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INSTRUCCIONES DE 22 DE OCTUBRE DE 2009 POR LAS QUE SE

REGULA EL CRIBADO DE CANCER DE MAMA EN EL SISTEMA DE
SALUD DE ARAGON

La Ley 16/2003, de 18 de mayo, de Cohesién y Calidad del Sistema Nacional de Salud
recoge en su capitulo | la ordenacién de las prestaciones sanitarias, con el objeto de
garantizar las condiciones basicas y comunes para una atencion integral, continuada y
en el nivel adecuado de atencion. El articulo 20, Desarrollo de la cartera de servicios
del Sistema Nacional de Salud, refiere, en su punto 2, que en el seno del Consejo
Interterritorial de Salud se acordara la cartera de servicios correspondiente al catalogo
de prestaciones, que se aprobara mediante Real Decreto.

Por Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre, se establece la cartera de servicios
comunes del Sistema Nacional de Salud y el procedimiento para su actualizacién. En
su articulo 20.2 se recoge que las Comunidades Auténomas, en el ambito de sus
competencias, podran aprobar sus respectivas Carteras de Servicios que incluirén,
cuando menos, la Cartera de servicios basicos y comunes del Sistema Nacional de
Salud, la cual debe garantizarse a todos los usuarios del mismo.

Por Decreto de 65/2007, de 8 de mayo, del Gobierno de Aragon, se aprueba la cartera
de servicios sanitarios del Sistema de Salud de Aragédn, de sus centros sanitarios y de
sus unidades clinicas. La cartera de servicios del Sistema de Salud de Aragén se
organiza en las lineas asistenciales de atencion primaria, atencion especializada,
atencion a enfermos cronicos dependientes, atencion a la salud mental, atencién a la
urgencia y emergencia y salud publica.

El Decreto 6/2008, de 30 de enero, del Gobierno de Aragoén, por el que se aprueba la
estructura organica del Departamento de Salud y Consumo y del Servicio Aragonés de
Salud, refiere que la competencia en materia de definicion de la Cartera de Servicios y
de las prestaciones sanitarias corresponde a la Direccion General de Planificacion y
Aseguramiento del Departamento de Salud y Consumo.

Los cuatro principios rectores de la Estrategia en Cancer del Sistema Nacional de
Salud son la solidaridad, la equidad y la participacion para lograr la reduccién de
desigualdades, la promocién de la salud y de los estilos de vida saludables y la calidad
de la atencion. Y por ello destaca en su Objetivo 7 que se desarrollaran programas de
seguimiento organizado de aquellas personas con riesgo elevado de padecer cancer
de mama, cancer colorrectal y cancer de cérvix.

Dentro del documento de Estrategias de Salud 2003-2007 del Departamento de Salud,
la Estrategia 1 “Sobre las muertes prematuras” tiene como uno de sus objetivos
prioritarios “Disminuir la probabilidad de morir prematuramente por causas evitables”.
En el caso del cancer, se propone como medio de actuaciéon “Desarrollar un sistema
de deteccién precoz, diagnéstico de confirmacion, derivacién y tratamiento que
reduzca la mortalidad prematura por cancer de mama y cancer de colon”.

En las Estrategias de Salud 2007-2011 del Departamento de Salud, dentro de la
estrategia cuarta, “Suficiencia, calidad y equidad de la oferta de servicios”, en relacién
con la medida de “Desarrollar un sistema de deteccion precoz, diagndstico de
confirmacion, derivacién y tratamiento que reduzca la mortalidad prematura por cancer
de mama y cancer de colon” que figuraba a su vez en las estrategias de salud 2003-
2007, sefala la realizacion de actuaciones de cribado en estos dos tipos de cancer.
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El cancer de mama es el tumor mas frecuente entre las mujeres de todo el mundo, con
aproximadamente 1.151.000 nuevos casos al afio (22,7% del total femenino). En
Espafa se diagnostican unos 16.000 casos al afio, lo que representa casi el 30 % de
todos los tumores del sexo femenino en nuestro pais. La incidencia de este tumor en
Espafa es una de las mas bajas de Europa, sin embargo el nimero de casos nuevos
aumenta lentamente tanto en nuestro pais como en el resto del mundo, probablemente
debido al envejecimiento de la poblacién y a un diagnostico cada vez més precoz. Se
estima que el riesgo de padecer cancer de mama es de 1 de cada 8 mujeres.

En la Union Europea para reducir la mortalidad por cAncer de mama, los esfuerzos se
han concentrado en la prevencién secundaria mediante la deteccidn precoz, cuyo
objetivo general consiste en identificar los tumores de mama cuando son pequefios, se
encuentran en una fase inicial y tienen otras caracteristicas que apuntan a un
prondstico favorable. Su objetivo principal es reducir la mortalidad por este tipo de
cancer a través del diagndéstico en las fases subclinicas méas precoces posibles.

El cancer de mama reune todos los requisitos exigibles para ser objeto de cribado: una
alta incidencia y prevalencia, una historia natural conocida, un tratamiento eficaz en
fases subclinicas y unas pruebas factibles para la fase subclinica.

En diciembre de 1996 se inici6 en la provincia de Huesca el “Programa de Deteccion
Precoz del Cancer de Mama en Aragoén”, que se extendio al resto de la Comunidad
Auténoma (provincias de Zaragoza y Teruel) en abril de 1999. La poblacién objetivo
del programa eran las mujeres de 50 a 64 afos residentes en nuestra comunidad. La
implantacion del programa fue progresiva por zonas de salud, alcanzdndose la
cobertura del 100% de la poblacién objetivo durante el primer trimestre del afio 2006.

Durante el periodo de enero de 1997 a junio de 2009 la participacion global ha sido del
71,64%, no existiendo una distribucién uniforme en toda la geografia (provincia de
Teruel 83,38%, provincia de Huesca 77,50% y provincia de Zaragoza 68,46%). Desde
el inicio del programa se observa un incremento de la participacién, fundamentalmente
en la provincia de Zaragoza donde las tasas eran mas bajas.

Durante el periodo de enero de 1997 a junio de 2009 la poblacién invitada a participar
en Aragon ha sido de 161.179 (poblacién elegible), emitiéndose 452.624 citas vélidas
para la realizacion de la prueba de cribado (una mujer tendra tantas invitaciones como
vueltas haya estado incluida en el programa). Se han realizado 306.566 exploraciones
de las que 97.037 corresponden a mujeres invitadas por primera vez y 209.529 a
invitaciones sucesivas. La tasa de adhesién al programa es del 92,3%.

El total de mujeres derivadas a los hospitales para confirmacion diagndstica fue de
2.467. Los resultados de estas derivaciones fueron la confirmacion de 1.165 tumores
malignos (47,2%), 1.079 casos de patologia benigna (43,7%), 58 abandonos (2,4%) y
165 casos pendientes de conocer el resultado de las pruebas (6,7%).

La tasa de deteccién de cancer hasta junio de 2009 es de 5,8 por mil mujeres
exploradas en primera ronda’ y de 2,9 por mil en rondas sucesivas.? Ambas tasas
estan dentro de lo esperado. Hay que destacar que el porcentaje de canceres
invasivos de pequefio tamafio (£ 10 mm) detectados es del 33,4%>.

! Se considera primera ronda a la primera exploracién de cribado que realiza una mujer dentro del programa,
independientemente del nimero de invitaciones a participar.

% Se consideran rondas sucesivas a todas las exploraciones de cribado sucesivas, realizadas en el programa después
de una exploracién inicial en el mismo.

% Las guias europeas de garantia de calidad en cribado mamografico consideran aceptable una tasa = 25%.
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Existe un consenso cientifico a nivel europeo respecto a como llevar a cabo el
screening del cancer de mama, que se recoge en las Directrices europeas de garantia
de calidad del screening mamogréafico’. En ellas se establece el cribado de
mamografia para el cAncer de mama en mujeres de 50 a 69 afos.

En el afio 2007, el Departamento de Salud y Consumo del Gobierno de Aragén puso
en marcha el “Proyecto de ordenaciéon y adecuacion de la cartera de servicios y la
asistencia sanitaria a los pacientes oncoldgicos en el Sistema de Salud de Aragon”. En
este proyecto se incluye la ordenacion de los Procesos de Atencion al Cancer de
Mama y Cancer Colorrectal y sus respectivos Cribados. Con relacion al cribado del
cancer de mama, se recoge la realizacion del cribado a las mujeres de 50 a 69 afios.

Atendiendo a las consideraciones enumeradas anteriormente, el Departamento de
Salud y Consumo cree necesario dictar las siguientes

INSTRUCCIONES

PRIMERA. CONCEPTO Y TECNICA DIAGNOSTICA

Se define como cribado de cancer de mama el conjunto de actividades destinadas a la
deteccién, en mujeres entre 50-69 afios residentes en nuestra Comu nidad
Auténoma , de tumores de mama en estadios precoces para obtener una disminucién
de la mortalidad por cancer de mama y una mejora de la calidad de vida mediante la
aplicacion de tratamientos de menor agresividad.

La organizacion del cribado sigue el protocolo basado en la Guia Europea de Garantia
de la Calidad en Cribado Mamografico. La prueba es una mamografia bilateral en
doble proyeccion , crAneo-caudal y oblicua medio-lateral cada dos afios .

SEGUNDA. OBJETIVOS DEL PROGRAMA

Objetivo general

El objetivo general de este programa es reducir la mortalidad por cancer de mama
mediante la deteccion, lo mas precozmente posible, del cancer de mama en las
mujeres pertenecientes a la poblacién diana (50 a 69 afnos).

Objetivos especificos

* Aumentar la cobertura actual del programa de cribado de cancer de mama de 65
a 69 afios en la comunidad autbnoma.

« Aumentar el porcentaje de participacidn de las mujeres incluidas en la poblacion
diana del programa, hasta alcanzar como minimo un 75% en las tres provincias y
en todos los Sectores.

e Garantizar la posibilidad de la realizacién de una mamografia bienal.

» Asegurar y mantener el actual porcentaje de fidelizacién de las participantes en el
programa durante los estudios sucesivos.

« Aumentar los diagndsticos de lesiones en estadios precoces.

e Garantizar la equidad en el acceso a los recursos del programa.

* Recomendacion del Consejo Europeo de 2 de diciembre de 2003, sobre el cribado del cancer (Diario Oficial L 327 de
16.12.2003).
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» Facilitar a las participantes en el programa que segun los resultados lo precisen, el
acceso a los medios diagndsticos y terapéuticos necesarios en un plazo adecuado.

e Asegurar un nivel 6ptimo de calidad en los procesos del programa.

* Mejorar la eficiencia de los recursos actuales.

TERCERA. POBLACION DIANA

Criterios de inclusion

De conformidad con el consenso cientifico a nivel europeo y con lo establecido en el
“Proyecto de ordenacién y adecuacion de la cartera de servicios y la asistencia
sanitaria a los pacientes oncolégicos en el Sistema de Salud de Aragdn”, se ha
aumentado la cobertura actual del programa de deteccién de cancer de mama de 65 a
69 afos, de forma que la poblacion diana del mismo ha pasado a ser las mujeres
entre 50 y 69 afios , ambos inclusive, residentes en nuestra comunidad auténoma
(incluidas en la base de datos de usuarios, 0 no incluidas en esta base pero que
demuestran su residencia en Aragon) y que no tengan sintomas de la enfermedad ni
sean objeto de controles mamograficos en otros niveles asistenciales.

Criterios de exclusion (salidas del proceso)

= Al cumplir los 70 afios una vez finalizado el circuito diagnadstico.

= Diagnéstico de cancer, en cuyo caso la mujer entra en el Proceso de Atencién al
Céancer de Mama.

Poblacion diana

En la actualidad la poblacién objetivo del programa se estima en 120.615 mujeres
(estimacion obtenida a partir del Padrén Municipal y de la Tarjeta Sanitaria Individual).
Hay que tener en cuenta que la poblacion diana de este programa es dinamica,
incorporandose muijeres al inicio de cada vuelta® por las zonas de salud a medida que
cumplen 50 afios y dandose de baja aquellas que superan los 69 afios.

CUARTA. ESTRATEGIA DE IMPLANTACION

Para el objetivo de aumentar la cobertura actual de | programa de cribado de
cancer de mama de 65 a 69 afios

La implantacion del aumento de la cobertura hasta las mujeres de 69 afios se
desarrollara gradualmente , de forma que se alcance la cobertura total de dicha
poblacién a lo largo de los proximos afios.

La opcidn escogida para incorporar a la poblacion con edad comprendida entre los 65
y 69 afios es mantener a las mujeres que cumplen 65 afios hasta que cumplan 69
afos, es decir, que aquellas mujeres que debian abandonar el programa por llegar a la
edad de 66 afos no sean despedidas y sigan participando en el programa hasta los 69
afos. El proceso se inici6 en el afio 2008 con las mujeres que cumplian 66 afios
durante ese ejercicio (mujeres nacidas en el afio 1.943), a las que no se les excluyo
del cribado y se les ha prorrogado la prestacidn del cribado hasta alcanzar la edad de
69 afios. En cada nuevo ejercicio se actuara de la misma forma con las cohortes de
mujeres que cumplan 66 afios, que continuardn manteniendo la prestacion del cribado

® Se entiende por vuelta el periodo de dos afios en que se cita a la poblacién objetivo, es decir, que la 12 vuelta es la
primera vez que se cita a las mujeres de una zona de salud, y cuando a los dos afios se les vuelve a citar se considera
22 vuelta, y asi sucesivamente.
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hasta alcanzar la edad de 69 afios, estando previsto alcanzar la cobertura total en el

afo 2012.

Plazo de implantacién

* Afio 2008: 50 a 66 o0 67 afios (se mantiene a las mujeres a las que se les hizo el
cribado en el afio 2006).

« Ao 2009: 50 a 67 o 68 afios (se mantiene a las mujeres a las que se les hizo el
cribado en los afios 2006 y 2007).

« Afio 1010: 50 a 68 afios (se mantiene a las mujeres a las que se les hizo el cribado
en los afios 2006, 2007 y 2008).

« Afo 1011: 50 a 69 (se mantiene a las mujeres a las que se les hizo el cribado en el
los afios 2006, 2007, 2008 y 2009).

« Afo 2012: 50 a 69, aplicandose ya este criterio poblacional a las nuevas
incorporaciones al programa.

Para el objetivo de aumentar el porcentaje de parti cipacibn de las mujeres
incluidas en la poblacién diana del programa

De cara a aumentar la tasa de participacién en el programa de cribado, especialmente
para los casos de abandono o de no respuesta, es fundamental la implicacion de los
profesionales de Atencion Primaria a la hora de apoyar y orientar a las mujeres hacia
el programas de deteccion precoz y motivarlas para acudir al mismo. Por ello, desde
las diferentes Unidades de Cribado se deberan remitir a los Equipos de Atencion
Primaria de su ambito de influencia informacién sobre resultados, mujeres derivadas al
hospital y mujeres que no acuden a las citas.

A) Previo a la prueba

Sobre una muestra de poblacion citada, se realizaran llamadas telefénicas para
recordar la cita y posteriormente se evaluard el nivel de participacion comparandolo
con otra muestra similar de mujeres a las que no se les haya realizado la llamada
telefénica.

B) Sobre mujeres que no acuden a la cita

Sobre una muestra de mujeres que no han acudido a la cita. Se realizaran llamadas
telefénicas a mujeres que no han acudido para evaluar las causas. Una vez conocidas
se pondran en marcha las acciones de mejora que procedan.

QUINTA. PROCEDIMIENTO DE CITACION

La citacion se realiza desde la Unidades de Gestion de Cribado de Cancer de Mama a
través de wuna carta personalizada firmada por la Coordinadora provincial
correspondiente del “Programa de Deteccion Precoz del Cancer de Mama en Aragén”
a cada una de las mujeres objeto del programa en la que, ademas de citarsele, se le
explica el programa y se le ofrece la posibilidad de ponerse en contacto telefonico para
ampliar informacién o consultar dudas.

En la cita se establece el dia, la hora y el lugar en el que debe acudir, y se recibe con
una antelacion aproximada de una a dos semanas a la exploracion. En el caso de que
la mujer no haya acudido y no haya manifestado rechazo a la realizacién del cribado,
recibe una segunda citacion pasados unos meses.

Las mujeres se presentan en la Unidad de Cribado correspondiente segun la citacion
enviada por carta. Alli se les realiza una encuesta clinico epidemiologica y la
mamografia bilateral en dos proyecciones.
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SEXTA. CIRCUITOS ASISTENCIALES DE RESULTADOS

Los radiblogos del programa las interpretan y el resultado es comunicado a las
mujeres por correo o telefénicamente. Segun el resultado de la mamografia, se
actuara de una forma u otra:

e Si para emitir resultado es necesario realizar pruebas de imagen adicionales /
recribado (otras proyecciones radiogréficas y/o ecografias), las mujeres son de
nuevo citadas en la unidad de cribado correspondiente, donde son atendidas por
un radiélogo. Se calcula que aproximadamente un 10 % precisara pruebas de
imagen adicionales.

» Siel resultado de la mamografia es normal, la citacion sera a los dos afios.

» Si el resultado de la mamografia es benigna, la siguiente citacién sera a los dos
afios.

» Siel resultado es “probablemente benigna”, la citacion sera a los 6 meses — 1 afio.
Son las denominadas mamografias intermedias, es decir, con cita antes de la
periodicidad bienal.

» Siel resultado es “probablemente maligna” se deriva al hospital.

» Siel resultado de la mamografia es “maligna” se deriva al hospital.

Ya sea tras la mamografia de cribado o tras la realizacion de las pruebas de imagen
adicionales, si existe una sospecha de cancer de mama hay que pr  oceder a la
citacion de la mujer en el Servicio hospitalario co rrespondiente , con la finalidad
de realizar las pruebas necesarias para la confirmacion del diagnéstico . La
derivacién a los servicios hospitalarios para confirmacion diagnéstica (se remite a las
mujeres al hospital correspondiente del Sector) se realizara por escrito mediante la
“Hoja de Interconsulta convencional” en la que se recogeran los motivos en los que se
fundamenta la peticion del servicio. No obstante, existe un acuerdo para que la cita se
realice mediante vias de derivacion especificas y reserva de hueco en agenda que
garantiza un plazo inferior a los 10 dias: la Unidad de Cribado de Cancer de Mama
prepara la documentacion, gestiona la primera cita hospitalaria en menos de 10
dias y se la comunica telefénicamente a la mujer

En el caso de las mujeres que tienen cobertura sanitaria por Mutualidades del Estado
(MUFACE, MUGEJU, etc.) o por Entidades Aseguradoras Privadas y se tienen que
derivar para diagnéstico y tratamiento, desde la Unidad de Cribado se facilita la
comunicacion con los profesionales y centros hospitalarios de estas Entidades de cara
a mantener continuidad en la atenciéon y la mayor homogeneidad posible de las
intervenciones y de la recogida de informacion.

* Si una vez finalizado el proceso diagnostico se descarta un cancer , la mujer sera
devuelta al programa para la continuacion del seguimiento.

e Si se diagnostica cancer de mama se procedera a su tratamiento de acuerdo
con el protocolo establecido en el “Proceso de Atencion al Cancer de Mama” en un
plazo maximo de 30 dias desde la primera consulta hospitalaria. En ambos casos,
una vez completado el proceso, la “ficha de seguimiento hospitalario” sera remitida
a la Unidad de Gestion del Cribado de Cancer de Mama.

SEPTIMA. SISTEMA DE INFORMACION Y REGISTRO

Los objetivos planteados para el sistema de informacién son facilitar la asistencia
integrada, proporcionando informacion relevante sobre la situacion de la paciente a los
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diferentes niveles asistenciales, asi como impulsar las herramientas necesarias para la
evaluacién y seguimiento de la calidad de la atencion prestada a estas mujeres:

INDICADORES

Demanda y cobertura

» Tasa de participacion en primera cita para mamografia de cribado.
» Tasa de participacion total de cribado tras primera y segunda cita.
« Indicacién de pruebas de imagen complementarias (recribado).

« Indicacién de mamografia intermedia entre dos cribados.

e Tasa de participacién por afio.

Actividad y rendimiento

* Numero de mujeres invitadas al Programa de cribado.

* Numero de mujeres a las que se realiza mamografia.

* Numero de sesiones realizadas.

« Promedio de sesiones/paciente.

« Tiempo medio transcurrido desde la realizacion de la mamografia hasta la
comunicacion de los resultados.

» T°medio transcurrido desde comunicacion de resultados hasta citacion en hospital.

Resultados

e Tasa de abandonos.

* Numero de altas de pacientes.

« Numero de mujeres derivadas a las Unidades de Mama o Servicios de Cirugia
para confirmacion diagndstica.

» Tasa de deteccion.

La Direccion Gerencia del Servicio Aragonés de Salud (SALUD), la Gerencia de los
Sectores Sanitarios y las Direcciones de los Centros que forman parte del Sistema de
Salud de Aragén deberdn adaptar la organizacion de sus propios servicios a la
regulacion establecida en estas instrucciones, que entraran en vigor el dia 22 de
Octubre de 2009 .

En Zaragoza, a 22 de Octubre de 2009

LA CONSEJERA DE SALUD Y CONSUMO

Luisa M2 Noeno Ceamanos



