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Validity and reliability of
mammographic  interpretation by  Mexican
radiologists, using the BI-RADS system

ABSTRACT

Objective. Mammographic interpretation using the BI-
RADS system determines if a patient will continue in the re-
gular screening program or needs additional studies for
breast cancer diagnosis, hence the importance of its evalua-
tion. Sensitivity, specificity, diagnostic accuracy of mammo-
graphic interpretation and inter- and intra-observer variation,
were assessed in a random sample of 29 radiologists from the
Mexican Ministry of Health. Material and methods. Eig-
hty diagnostic and screening mammographic studies were se-
lected from the National Cancer Institute in Mexico City.
Under the same conditions, two interpretations using the
BI-RADS system were performed by each of the participa-
ting radiologists. Results. Sensitivity in the first and se-
cond measurement was 72 and 74% respectively, while the
specificity was 80% for the first and 82% for second. Multi-
variate analysis showed a positive association between the
last year number of interpreted mammograms, the number
of courses taken and diagnostic accuracy (f = 0.00002, 95%
CI 0.000004, 0.00003, p = 0.02, B = 0.005, Cl 95 % -0.0004,
0.01, p = 0.07, respectively). Inter-observer agreement was
low in both measurements (x = 0.24, k = 0.25, respectively).
However, after combining BI-RADS categories in 2, agree-
ment increased to 0.46 for both measurements. The intra-ob-
server agreement was good (x = 0.67). Conclusions. The
number of mammographic studies interpreted the previous
year is a good measure of the experience of the radiologist
and is reflected in the diagnostic accuracy of mammogra-
phic interpretation. Courses on mammographic interpreta-
tion also have a positive impact on performance.

Key words. BI-RADS. Reliability. Breast cancer. Sensitivity.
Specificity.

RESUMEN

Objetivo. La interpretacion mamogréafica mediante el sis-
tema BI-RADS determina que una paciente continte en el
programa de tamizaje regular o sea canalizada para reali-
zarle estudios adicionales diagnésticos para cancer de
mama, de ahi la importancia de su evaluacion. Se determi-
né la sensibilidad, especificidad y exactitud diagnéstica de
la interpretacion mamografica asi como la reproducibili-
dad inter- e intra-observador, en una muestra aleatoria de
29 radiélogos de la Secretaria de Salud de México. Mate-
rial y métodos. Se seleccionaron 80 estudios mamografi-
cos diagnésticos y de tamizaje del Instituto Nacional de
Cancerologia de la ciudad de México. Bajo las mismas con-
diciones, los radidlogos participantes realizaron dos inter-
pretaciones mediante el sistema BI-RADS. Resultados.
La sensibilidad en la primera y segunda medicién fue de 72
y 74%, respectivamente, mientras que la especificidad fue de
80% en la primera y de 82% en la segunda. EIl analisis multi-
variado mostré una asociacién positiva entre el niamero de
mamogramas interpretados el afio previo, el nimero de cur-
sos realizados y el indice de exactitud diagnostica (B =
0.00002; I1C 95% 0.000004, 0.00003; p = 0.02; B = 0.005; IC
95% -0.0004, 0.01; p = 0.07, respectivamente). La reproduci-
bilidad inter-observador fue baja en ambas mediciones (x
= 0.24; « = 0.25, respectivamente). Sin embargo, después
de agrupar las categorias del sistema BI-RADS en dos, la
concordancia se increment6 a 0.46 para ambas mediciones.
La concordancia intra-observador fue buena (x = 0.67).
Conclusiones. El nimero de mamogramas leidas el afio pre-
vio es una buena medida de la experiencia del radiélogo y se
refleja en la exactitud diagnéstica de la interpretacion mamo-
grafica. Los cursos de actualizacién también tienen un impac-
to positivo en la interpretacion.

Palabras clave. BI-RADS. Reproducibilidad. Cancer de

mama. Sensibilidad. Especificidad.
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INTRODUCCION

El objetivo final de un programa de deteccion tem-
prana de cancer de mama (CM) mediante la mamo-
grafia,»2 consiste en reducir las tasas de mortalidad
por esta patologia.®® Ciertos estudios han mostrado
que el impacto de un programa de tamizaje organiza-
do sobre la reduccién de la mortalidad por CM va de
25 a 30% en mujeres de 50 a 69 afios y de 16% en
mujeres de 40 a 49 afios.®° Recientemente, la U.S.
Preventive Services Task Force (USPSTF) recomen-
do que la decision de realizarse la mamografia en
mujeres de 40 a 49 afios debe tomarse conjuntamen-
te con el médico, tomando en cuenta los factores de
riesgo y preferencias de la paciente.'® Sin embargo,
aun existe controversia.'’12 En paises en vias de de-
sarrollo, el impacto de este programa en la morta-
lidad por CM ha sido bajo debido, entre otros
factores, a:

= Baja cobertura de mujeres con alto riesgo.'3

= Deficiente calidad en el proceso de atencion médica.

e Falta de homologacion de criterios diagnoésticos
debido a la carencia de sistemas de control de ca-
lidad y de capacitacidn continua de su personal.'*

En México, se sabe que hay gran disparidad en
cuanto a la adherencia de los sistemas de mamogra-
fia con las normas establecidas por instancias inter-
nacionales como el Colegio Americano de Radiologia
y la Comunidad Europea. Dentro de las incongruen-
cias mas importantes se resaltan: El procesamiento
de la placa, acondicionamiento del cuarto oscuro y
el tipo de negatoscopios.t®

En México, la interpretacion de la mamografia
diagnostica y de tamizaje se realiza mediante el sis-
tema BI-RADS (del inglés: Breast Imaging Repor-
ting and Data System), desarrollada por el Colegio
Americano de Radiologia, y tiene como proposito
que el médico radidlogo cuente con una herramienta
para analizar los hallazgos, estandarizar y homolo-
gar la terminologia del reporte mamografico y favo-
recer el monitoreo mediante recomendaciones
especificas.'®

En nuestro pais, se ha planteado la necesidad de
mejorar el programa de tamizaje de CM debido a
gue, actualmente, entre las mujeres de 25 afios o
mas, ocupa el primer lugar como causa de muerte
por neoplasia maligna y ha desplazado de esta posi-
cién, al cancer cérvico uterino.'”'8 La mortalidad
por CM puede reducirse mediante la deteccién tem-
pranay el tratamiento oportuno.'® Las recomenda-
ciones derivadas de la interpretacion mamografica

desempefian un papel importante en la progresion
de la lesién y, por lo tanto, sobre la mortalidad por
esta neoplasia.

Es necesario implementar acciones continuas
para evaluar a las unidades de primero, segundo y
tercer nivel de atenciéon que cuentan con mastdgra-
fo, con el propdsito de mejorar la calidad del servicio
y su eficiencia. Dentro de las caracteristicas que de-
ben ser evaluadas destacan el control de calidad, que
incluye: Infraestructura/equipo/material, posicion,
técnica de la imagen e interpretacion por el radiélo-
go.?% Todas estas acciones propician la disminucion
de los resultados falsos positivos y negativos.?%22

OBJETIVO

Evaluar la certeza diagnostica y los factores aso-
ciados, asi como la reproducibilidad de la interpreta-
cion mamogréfica (i.e. mediante el uso del sistema
BI-RADS).

MATERIAL Y METODOS

El estudio consisti6 en evaluar la validez y repro-
ducibilidad de la interpretacion mamogréafica me-
diante el sistema BI-RADS hecha por 30 médicos
radiologos de la Secretaria de Salud de 30 unidades
con mastografo, de 20 estados de la Republica Mexi-
cana en 2006.

La unidad de observacion fueron los médicos ra-
diologos. El estudio fue aprobado por la Comision de
Etica del Instituto Nacional de Salud Publica; los
resultados individuales son confidenciales.

Para la seleccion de los radiodlogos, se estratifico a
los estados de la Republica Mexicana de acuerdo con
el indice de marginacion de la CONAPO, que clasifi-
ca en cinco a las areas geograficas del pais en fun-
cién de sus carencias y rezagos estructurales.?® Del
total de unidades hospitalarias de primero, segundo
y tercer nivel de atencidn de la Secretaria de Salud
gue contaban con mastdgrafo en enero 2006 (n =
98), se seleccionaron aleatoriamente 30 unidades
con el objeto de contar con una muestra representa-
tiva del total de unidades.

Una vez hecha la seleccidn aleatoria de las unida-
des hospitalarias, mediante consentimiento informa-
do se invitd a participar en el estudio a los médicos
radidlogos responsables de la interpretacién de las
mamografias de cada una de las unidades selecciona-
das. La tasa de respuesta fue de 79%, de un total de
38 radiologos, aceptaron participar 30. EI motivo
de no aceptacién de los radidlogos fue debido a com-
promisos laborales o a problemas de salud.
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El universo se integré con 30 radidlogos de los
centros de lectura de mamografias distribuidos de
la siguiente manera: De la zona 1, tres integrantes:
Chihuahua, Guerrero y Oaxaca; de la zona 2, ocho
integrantes: Tabasco, Yucatan, Michoacan, Zacate-
cas; de la zona 3, seis integrantes: Sinaloa, More-
los, Querétaro; de la zona 4, siete integrantes:
Tamaulipas, Estado de México, Colima y Jalisco; de
la zona 5, seis integrantes: Distrito Federal, Baja
California, Coahuila, Nuevo Le6n. Todos partici-
pan en el Programa Nacional de Prevencion y Con-
trol del Cancer de Mama. De los 30 radidlogos que
aceptaron participar, 29 realizaron ambas medicio-
nes, por lo que Unicamente se reportan los resulta-
dos de 29 radidlogos.

La seleccion de los mamogramas se realizé de la
siguiente manera:

e Del total de mamografias obtenidas de 2004 a
2005 se seleccionaron 80 estudios mamograficos
con y sin diagnostico de cancer de mama de un
centro de referencia hospitalario de tercer nivel
(Instituto Nacional de Cancerologia, ciudad de
México).

= Cada estudio mamografico contd con cuatro pla-
cas, una medio-lateral y una crdneo-caudal para
cada mama.

e Las mamografias fueron clasificadas mediante el
sistema BI-RADS por un médico radiologo califi-
cado (estandar de referencia).

Los estudios mamograficos con sospecha de can-
cer de mama, BI-RADS 4 y 5, contaban con un estu-
dio histopatolégico confirmatorio. Los estudios con
BI-RADS 1, 2y 3, correspondieron a estudios que no
presentaron lesion sugestiva de cancer de mama en
dos afos consecutivos. Antes de seleccionar la mues-
tra, los estudios se estratificaron por edad y por el
tipo de interpretacion BI-RADS. Los mamogramas
con BI-RADS 4 o 5, de acuerdo con el estudio histo-
patoldgico, correspondieron a mujeres con cancer, o
bien, a mujeres con patologia benigna, mientras que
los mamogramas con BI-RADS 1, 2 y 3 fueron clasi-
ficados como normales.

Se incluyeron mamografias de 80 mujeres de 40 a
79 afios de edad que fueron obtenidas mediante un
mastadgrafo digital y que no requerian estudios adi-
cionales (i. e. placas, ultrasonido). Las placas fueron
tomadas siguiendo los estandares de calidad que dicta
la NOM-229-SSA1-2002, Salud ambiental;?* es decir,
bajo los criterios normativos, responsabilidades sanita-
rias, generales, de garantia de calidad y de funciona-
miento para equipos de mamografia que dicta la

norma. Dado que es mas dificil identificar una tumo-
racién en mamogramas de mujeres premenopausicas
gue en el de mujeres posmenopausicas —debido a que
las primeras tienen mayor densidad que las segun-
das- fue que se incluyeron 40 estudios de mujeres de
40 a 49 afos, 20 de mujeres de 50 a 59 afios y 20 de
mujeres de 60 a 69 afios.?®

Se excluyeron las placas de mujeres que contaban
con alguna de las siguientes caracteristicas:

= Historia de cdncer de mama.

= Mamas muy grandes que requirieron de mas de
una placa o de placas especiales.

= Cirugia cosmética previa.

El tamafio de muestra fue de 80 estudios; se estimd
un coeficiente de reproducibilidad de 0.80, nivel alfa
de 0.05, intervalo de confianza de % 0.10. El célculo
del tamafio de muestra se realizé mediante el método
propuesto por Streiner y Norman (1995) que es valido
para coeficientes de correlacion intraclase y x.%%

Los estudios mamograficos se identificaron con
un folio consecutivo, los nombres fueron ocluidos
para mantener la confidencialidad de las pacientes.
La interpretacion realizada por el médico radiologo,
estandar de referencia, mediante el sistema BI-RADS
no fue revelado, ni al radi6logo participante, ni al
investigador responsable de la distribucion de las
placas. La distribucion de las placas seleccionadas
de acuerdo con el sistema BI-RADS, se hizo de la si-
guiente forma:

- BI-RADS 1 (15%).
- BI-RADS 2 (15%).
- BI-RADS 3 (10%).
- BI-RADS 4 (10%).
- BI-RADS 5 (50%).

A los médicos radi6logos se les invito a partici-
par via telefonica, se les pregunt6 si deseaban par-
ticipar en el estudio y se les explicé que el objetivo
era evaluar la variabilidad de la interpretacion ma-
mografica. Una vez reunidos los médicos radiélogos
para interpretar los estudios, se les solicito que fir-
maran una carta de consentimiento. Asimismo, se
les solicité que contestaran un cuestionario para
obtener la siguiente informacion: Total de mamo-
grafias que interpretaron en el Gltimo afio, afios in-
terpretando mamografias, horas al dia dedicadas a
interpretar estos estudios y antecedente de cursos
en interpretacion mamografica.

Para la interpretacion, los médicos Gnicamente
contaron con la edad de la paciente y se les solicitd
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gue clasificaran cada uno de los estudios mamografi-
cos mediante el sistema BI-RADS, utilizando Unica-
mente la clasificaciéon del 1 al 5 y una dltima
categoria en donde se les solicit6 incluir los estudios
gue a su juicio no debian ser interpretados porque la
calidad del estudio fue considerada insuficiente. A
cada uno de los médicos radidlogos se le proporciond
una tarjeta con la clasificacion de BI-RADS para su
consulta y un formato de llenado, donde anotaron la
clasificacion de BI-RADS. El estudio se realiz6 en las
instalaciones de Radiologia del Instituto Nacional de
Cancerologia, programandose dos fechas para reali-
zar las mediciones. Hubo una diferencia de hasta
ocho semanas entre la primera y la segunda medi-
cion.
Analisis  estadistico

Para evaluar la certeza diagndstica, se estimé la
sensibilidad y especificidad, para lo cual se agrupa-
ron los estudios en dos categorias de acuerdo con
el sistema BI-RADS (recomendacion de seguimiento
rutinario o a corto plazo: BI-RADS 1-3 vs. recomen-
dacion de biopsia: BI-RADS 4-5), tomando como re-
ferencia la interpretacion del experto del Instituto
Nacional de Cancerologia. La sensibilidad se consi-
der6 como la proporcion de mujeres con diagnostico
histopatoldgico de CM a quienes el radidlogo indico
biopsia (Sistema BI-RADS 4-5). La especificidad se
considerd como la proporcion de mujeres sin CM a
quienes el radiélogo recomendo seguimiento de ru-
tina o a corto plazo (BI-RADS 1-3) o cuando consi-
derd que el estudio habia sido realizado con una
técnica deficiente. Se calculé también el porcentaje
de falsos negativos que correspondi6 al complemen-
to de la sensibilidad y el porcentaje de falsos positi-
vos que correspondio al complemento de la
especificidad.

Con el objeto de evaluar cuales factores se aso-
ciaron a una interpretacién adecuada, se calculé el
indice de exactitud diagndstica mediante las curvas
ROC (del inglés Receiver operating characteristic),
gue proveen un indice que no requiere de un punto
de corte Unico y es, por lo tanto, una medida en
donde la prevalencia de la enfermedad brindada al
experimento por el radiélogo, no tiene ningln efec-
to. El valor va de 0 a 1, donde el 1 corresponde a
una sensibilidad y especificidad de 100%. Mediante
una regresion lineal multiple, se identificaron aque-
llas caracteristicas que se asociaron con una mejor
interpretacion mamografica.

Para el analisis de reproducibilidad inter-obser-
vador, primero se analiz6 la concordancia entre las

lecturas realizadas por los radiélogos tomando en
cuenta las interpretaciones del 1 al 5 mediante el
sistema BI-RADS. EIl analisis se realizé después de
condensar los resultados de acuerdo con las reco-
mendaciones que surgen de la clasificacion BI-
RADS:

= Seguimiento rutinario y a corto plazo (BI-RADS
1,2y 23).
= Biopsia (BI-RADS 4y 5).

Se determind el coeficiente de concordancia diag-
ndstica a través de la estimacion del coeficiente 2728
y la evaluacion de la concordancia diagndstica global
entre los observadores. Para el analisis de la reprodu-
cibilidad intra-observador, se compararon la primera
y segunda lectura de cada uno de los radiologos y se
siguiod el mismo procedimiento. Para el andlisis de los
resultados se empleo el paquete Stata v8.2° De acuer-
do con el valor de x, los resultados de concordancia
fueron considerados como:

< Sin concordancia, < 0.20.

< Baja, 0.20-0.39.

< Moderada, 0.40-0.59

< Moderadamente alta, 0.60-0.79.
- Alta, > 0.79.20

RESULTADOS

Descripcion de
la poblacion de estudio

Se obtuvieron resultados de 29 radi6logos. Del
total, 62.1% fueron hombres y 37.9% mujeres, la
mediana de edad fue de 43 afios con un rango in-
tercuartil de 38 a 51 afios. La distribucién de los
médicos radidlogos de acuerdo con el estado de
procedencia seguin el indice de marginacién de la
CONAPO se puede observar en el cuadro 1. En
cuanto al nivel de atencion, 10.3% de los médicos
radidlogos laboraban en unidades de primer nivel
de atencidn, 58.6% en unidades de segundo y 31%
en unidades de tercer nivel. Su experiencia, media-
na de afios desde su graduacion, mamogramas lei-
dos el afio previo, nimero de meses interpretando
mamogramas y numero de horas diarias interpre-
tando mamogramas se indican en el cuadro 1. En
cuanto al namero total de cursos de interpreta-
cion mamogréafica tomados hasta el dia del estu-
dio, la mediana fue de 3 (rango intercuartil de 2 a
4) (Cuadro 1).
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Cuadro 2. Relacion entre sensibilidad, especificidad, falsos positivos, falsos negativos e indice de exactitud diagndstica derivada de la interpretacion
mamografica realizada por 29 radiélogos mexicanos (2006).

indice de Sensibilidad DE Especificidad ~ DE Falsos DE Falsos DE
exactitud (Media) (Media) positivos negativos
diagndstica

<0.806" 66.7 15.2 742 292 258 29.2 333 152
>0.893" 824 11.3 884 88 116 89 176 113

*. Percentil 25 del indice de exactitud diagnéstica. T: Percentil 75 del indice de exactitud diagnéstica.

Cuadro 3. Reproducibilidad entre radiélogos mexicanos* interpretando 80 estudios mamogréficos mediante el Sistema BI-RADS' para describirlos de
acuerdo con la sospecha de malignidad (2006).

Primera medicion Segunda medicién

BI-RADS' K Z P K Z P

1 031 575 <0.001 032 599 <0.001
2 0.25 465 <0.001 0.26 486 <0.001
3 0.09 16.2 <0.001 0.07 12.3 <0.001
4 013 25.0 <0.001 012 229 <0.001
5 0.40 745 <0.001 043 79.6 <0.001
Mala calidad*

9 0.06 11.8 <0.001 0.04 70 <0.001
Combinado® 0.24 84.3 <0.001 0.25 874 <0.001

*. Corresponde a 29 raditlogos participantes y un radidlogo estandar de referencia. T: BI-RADS (Breast Imaging Reporting and Data System: 1 = Negativo,
2 = Benigno, 3 = Probablemente benigno, 4 = Anomalia sospechosa, 5 = Altamente sugestiva de malignidad). *: Estudios con calidad técnica deficiente. 8: In-
cluye el andlisis de los valores 1-5y 9.

Cuadro 4. Reproducibilidad entre radiélogos mexicanos* interpretando 80 estudios mamograficos mediante el Sistema BI-RADS,T para describirlos de
acuerdo con la recomendacion (2006).

Primera medicion Segunda medicion
BI-RADST K Z p K Z p
13 0.46 85.8 <0.001 0.46 854 <0.001
45 0.46 86.7 <0.001 047 87.2 <0.001
Mala calidad*
9 0.46 86.9 <0.001 045 874 <0.001
Combinado® 0.46 85.8 <0.001 0.46 854 <0.001

*: Corresponde a 29 radidlogos participantes y un radiélogo estandar de referencia. T: BI-RADS (Breast Imaging Reporting and Data System: 1-3 = Segui-
miento, 4-5 = Biopsia). *: Estudios con calidad técnica deficiente. 8: Incluye analisis de los valores 1-3 = Seguimiento, 4-5 = Biopsia, y 9.

que otros mostraron sensibilidades y especificidades
bajas. Un comportamiento similar se observo en la
segunda medicién (Figura 1).

indice de exactitud diagnoéstica

El valor del indice de exactitud diagndstica va de
0 a1 correspondiendo el 1, a una sensibilidad y espe-

cificidad de 100%. En el presente trabajo, la media
de este indice fue de 0.85 (DE = 0.063; rango inter-
cuartil de 0.81 a 0.89) para la primera medicion y de
0.86 (DE = 0.063; rango intercuartil de 0.84 a 0.89)
para la segunda medicién. En el cuadro 2, se obser-
va que cuando el indice de exactitud diagndstica esta
por arriba del percentil 75 (> 0.89) la sensibilidad y
la especificidad tienen un valor mayor y los falsos
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Cuadro 5. Modelo multivariado para evaluar los factores asociados a la exactitud diagnéstica,* mediante el sistema BI-RADS,T en 29 radiélogos mexica-

nos (2006).
Bt IC 95%! p
Num. de mamogramas interpretados el afio previo 0.00002 0.000004 , 0.00003 0.02
NUm. meses interpretando mamogramas -0.001 -0.001 , -0.0001 0.03
NUm. de cursos 0.005 -0.0004 , 0.010 0.07
Intercepto 0.834 0.787 , 0.881
R2f 043

*. indice de exactitud diagnéstica mediante curvas ROC; modelo ajustado por edad y sexo. T: BI-RADS (Breast Imaging Reporting and Data System: 1-3 =
Seguimiento y mamografias con calidad deficiente, 4-5 = Biopsia). T: Fuerza de la relacién lineal entre las variables y el indice de exactitud diagnéstica.

positivos y negativos un valor menor que cuando el
indice se encuentra por debajo del percentil 25 (<
0.81).

Factores asociados
al indice de exactitud diagnéstica

Las caracteristicas que se asociaron con un incre-
mento en la exactitud diagnostica fueron: Numero
de estudios mamogréficos leidos el afio previo y el
numero de cursos sobre interpretacién mamografica
tomados durante su practica profesional (f =
0.00002; 1C 95% 0.000004, 0.00003; p = 0.02; B
= 0.005; I1C 95% -0.0004, 0.01; p = 0.07, respectiva-
mente). Conforme se incrementd el tiempo en meses
de interpretacion mamografica, el indice disminuyé (B
= -0.001; IC 95% -0.001, -0.0001; p = 0.02); esta va-
riable se midid para evaluar el efecto de la experien-
cia sobre la exactitud diagnéstica. El sexo y la edad
no se asociaron de forma estadisticamente significa-
tiva, pero se ajusto en el modelo (Cuadro 4).

Para interpretar mejor los resultados, se pueden
cambiar las unidades de 3 para que expresen el cam-
bio del indice en desviaciones estandar y utilizando
como incremento de la variable independiente el ran-
go intercuartil. Por ejemplo, si se incrementa el nu-
mero de mamogramas interpretados el afio previo,
de 700 a 2,400, es decir en 1,700, se incrementa el
indice 0.034 (0.00002*1,700 = 0.034), aproximada-
mente media desviacion estdndar del indice de exac-
titud diagnostica, en donde 0.063 es la desviacion
estandar del indice (0.034/0.063 = 0.54 desviaciones
estandar).

Reproducibilidad
inter- e intra-observador

El coeficiente de concordancia inter-observador
fue bajo en ambas mediciones (x = 0.24 para la pri-
mera medicion; ¥k = 0.25 para la segunda) (Cuadro

3). El coeficiente de reproducibilidad mas alto se ob-
tuvo para los valores de BI-RADS 1y 5, y el mas
bajo para el valor 3 y para aquéllos en los que el es-
tudio se reporté de mala calidad. Al agrupar las ca-
tegorias de BI-RADS en dos (BI-RADS 1-3; y
BI-RADS 4-5 mas los reportados como estudios de
mala calidad), se observ6 un incremento en la con-
cordancia de 0.24 a 0.46 en la primera medicion y de
0.25 a 0.46 en la segunda medicién (Cuadro 4). Por
otro lado, la concordancia intra-observador, es decir
la observada entre la primera y la segunda medicién
realizada por cada uno de los médicos radiélogos fue
buena (x = 0.67).

DISCUSION

En relacion con la interpretacion mamogréafica,
los resultados muestran una sensibilidad de 72%, es-
pecificidad 81%, falsos negativos 28% y falsos positi-
vos 19%. El indice de exactitud diagndstica fue de
0.85 (DE = 0.063) y la variable que se le asoci6 méas
fue el nimero de mamogramas leidos el afio previo
(p = 0.02). Por ultimo, la reproducibilidad inter-ob-
servador agrupando BI-RADS 1-3y 4-5 fue de 0.46 y
la intra-observador de 0.67.

Aunque en promedio, la sensibilidad y especifici-
dad en el estudio de México, fueron en general altas
(72 y 81%, respectivamente), se observo un rango de
48 a 100% para la sensibilidad y de 6 a 100% para la
especificidad. Un estudio realizado en Estados Uni-
dos®® en donde 108 radidlogos de centros acreditados
por el Colegio Americano de Radiologia analizaron
79 mamografias de tamizaje —de las cuales, 45 co-
rrespondian a cancer- report6 una sensibilidad con
un rango de 47 a 100%, similar al del presente estu-
dio y una especificidad con un rango de 36 a 99%,
menos amplio que el del estudio mexicano. Aunque
en promedio la sensibilidad y especificidad reporta-
das en el presente estudio fueron altas, esto pudo de-
berse —ademas de las habilidades profesionales de los
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radiologos- a la calidad de las imégenes evaluadas
gue se obtuvieron bajo los criterios normativos de la
NOM-229-SSA1-2002, Salud ambiental.?* Los auto-
res del estudio realizado en Estados Unidos refieren
gue dentro de los criterios de certificacion debe to-
marse en cuenta no Unicamente la calidad técnica
del equipo radioldgico y el de las imagenes, sino tam-
bién la exactitud diagnédstica de la interpretacion,°
gue es lo que se analizd en el presente trabajo.

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) reco-
noce que los tamizajes de cancer de mama pueden te-
ner un efecto negativo en la poblacion, aun cuando el
rigor metodoldgico sea respetado en las pruebas.3! Se
han reportado diversos dafios atribuibles al tamizaje
mediante mastografia: Exposicién a radiacion, dolor
durante el procedimiento, ansiedad, falsos positivos,
falsos negativos, biopsias no necesarias y el sobre-
diagndstico.3232 En el presente estudio, la media de
falsos positivos fue de 19% (DE = 17%) en la primera
medicion y 18% (DE = 19) en la segunda medicion.
Diversos estudios han reportado que mas de 50,000
mujeres por afio han recibido un diagnéstico mamo-
grafico falso positivo,3* y se han reportado casos de
suicidio a causa del resultado de cancer de mama.®®

En cuanto a los falsos negativos, se han reportado
valores que van de 4 a 34%, dependiendo del tipo de
poblacidén y de la definicion de falso negativo utiliza-
da.38 En el presente estudio, la media de falsos negati-
vos en la primera y segunda medicidn fue de 27%
(DE = 14)y 26% (DE = 17), respectivamente. A los
tumores que son diagnosticados después de una masto-
grafia clasificada como negativa y antes de la siguiente
mastografia de tamizaje se denominan canceres de in-
tervalo.®”-38 Un incremento en los falsos negativos puede
deberse a caracteristicas histopatoldgicas del tumor asi
como a la densidad mamogréfica. Se ha reportado que
la posibilidad de presentar un cancer de intervalo
es seis veces mayor en las mujeres con densidad ma-
mografica muy alta en comparacion con densidades
bajas (OR = 6.14; 1C95% 1.95-19.4).%7 Las caracte-
risticas mamograficas varian de acuerdo con el tejido
glandular, la grasa, el estroma y el epitelio,® de ahi
las diferencias en cuanto a exactitud diagnostica en
mujeres pre- y posmenopausicas.®® Los problemas ac-
tuales relacionados con la interpretacion de la mamogra-
fia incluyen la incapacidad para reconocer imagenes
anormales.*! De ahi, que la capacitacion y la certifica-
cién son indispensables para mejorar la interpretacion.
A la fecha, son pocos los paises que han instituido pro-
gramas de acreditacion en un esfuerzo por minimizar
este tipo de error.#251.52

En relacion con los factores que se asocian con la
exactitud diagnostica, dos estudios que evaluaron

la asociacion entre el namero de estudios mamogra-
ficos interpretados y la exactitud diagndstica, encon-
traron que dicho indicador aumenta conforme se
incrementa el niamero de mamogramas interpreta-
dos.*344 Por ejemplo, el estudio de Kan, et al. (2000),
realizado a 35 radidlogos con al menos tres afios de
experiencia en interpretacion mamogréfica, reportd
que un minimo de 2,500 interpretaciones al afio se
asocio con menos tasas de interpretacion anormal y
con mejores tasas de deteccion de cancer cuando se
compararon con un numero menor de interpretacio-
nes anuales.*?

Los resultados muestran que, en promedio, los
radiologos participantes interpretan entre 700 y
2,400 mamogramas anuales (rango intercuartil), de-
bido, probablemente, a que sus actividades no se li-
mitan Unicamente a la interpretacion mamografica.
Sickles, et al. (2002) han mostrado que radiélogos
especialistas en la interpretacion mamografica detec-
tan canceres en estadios mas tempranos que los ra-
didlogos generales.*

Sin embargo, otras investigaciones han reportado
que mas alla del nimero de interpretaciones, es im-
portante considerar la calidad de las mastografias,
los equipos y la experiencia del médico que incluye la
retroalimentacion que recibe el radiélogo.*>46

La sensibilidad y especificidad reportadas en el
presente estudio dependen, ademés de las habilida-
des profesionales de los radi6logos, de la calidad de
las imagenes evaluadas, obtenidas bajo los criterios
normativos de la NOM-229-SSA1-2002, Salud am-
biental.?* Debido a que en este trabajo se mantuvo
constante la calidad de las mastografias, no se eva-
luo este aspecto como indicador de una buena inter-
pretacidon y tampoco se pregunto si contaban o no
con una retroalimentacion sistematica sobre el diag-
nostico definitivo.

Un estudio evalud la experiencia de 21 radi6logos
que rutinariamente interpretaron mamografias y
siete que no lo hacian bajo rutina, respecto a la
exactitud diagnostica, medida a través de la sensibi-
lidad y especificidad, reporté una mejor especificidad
en los primeros. Sin embargo, al interior de este
grupo encontr6 que el nimero de estudios interpre-
tados no se asocié con una mayor especificidad. Las
diferencias entre aquellos resultados con los presen-
tes, pueden explicarse por contar con una mayor va-
riabilidad en cuanto a la densidad (mamogramas de
mujeres de 40 a 69 afios de edad en este estudio
vs. mamogramas de mujeres de 50 a 64 afios en
aquél), al uso del indice de exactitud diagndstica
como variable dependiente en este estudio y al uso de
la sensibilidad y especificidad en aquél.*’
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En el presente trabajo el nimero de cursos sobre
interpretacién mamografica se asocié con un mayor
indice de exactitud diagnostica; sin embargo, la aso-
ciacion no fue estadisticamente significativa (p =
0.07) (Cuadro 5). Al respecto, de acuerdo con las
Guias Europeas para el tamizaje de cancer de
mama,*® el entrenamiento especifico en interpreta-
ciébn mamografica es basico y se recomiendan al me-
nos 60 hrs.

La literatura internacional reporta que el entre-
namiento incide sobre la calidad de la lectura mamo-
grafica, particularmente sobre la tasa de deteccion
de lesiones malignas.*®-50 Peer, et al. (2005) reporta-
ron una ausencia de programas institucionales de
entrenamiento y en su estudio encontraron que los
radiologos y técnicos radiélogos reportaron que 5 a
15 hrs de entrenamiento son apropiadas para un en-
trenamiento inicial; sin embargo, consideran que un
entrenamiento continuo de 5-10 hrs cada tres afos
es apropiado. Esto no solamente aplico a la radiologia
en general sino también a la mamografia digital.>* En
Bélgica, se requiere acreditar a los radidlogos (dedica-
dos a realizar mastografia de tamizaje y diagndstica)
con 8 hrs de entrenamiento (4 hrs practicas y 4 hrs
tedricas sobre mamografia digital) y se recomienda
una recertificacion cada cinco afios para garantizar
estandares de calidad.>?

En el caso de los radiélogos que participan en ta-
mizaje en Reino Unido, realizan una lectura anual
hasta de 5,000 casos por afio. En contraste, en Esta-
dos Unidos, los radiologos tienden a realizar un me-
nor namero de lecturas; sin embargo, su exactitud
tiende a estar mas relacionada con otros factores
como afios de experiencia interpretando mamogra-
mas.5® En el estudio de los radiélogos mexicanos, la
edad fue un factor que no se asocid estadisticamente
con la exactitud diagnéstica. A este respecto, en el
estudio de Molins, et al. (2008) aquéllos de 45 afios
y mas mostraron un incremento en la sensibilidad
en 33% (OR 1.33; 95% IC 1.12 a 1.59) en compara-
cion con los menores de 45 afios después de ajustar
por el nimero de estudios mamograficos interpreta-
dos, retroalimentacion, porcentaje del tiempo dedica-
do a la radiologia mamaria, afios de practica
interpretando mamogramas y consulta con otros ra-
didlogos al interpretar mamogramas.*’

En el presente estudio el nimero de meses inter-
pretando mamogramas se consider6 un indicador de
la experiencia. Sin embargo, se observé una relacion
inversa de esta variable con la exactitud diagndstica.
Los resultados indican que el tiempo que lleva un
radidlogo interpretando mamogramas no es un buen
indicador de la experiencia, ya que no se observo

una correlacion estadisticamente significativa con el
numero de horas al dia que dedican a la interpreta-
cion de mamogramas (r = -0.07, p = 0.73) y se ob-
servd una correlacion positiva con el namero de
estudios interpretados el afio previo pero no estadis-
ticamente significativa (r = 0.29, p = 0.15).

La repetitividad de las interpretaciones entre los
29 radiologos, fue baja cuando se tomaron las cinco
categorias de BI-RADS (concordancia inter-observa-
dor: x = 0.24 para la primera medicion; x = 0.25
para la segunda medicion). Sin embargo, al agrupar
los resultados en BI-RADS 1-3 y 4-5, el coeficiente se
increment6 a 0.46, tanto en la primera como en la
segunda medicidn. Este incremento se ha observado
en otros estudios.??:5455 La agrupacion de los estu-
dios en dos grupos (BI-RADS 1, 2, 3 vs. BI-RADS 4
y 5) se ha utilizado consistentemente para evaluar
reproducibilidad. A partir de la introduccion del sis-
tema BI-RADS, la variabilidad del observador ha
sido revisada por algunos investigadores.®:55-57 Es-
tos estudios indican que a pesar de la existencia de
un sistema estandarizado, la variabilidad en el re-
porte de la mastografia persiste.16

CONCLUSIONES

Los resultados del presente trabajo sugieren que
el nimero de mamogramas leidos el afio previo es
una buena medida de la experiencia del radiélogo y
se ve reflejada en la exactitud diagnéstica de la in-
terpretacion mamogréafica. Asimismo, los cursos de
actualizacion también tienen un impacto positivo en
la interpretacion. En México, se requiere contar con
un sistema de control de calidad, no Unicamente de
las instalaciones, equipo (funcién, mantenimiento)?*
y de la calidad de las mamografias,*? sino de la in-
terpretacion mamografica.
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