICACION RADIOLOGICA INTERPRETACION CLINICA CONDUCTA ASOCIADA

Se precisa realizar otras pruebas no

BI-RADS O HALLAZGOS NO CONCLUYENTES , , , ,
invasivas o revisar previas.
BI-RADS 1 NORMAL
Citacion a los 2 anos
BI-RADS 2 SENIENA
(Riesgo = Poblacion general)
BI-RADS 3!
. PROBABILEMENTE BENIGNA Citacion precoz (6-12 meses)?
(Riesgo < 2%)
BI-RADS 4
. PROBABLEMENTE MALIGNA
(2% < Riesgo < 95%) Derivacion para
BI-RADS 5 confirmacion diagnostica
MALIGNA
(Riesgo > 95%)

' Un hallazgo mamogréfico BI-RADS 3 requiere doble lectura (Radidlogo principal y Radidlogo consultor), cuyo resul-
tado, en caso de ser discrepante, se determinara por consenso de ambos y adoptandose, en caso de disenso, la

conducta que corresponda a la lectura de peor prondstico.

2 |La eleccion del grado de precocidad en la citacion dependera de la naturaleza de los hallazgos encontrados y del
criterio de los radiélogos lectores
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APARTADO C
Anexos
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ANEXO |

INSTRUCCIONES DE APLICACION
DE CRITERIOS DE EXCLUSION EN MUJERES CON SIGNOS
DE PATOLOGIA MAMARIA

Son causa de exclusion para participar en el programa de deteccion precoz de cancer de mama, los signos que
figuran mas abajo, solos 0 combinados, obtenidos a través del interrogatorio de la mujer previo a la realizacion de la
mamografia de cribado (anamnesis), siempre que se cumplan las siguientes condiciones:

1. Que no estén filiados desde el punto de vista diagndstico.

2. Que hayan aparecido con posterioridad a la Ultima revision cuando la mujer haya sido citada en vueltas previas
(citas sucesivas).

3. Que hayan aparecido en los Ultimos dos anos en mujeres citadas por primera vez en el programa de cribado
(citas iniciales).

SIGNOS:

— Bulto o bultos.

— Secrecion espontanea por el pezdn (que mancha el sujetador), independientemente de su aspecto, cuan-
do es unilateral.

— Enrojecimiento o engrosamiento (eczema) de la piel del pezdn y/o la areola mamaria.
— Edema, inflamacion o ulceracion de la piel (piel de naranja).

— Varlaciones en el tamario, consistencia o contorno de una 0 ambas mamas no relacionadas con el ciclo
menstrual.

— Retraccion del pezon.

Cuando concurran estas condiciones, se indicara a la usuaria la necesidad de realizar un estudio diagnéstico de los
signos remitiéndola al médico de cabecera o al que la mujer decida, en caso de aseguramiento privado, para que se
inicie el circuito diagnostico-tratamiento. Tal circunstancia sera reflejada por el TER en la hoja de lectura mamografica
en el apartado hallazgos/observaciones.

Un vez descartada la naturaleza maligna de los signos encontrados, la mujer podra reincorporarse al programa.

Si estos signos u otros declarados por la usuaria del programa o apreciados por el TER han sido filiados desde el
punto de vista diagnodstico’, se anotara como tal en la historia y el TER lo hara constar en el correspondiente apartado
de la hoja de lectura mamografica (Hallazgos/Observaciones)

' Para considerar el o los signos como filiados desde el punto de vista diagndstico bastara con que la mujer asi lo declare, no siendo imprescin-
dible, aunque sf deseable, un respaldo documental.
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