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EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA Y EL MINISTRO DE SALUD
En uso de las facultades que le confieren los articulos 140 incisos 3) y 18) de la
Constitucién Politica; 1, 2, 3, y 9 de la Ley N° 5395 del 30 de octubre de 1973,
"Ley General de Salud": inciso ch) de la Ley N° 5412 del 8 de noviembre de 1973,
"Ley Orgéanica del Ministerio de Salud”,
Considerando:

1. Que la Ley General de Salud contempla que la salud de la poblacién, es un bien
de interés publico tutelado por el Estado.

2. Que el cancer de mama en 1997 ocupo el segundo lugar como causa de muerte
de mujeres en Costa Rica, por lo que el Ministerio de Salud debe reforzar las
politicas de salud en este campo, y establecer medios efectivos de prevencion,
detencion y tratamiento de esta enfermedad. Por tanto,
Decretan:
Articulo  1-Oficialicese para efectos de aplicacion obligatoria en
establecimientos publicos y privados de atencibn médica El Manual "Guia de

Atencién Integral para el Cancer de Mama", segun el legajo anexo al presente
Decreto.

Articulo 2°- El Ministerio de Salud velara por su correcta aplicacion.

Articulo 3°-Rige a partir de su aplicacion.
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Recomendacion

Acorde al proceso de construccion de las guias de atencion integral,
exponemos a todos los profesionales en salud del pais, un documento preliminar,
el cual sera enriquecido con los comentarios, sugerencias y aportes que ustedes

hagan al mismo.

El objetivo es posterior al periodo de socializaciéon y validacion por grupos de
expertos, el mismo sea readecuado en base a los diferentes aportes.

Es por ello que la Oficina de la Primera Dama de la Republica, el Ministerio de
Salud y la Caja Costarricense de Seguro Social, agradecen a todos los
profesionales que lean, usen y operativicen estas guias, y que todas aquellas
sugerencias sobre lo aqui escrito las hagan llegar, a la Oficina de la Primera Dama

y/o a la Direccién del Programa de Céancer.
Sra. Lorena Clare de Rodriguez
Primera Dama de la Republica
Dr. Rogelio Pardo Evans Dr. Rodolfo Piza Rocafort
Ministro de Salud Presidente Ejecutivo
Caja Costarricense de Seguro Social
Costa Rica
Agosto, 2000

Objetivo General

Estandarizar la atencién a los pacientes en riesgo de padecer cancer de mama.

Objetivos Especificos



1. Implantar un programa de deteccion temprana de cancer de mama
especialmente en mujeres de mayor riesgo, con la finalidad principal disminuir la
mortalidad por cancer de mama.

2. Brindar educacion a las mujeres para que dispongan de conocimiento sobre
factores de riesgo del cancer de mama.

3. Mejorar las actitudes y practicas de las mujeres relacionadas con la
prevencion y deteccién de la enfermedad.

4. Capacitar el 100% del personal de salud de las areas seleccionadas en el
cumplimiento de las normas y procedimientos en cancer de mama.

5. Brindar el tratamiento oportuno del 100% de los casos debidamente
diagnosticados.

6. Tamizar el cancer de mama en un 70% de las mujeres de 45-70 afos de las
areas seleccionadas.

7. Involucrar activamente las organizaciones vinculadas con la atencion del
cancer de mama en el Programa Nacional.

8. Aumentar el grado de satisfaccion de las usuarias del programa en la
atencion desde la prevencion, hasta la rehabilitacion de la enfermedad.

9. Evaluar el sistema de referencia y contrarrefencia en los 3 niveles de
atencion.

Parte 1 Introducciéon a la Guia
Objetivo de la Guia

Esta Guia se ha desarrollado para ayudar a los pacientes y los proveedores a
escoger el cuidado de salud apropiado. Las pautas que se incluyen en esta Guia
son una ayuda para la toma de decisiones, no las decisiones en si mismas.

Estas directrices ayudan a los proveedores de los cuidados primarios a
proporcionar consejos a las mujeres sobre los factores de riesgo, el diagndstico y
tratamiento temprano del cancer de mama. La guia se acompafa de un resumen
de recomendaciones y diagramas de flujo para el seguimiento de los pacientes
con sospecha de cancer de mama.

En resumen, estas pautas contienen la informacion sobre las consideraciones
gue pueden ser Utiles para mejorar la efectividad del servicio que ofrecen los
proveedores de cuidados primarios.



Proceso de elaboracion de la Guia

Estas pautas se desarrollaron a través de la revision sistematica (Documento
Desarrollo de Guias para la Atencion Integral, PASP, Gerencia de Modernizacion y
Desarrollo, CCSS. 2000) de la literatura y el acuerdo general de un grupo
multidisciplinario de profesionales de la Caja Costarricense del Seguro Social
(CCSS). Las pautas descritas en esta Guia son basadas en evidencia. Donde la
evidencia no esta clara o no esta disponible, se ha realizado un esfuerzo para
clarificar la posicion y ofrecer un consejo practico.

Para el desarrollo de las pautas del primer nivel de atencion se adaptaron las
Guias de Nueva Zelanda (Guidelines for Primary Care Providers, Early Detection
of Breast Cancer. The Royal New Zealand College of General Practitioners. New
Zealand) a la situacion nacional. El detalle del proceso se proporciona en el
Apéndice N° 1.

Se recopilaron en el presente documento una serie de recomendaciones para
desarrollar el Programa de Deteccion y Atencion Integral del Cancer de Mama
(Proyecto de Deteccion y Atencion Integral del Cancer Cervicouterino y de Mama,
Componente de cancer de mama, PASP, Gerencia de Modernizacion y Desarrollo.
CCSS. Documento de Trabajo, mayo, 2000) en las Areas de Salud demostrativas
con el objeto de proporcionar un punto de partida en cuanto al desarrollo nacional
de Guias de Atencién Integral se refiere. En el trascurso del desarrollo del
Programa en la Primera Fase se pretende que la Guia sea discutida, revisada y
mejorada por los diferentes grupos involucrados en la atencién de las mujeres con
cancer de mama.

Reconocimiento

El grupo elaborador del Plan de Atencion en Salud a las Personas de la
Gerencia de Modernizacion y Desarrollo de la Caja Costarricense del Seguro
Social ha desarrollado los lineamientos para el primer nivel. Ha brindado también
la metodologia para las pautas del segundo y tercer nivel como parte del
Programa de Deteccion y Atencion Integral del Cancer de Mama promovido por la
Primera Dama de la Republica y coordinado en la CCSS por la Gerencia de
Modernizacion y Desarrollo.

Los niveles de evidencia

La siguiente Tabla resume los niveles de evidencia adaptados del informe del
Grupo de Trabajo Canadiense sobre el examen periédico de Salud (Woolf S,
Informe del Grupo de Trabajo Canadiense sobre el Examen Periodico de Salud,
1980) y que se utilizan en estas pautas.



Tabla 1. Calidad de las pruebas

I Pruebas procedentes de al menos un ensayo controlado
aleatorizado bien disefiado.

-1 Pruebas procedentes de ensayos controlados bien
disefiados pero no aleatorizados.

11-2 Pruebas procedentes de ensayos analiticos bien disefiados
de cohortes o de casos y testigos, preferiblemente
efectuados en mas de un centro o por mas de un grupo de
investigacion.

11-3 Pruebas procedentes de comparaciones entre momentos o
lugares con o sin la intervencion. En esta categoria pueden
incluirse también los resultados espectaculares de
experimentos no controlados.

11 Opiniones de autoridades reconocidas, basadas en la
experiencia clinica, estudios descriptivos o informes de
comités de expertos.

Fuente: Prevencidn Clinica, Organizacién Panamericana de la Salud, 1998.

En la Guia las declaraciones son seguidas por el nivel de evidencia que las
apoya.

Utilizando los datos

Estas pautas tienen la intencion de servir de ayuda para la toma de decisiones a
nivel de proveedores de servicios de salud y pacientes. Es importante que los
proveedores estén familiarizados con la interpretaciéon de los datos para discutir
las opciones con los pacientes. Los tres ejemplos siguientes ilustran conceptos
estadisticos utilizados en estas pautas.

El riesgo absoluto

Expresa el riesgo de una mujer, con un perfil particular de riesgo para
desarrollar cancer de mama en un periodo dado de tiempo, como porcentaje de
probabilidad. El horizonte de tiempo para la expresion del riesgo puede definirse
en afios (por ejemplo en un periodo quinquenal) o como un riesgo acumulado
durante la vida. El primero es mas apropiado para efectuar decisiones clinicas.

Ejemplo

Una mujer de 40 afos de edad sin otros factores de riesgo significativos tiene
un riesgo absoluto de 0.5% durante los préximos cinco afios de desarrollar cancer



de mama (es decir, una de cada 200 mujeres similares desarrollaran cancer de
mama en los proximos cinco afios).

El riesgo relativo

La proporcion de la tasa en que el cancer de mama es experimentado por las
mujeres expuestas a un factor de riesgo particular, relativo a la tasa en que el
cancer de mama es experimentado por mujeres que no estan expuestas al factor
de riesgo. El riesgo relativo se usa en este documento para hacer comparaciones
dentro de un grupo de edad. Sin embargo, utilizar exclusivamente el riesgo relativo
puede llevar a una sobreestimacion del mismo, de manera que para que sea
entendible a una paciente debe ser considerado en forma conjunta con el riesgo
absoluto.

Ejemplo

Si una mujer tiene un factor de alto riesgo (por ejemplo, haber tenido
radioterapia para la Enfermedad de Hodgkin en edad menor de 30 afios), su
riesgo relativo es de 10 veces mayor al de la mujer promedio de su edad. A la
edad de los 40 afios, su riesgo absoluto de desarrollar cancer de mama es por lo
tanto de 5%, o de uno en 20 para los proximos cinco afos.

Riesgo absoluto para la edad de 40 afios 0.5%
por los proximos cinco afios

Aumento del riesgo relativo de enfermedad de 10 veces
Hodgkin si es menor de 30 afios de edad

Riesgo absoluto con enfermedad de Hodgkin 0.5 X 10 = 5%
tratada

Los numeros necesarios para tratar/tamizar

Se define como el nimero de pacientes que necesitan ser tratadas o
examinadas, usualmente por un periodo de tiempo, para producir el resultado
deseado. En el tamizaje de cancer de mama, es la cantidad de mujeres en un

grupo de edad que necesita ser protegido (usualmente durante un tiempo como 10
6 20 afos) con el objeto de descubrir un cancer de mama o en forma mas
importante salvar una vida. El nUmero necesario para tamizar es una estadistica
gue la mayoria de las pacientes pueden comprender y que se puede relacionar a
ellas.

Ejemplo
En un programa implementado por 20 afios para tamizaje del cAncer de mama

mediante mamografia bianual en Nueva Zelanda (la incidencia y porcentajes de
mortalidad tomados de Elwood y Cooper, 1995).



Para una mujer de 50 afios de edad en el grupo de riesgo normal para el cancer
de mama:

La incidencia de cancer de mama en las mujeres con un perfil normal para la
edad (es decir sin cualquier otro factor de riesgo) encima de 20 afios es de 4.58%.

Sin tamizaje, 45% de las mujeres que desarrollan cAncer de mama moriran del
cancer.

Por consiguiente, el porcentaje de mujeres que se moriran del cancer de mama
encima de 20 afios a menos que tamizaje es 2.06%.

El beneficio probable del tamizaje por mamografia bianual es una reduccion en
la mortalidad del 20-3 8%.

La reduccion absoluta en la mortalidad para estas mujeres por tamizaje es de
0.41-0.78%.

El nimero de mujeres que necesitan ser tamizadas cada dos afios durante 20
afos para prevenir una muerte por cancer de mama es de 1/0.0041-1/0.0078 o
entre 128 y 243.

Informacién
La politica actual de la CCSS para el cancer de mama en Costa Rica

El Sistema de Salud de Costa Rica ha venido realizando importantes esfuerzos
para detectar y tratar oportunamente los casos de cancer de mama. Sin embargo,
es urgente articular y sistematizar estos esfuerzos en un Programa Nacional que

garantice accesibilidad y calidad a un conjunto de acciones de deteccion y
tratamiento, complementadas con acciones de informacion, educacion y
participacion de la comunidad.

La Oficina de la Primera Dama, el Ministerio de Salud, y la Caja Costarricense
de Seguro Social han desarrollado esta propuesta con los principales
componentes de un Programa de Atencion Integral del Cancer de Mama.

El tamizaje de la mama reduce la mortalidad por cancer de mama en 20-38% de
las mujeres entre 50 y 64 afos.

El programa de tamizaje de mama a nivel nacional esta planteado iniciarse en
noviembre del 2000 en algunas Areas de Salud con el objeto de valorar aspectos
de organizacion y costos para definir la conducta a seguir en el resto del pais.



El programa estara implementado por seis Areas de Salud que proporcionaran
el tamizaje y la valoracion en sitios fijos a lo largo de la Region Central Norte de la
CCss.

La elegibilidad

El servicio de salud ofrecera el tamizaje con mamografia de doble incidencia
cada dos afos a las mujeres asintomaticas de 50-70 afios. Si una mujer tiene
sintomas que posterior a la evaluacion se determinan como que son de origen

benigno, ella es entonces elegible para el programa.

El programa de tamizaje

Un paquete de informacién para el EBAIS que contiene formularios se ha
enviado a las Areas de Salud demostrativas o bien, las mujeres que habitan en
estas Areas pueden telefonear a la Sede del Area de la CCSS para mas
informacion.

Las mujeres pueden acceder el programa por autorreferencia, por una invitacion
del EBAIS, por referencia de un trabajador de la salud, o por una invitacion como
resultado de una actividad de educacion de higiene publica. Se sugiere que las
mujeres acudan al servicio acompafnadas de un miembro de la familia 0 amiga
CcOmo apoyo.

Después del tamizaje, los EBAIS notificaran los resultados, generalmente
dentro de 10 dias habiles. Si se descubre cualquier anormalidad se ofrece a las
mujeres una cita a un centro de valoracion multidisciplinario, normalmente dentro
de los siguientes 14 dias habiles. Si la mamografia inicial es normal, o no hay
evidencia de cancer en la valoracion, se invita a las mujeres para un tamizaje
posterior en dos afios.

El papel de los EBAIS
El EBAIS tiene un papel fundamental dentro del programa. Este papel incluye:
Discutir los beneficios del tamizaje por mamografia con las mujeres.
Invitar/referir a las mujeres que desean patrticipar en el programa.

Apoyar a las mujeres que requieren valoracion o tratamiento.

Coordinar la continuidad en la atencion para mujeres diagnosticadas con cancer
de mama.

Alentar a las mujeres para que asistan a las rondas de tamizaje.



Valorar a las mujeres que presenten sintomas entre las rondas de tamizaje.
La aplicacién de la Guia
Las pautas recogidas en este documento proporcionan una guia a los
proveedores de cuidados de salud en el primer nivel de atencion. Sin embargo, la
naturaleza compleja de cancer de mama y la variacion inherente entre los
pacientes significa que ese juicio clinico debe ejercerse aplicando las pautas.
Reconocimiento del Grupo Involucrado
Dr. Rogelio Pardo Evans
(Ministro de Salud)
Dr. Osear Ferraro
(Cirujano de Mama, Coordinador del Proyecto)
Dr. Ornar Quesada Mufioz
(Coordinador Gerencia de Modernizacién, Médico Hemato-oncélogo)
Lic. Marielos Miranda
(Coordinadora del Proyecto en la CCSS)
Dr. Mauricio Duarte Ruano
(Coordinador del PASP, Médico de Familia y Comunidad)
Dra. Ruth Villareal
(Salubrista, PASP)
Dr. Oscar Villegas
(Epidemiologo, Médico de Familia y Comunidad, PASP)
Parte 2 El cancer de mama
El cancer de mama en Costa Rica
La salud de la mujeres costarricenses es fundamental para el desarrollo del

pais. El 32% de la fuerza laboral es constituida por mujeres. El 27% de los
hogares del pais es liderado por mujeres (Estado de la Nacion. 1999). Desde el



punto de vista de la salud, la mujer esta a cargo del nivel primordial de la atencion
en salud en su rol como promotora de habitos saludables y deteccién temprana de
problemas de salud en la familia.

El estado de salud de la mujer puede ser descrita por diferentes indicadores. La
tasa de mortalidad es uno de los indicadores mas utilizados para definir la
situacion. Ocurrieron 14.260 defunciones en Costa Rica en 1997. De ellas, 1.196
(8.4%) se debieron a tumores malignos en poblacion femenina, y el cancer de
mama ocupo el segundo lugar, con un 12% de estas muertes. El 1.1% del total de
muertes en el pais se deben al cancer de mama. Este porcentaje no tuvo
variaciones mayores en los afios del 93 al 97, durante los cuales el promedio de
defunciones por esta causa fue de 161 por afo. En el grafico No. 3 se observa la
evolucion de la mortalidad de los tipos de cancer mas frecuentes en mujeres.

(Ver Grafico N° 3 en la pagina 14 del Alcance N° 60 a La Gaceta N° 177 del 14
de setiembre del 2000)

La incidencia del cancer de mama fue de 28.2 casos nuevos / 100.000 mujeres /
afo en 1995 (Reporte de trabajo, visita del profesor AB Miller, San José, 1 de julio
de 1999). La tasa de letalidad (mortalidad/incidencia) fue de 47% para ese afo,
casi el doble del indice estimado para Estados Unidos en 1991, que fue de 26%, lo
gue puede atribuirse a un diagnéstico mas precoz y/o un tratamiento mas oportuno
de la enfermedad.

En los ultimos treinta afos el cAncer de mama ha venido aumentando su
incidencia y su importancia como causa de muerte por cancer en las mujeres. En
el trienio 85-87 la tasa de incidencia fue de 17.3/100.000 mujeres, la cual se elevo

a 21/100.000 para el trienio 91-94. En el quinquenio 1970 a 1974 era la cuarta
causa de muerte por cancer en las mujeres, pero desde 1985 ocupa el segundo
lugar, después del cancer gastrico y seguido por el cancer de cuello del Gtero. En
el grafico No. 4 se observa la relacion de la incidencia con la mortalidad de los
tipos de cancer mas frecuentes en la mujer.

(Ver Gréfico N° 4 en la pagina 14 del Alcance N° 60 a La Gaceta N° 177 del 14
de setiembre del 2000)

Las tasas de incidencia son casi tres veces mas altas en los cantones urbanos
(41.8/100.000) que en los rurales (15.7/100.000), mostrando los semiurbanos una
tasa intermedia (26.8/100.000). En la tabla N° 3 se observa la mayor
concentracion de casos nuevos en las provincias con alta poblacion urbana.



Tabla N° 3

Tasas de incidencia x 100.000, por provincia: 1984/1990

Provincia Tasa de incidencia
San José 34.9
Alajuela 26.1
Heredia 24.6
Limon 22.6
Cartago 21.8
Puntarenas 19.7
Guanacaste 18.2

Fuente: Sierra, R. El Cancer en Costa Rica. Epidemologia Descriptiva.
Editorial Universidad de Costa Rica. INISA. 1998.

Asi mismo, la incidencia aumenta con la edad, de modo que el 82% de los
casos entre 1994 y 1996 ocurrieron en mujeres mayores de 45 afos.

Tabla N° 4

Tasas de incidencia x 100.000 mujeres por edad

Edad Tasa de incidencia
45 a 54 63.1

55 a 64 93.0

65a74 112.5

75y mas 134.9

Fuente: Sierra, R. El Cancer en Costa Rica. Epidemologia Descriptiva.
Editorial Universidad de Cota Rica. INISA. 1995.

El riesgo para cancer de mama
Las siguientes paginas intentan perfilar los factores de riesgo para que los
proveedores del primer nivel orienten sus intervenciones y puedan proporcionar

informacion exacta y entendible a las mujeres que preguntan por su riesgo.

Las dificultades principales con identificar el riesgo son:



Las causas del cancer de mama se entienden pobremente. La evidencia del
riesgo es compleja y tiene muchas areas de incertidumbre.

Una proporcion significativa de mujeres que desarrollan el cancer de mama no
tienen ningun factor de riesgo identificable a parte de ser mujeres y de su edad
(Mettlin, 1992).

De los factores de riesgo reconocidos:

Para la mayoria no hay ninguna estrategia preventiva practica.

Mientras algunos factores tienen una influencia mayor, por ejemplo la edad
creciente, la historia familiar y cancer en la nifiez, muchos tienen efectos

relativamente pequefos.

La evidencia proveniente de los estudios cientificos para muchos factores de
riesgo es conflictiva.

No esta claro como los diferentes factores de riesgo actian reciprocamente.
El impacto de la valoracion de riesgo también debe ser considerado:

La mayoria de las mujeres sobre — estiman su riesgo de desarrollar el cancer de
mama, algunas por mas de 20 veces (Lerman et al, 1995).

La publicidad sobre los factores de riesgo puede tener efectos adversos en las
mujeres. Algunas pueden volverse ansiosas, mientras otras pueden ignorar la
publicidad y pueden evitar los programas de deteccion de la enfermedad.

Recomendacién sobre la valoracion del riesgo

Niveles de riesgo

Los factores de riesgo en estas pautas son divididos en tres calidades: alto,
moderado y leve. Los datos de riesgo brindados son para desarrollar cancer de
mama (morbilidad), no del riesgo de morir por cancer de mama (mortalidad).
Factores de riesgo especificos

Género

El cancer de mama es principalmente una enfermedad de mujeres. La

incidencia en los hombres es muy baja, aunque las tasas de sobreviva son
similares a aquellas en las mujeres (Adami et al, 1985).



La edad

La edad creciente es el factor de riesgo mas importante para el cancer de
mama, al lado de ser mujer.

Tabla 6. Riesgo absoluto para laincidencia de cAncer de mama

en las mujeres por grupo erario

Grupo de Riesgo absoluto en En un Grupo de 1.000 Mujeres sin otros
edad cinco anos factores de riesgo

25-44 Menos del 0.5% En al edad de 25-44, menos de cinco
mujeres desarrollaran cancer de mama
durante los préximos cinco afos.

45-54 0.5-1.0% En la edad de 45-54, entre 5 y 10 mujeres
desarrollardn cancer de mama durante los
proximos cinco afos.

55-79 1.0-1.5% En la edad 55-79, entre 10 y 15 mujeres
desarrollardn cancer de mama durante los
préximos cinco anos.

La evaluacién de la historia familiar

En la valoracion de riesgo para el cancer de mama se considera el primer y
segundo grado de parientes genéticos de la persona a evaluar, quién ha
desarrollado o haga frente a cancer de ovario, y la edad al diagnostico.

Los proveedores del primer nivel deben ser conscientes de los siguientes
problemas al evaluar la historia familiar:

La exactitud de las pacientes al informar sobre parientes con cancer de mama
(Parent et al, 1995).

El problema de la paciente con pocos parientes.

La necesidad de considerar ambas ramas familiares, maternal y paternal
(Marchant, 1994).

Factores de alto riesgo

El riesgo relativo es aproximadamente 4 a 10 veces del normal para la edad

La historia familiar



La historia familiar de cancer de mama puede ser un factor de riesgo
significativo. El grado de riesgo es superior donde existe antecedente de la
enfermedad en un familiar de primer grado, y mas aun si la enfermedad se
diagnostica en esa pariente por debajo de la edad de 45 afios (McCredie et al,
1997). El nimero parientes con cancer de mama también aumenta el riesgo
(Colditz et al, 1993, Satin et al, 1985 Nivel Ill). El cancer ovarico y de mama juntos
en una pariente también parece aumentar el riesgo (Hemminki et al, 1998 Nivel

).

Una historia familiar fuertemente positiva parece negar los efectos protectores
de la menarca tardia y la multiparidad, asi como la edad del primer nifio (Colditz et
al, 1996), amamantamiento y estado menopausico (McCredie et al, 1997).

Se considera que una mujer esta en alto riesgo si ella tiene:

Tres 0 mas parientes de primer o segundo grado en el mismo lado de la familia
diagnosticadas con cancer ovarico o de mama.

Dos 0 mas parientes de primer o segundo grado en el mismo lado de la familia
con cancer ovarico o de mama que incluyen cualquiera de los siguientes rasgos
del alto riesgo:

Céncer de mama bilateral.

Céancer de mama diagnosticado en menores de 40 afios de edad.

Céancer de mama en un varon.

Un pariente de primer o segundo grado diagnosticado con cancer de mama
menor de 45 afios de edad y otro pariente de primer o segundo grado en el mismo
lado de la familia, menor de 45 afios de edad con carcinoma o sarcoma de la
mama.

Predisposicién genética al cancer de mama (genes BRCA 1Y 2)

El riesgo a través de la vida de desarrollar el cancer de mama para las mujeres
demostradas portadoras de los genes BRCA 1y 2 es alto: por lo menos de uno en
cada cuatro mujeres, aproximadamente tres veces el riesgo en la poblacion

general (Lancaster et al, 1997 Nivel IV-1).

Los genes BRCA 1y 2 son responsables del 2-4% de los canceres de mama en
las mujeres menores de 40 afios de edad (Elwood y Cooper, 1995).

Una historia familiar fuerte no significa necesariamente que una mujer tiene una
mutacion del gen.



El examen para el gen BRCA 1 u otros genes susceptibles no es una estrategia
disponible actualmente.

Aquellas personas identificadas por historSia personal y familiar como
potencialmente en alto riesgo deben evaluarse por un centro de referencia de
cancer de mama, ya que presentan problemas significativos en lo que se refiere a
la valoracion y evaluacion.

Una nota de atencion es que el riesgo potencial de los examenes genéticos
(induciendo dafio sicosocial) acarrea problemas éticos, econdmicos y cientificos
pendientes de resolver.

Enfermedad de Hodgkin

Las mujeres que han tenido la enfermedad de Hodgkin y han recibido
radioterapia en la porcion superior del cuerpo antes de los 30 afios de edad,
guimioterapia o terapia combinada, tienen un riesgo sustancialmente aumentado
de desarrollar cancer de mama (Bhatia et al, 1996, O’Brien et al, 1995, Hancock et
al, 1993 Nivel Il1).

A menor edad de tratamiento, el riesgo es superior (Bhatia et al, 1996, Hancock
et al, 1993 Nivel IlI).

A cualquier edad estas mujeres tiene aproximadamente 10 veces el riesgo
relativo de las mujeres sin los principales factores de riesgo.

Céancer en nifias y/o radiacion de fuerte dosis

Aquellas nifias irradiadas entre las edades de 10 y 16 estdn en mayor riesgo
(Bhatia et al, 1996 IV-I). Estas mujeres entran en una categoria de riesgo muy alta
y necesitan vigilancia de por vida.

Las mujeres tratadas por cancer en la nifiez tienen un aumento en el cancer de
mama de 20 veces comparado con la poblacion pareada por edad y raza (Kaste et
al, 1998 Nivel ).

Carcinoma—in —situ

El carcinoma — in — situ ductal es un grupo de procesos neoplasicos
relacionados contenidos dentro de los conductos de la mama. Este carcinoma
varia de las lesiones nucleares bajas a lesiones nucleares altas. Se detecta
usualmente en la mamografia. Sin embargo, dependiendo del tipo histolégico, la
magnitud de los cambios en la mamografia puede o no reflejar la magnitud de la
enfermedad.



El carcinoma — in — situ lobular no se detecta por mamografia. Se diagnostica, a
menudo coincidentalmente, con la biopsia de mama. Cualquier tipo histolégico de
cancer puede ocurrir. El carcinoma — in — situ parece ser un marcador general de
riesgo aumentado.

Hiperplasia atipica con historia familiar

La hiperplasia ductal atipica se diagnostica a través del examen histologico del
tejido de biopsia de mama. La presencia de hiperplasia ductal atipica es asociada
con un riesgo aumentado de cancer de mama. Una historia familiar de cancer de
mama aumenta aln mas este riesgo (Dupont et al, 1993, Dupont y Page, 1985
Nivel III).

La hiperplasia ductal atipica premenopausica (aproximadamente 5% del grupo
del hiperplasia atipica) tiene un riesgo aumentado de cinco veces mayor durante
los siguientes 10 afios. Después de 10afios este riesgo disminuye (Dupont yPage,
1985).

La hiperplasia ductal atipica postmenopausica tiene un riesgo mas bajo (London
et al, 1992), aunque ese riesgo todavia es mayor para las mujeres con una historia
familiar.

Cancer de mama previo

El riesgo relativo del cancer de mama no simultaneo contra — lateral aumenta en
el rango de 2.8 — 5.9 (Adami et al, 1985, Storm y Jensen, 1986, Prior y
Waterhouse, 1978, Hislop et al, 1984, Chaudary et al, 1984 Nivel IlI).

Este riesgo relativo se aumenta por una historia familiar positiva (Cook, 1996).

La edad temprana de diagnostico también afecta el riesgo:

Para las mujeres diagnosticadas a los 45 afios de edad o menos, el riesgo
relativo es 5 — 9 veces mayor.

Para las mujeres diagnosticadas a los 45 — 59 afos de edad, el riesgo relativo
es 3.7 — 4.1 veces mayor.

Para las mujeres diagnosticadas a los 60+ afios de edad, el riesgo relativo es
1.8 — 3.0 veces mayor (Adami et al, 1985, Prior y Waterhouse, 1978, Store y
Jensen, 1986).

Factores de riesgo moderado

El riesgo relativo es aproximadamente dos a cuatro veces del normal para la
edad.



La historia familiar

La historia familiar es muy pertinente para las mujeres por debajo de los 50
afos de edad, particularmente si hay casos premenopausicos o bilaterales. Los
factores de riesgo son:

Uno o dos parientes de primer grado diagnosticados con el cancer de mama
antes de la edad de 50 afios sin el riesgo arriba expresado.

Dos parientes de primer o segundo grado en el mismo lado de la familia
diagnosticado con mama o cancer ovarico sin el alto riesgo arriba expresado.

La hiperplasia atipica sin historia familiar

La presencia de la hiperplasia ductal atipica es asociada con un aumento de
riesgo relativo de cuatro veces para el cAncer de mama. Este riesgo disminuye
con el tiempo después del diagnéstico de la hiperplasia atipica (page y Dupot,
1992, Dupont y Page, 1985 Nivel Il1):

Céancer ovarico previo
La historia clinica de cancer ovarico previo puede ser un indicador de riesgo alto
para el cancer de mama. Es importante que el primer nivel valore el riesgo y la

necesidad de referencia.

Es importante recalcar, sin embargo, que la mayoria de las mujeres con historia
de cancer ovarico no desarrollan cancer de mama.

La enfermedad cistica

La enfermedad cistica se define en base a la presencia de multiples quistes
palpables en la mama. Hay alguna evidencia de que las mujeres con quistes de
mama palpables tienen un riesgo moderadamente aumentado de desarrollar
cancer de mama (riesgo relativo de 1.69-4.0, Bruzzi et al, 1997 Nivel Ill). Los
quistes de mama no son precancerosos, pero la enfermedad cistica gruesa es
considerada un marcador de riesgo aumentado.

Factores de riesgo leve

Esta informacién solo es para el interés de los proveedores del primer nivel ya
que:

La mayoria de los riesgos no puede modificarse; y/o

El nivel de aumento en el riesgo es bajo y no amerita medidas de vigilancia y/o



La evidencia es incierta.
Enfermedad benigna de la mama

La enfermedad proliferativa sin atipia conlleva una elevacion ligera del riesgo
con un riesgo relativo de 1.5-2 veces comparado con la poblacion general (Dupont
et al, 1993, London et al, 1992, Dupont y Page, 1985).

Factores reproductivos

La menarca temprana (menor o igual a 11 afios), la menopausia tardia, y la
nuliparidad se han informado con un pequefio aumento en el riesgo de cancer de
mama (Talamini et al, 1996, Paul et al, 1990, Ewertz et al, 1990, Nivel IlI).

Hay evidencia contradictoria sobre el efecto de la edad alta al primer nacimiento
(mayor de 35 afios) (McCredie et al, 1998, Weiss et al, 1998).

Historia familiar modesta

Un pariente de primer grado con cancer de mama después de la edad de 50
afos aumenta el riesgo 1.5 veces para cancer de mama comparado con el riesgo
de mujeres sin historia familiar (Elwood y Cooper, 1995).

Mujeres en terapia de reemplazo hormonal (TRH)

La mayoria de los estudios concluyen que el uso de estrogenos no es un factor
de riesgo para el cdncer de mama. Sin embargo, las posibles excepciones que
incluyen un riesgo aumentado son:

Dosis altas de TRH (equivalente a 1.25 mg/dia de estrégenos conjugados)
(Dupont y Page, 1991 Nivel III).

Duracion aumentada de uso de TRH (Steinburg et al, 1991). El riesgo relativo
de cancer de mama para mujeres que usan HRT durante cinco afios 0 mas es de
1.35 (IC del 95% de 1.21-1.49) Este riesgo es reducido después del cese de TRH
y desaparece en forma importante luego de aproximadamente cinco afios (Nivel

).
Anticonceptivos orales

El efecto del uso de los anticonceptivos orales en el riesgo para cancer de
mama parece despreciable en la mayoria de los estudios. Un meta-andlisis de 54
estudios en 24 paises sugiri6 un aumento ligero en el riesgo para los usuarios
actuales y en los 10 afios posteriores a la cesacion. Sin embargo, este riesgo era
pequefio: los usuarios actuales tienen un aumento del riesgo relativo de 1.24
veces. Este riesgo disminuye al normal para la edad 10 afios después de detener



el uso anticoncepcional oral (Grupo Colaborador para los Factores Hormonales en
el cancer de mama, 1996 Nivel IlI).

Los canceres detectados en usuarias de anticonceptivos orales parecen ser
clinicamente menos avanzados que los canceres diagnosticados en mujeres que
nunca han usado anticonceptivos orales. Esto puede ser atribuido a la deteccién
aumentada en las usuarias de anticonceptivos orales, debido a un umbral mas
bajo de sospecha y no a un efecto biolégico verdadero del anticonceptivo
hormonal.

Alcohol

Los estudios indican una relacion entre el consumo del alcohol y el aumento del
riesgo para cancer de mama, un consumo superior aumenta el riesgo (por ejemplo
dos a cuatro bebidas por dia dan un aumento del riesgo relativo de 1.4
(Longnecker, 1994 Nivel Ill, Smith-Wamer, 1998, Bowlin et al, 1997).

El peso y la estatura

Para las mujeres premenopausicas, hay una tendencia general en la literatura
publicada de un riesgo decreciente con IMC creciente (Hu et al, 1997 Nivel Ill), con
sugerencias de una relacién inversa para las mujeres postmenopausicas
(Trentham-Dietz et al, 1997, Franceschi et al, 1996 Nivel Ill). Hay alguna evidencia
de que a mayor estatura, aumenta el riesgo de cancer de mama.

La dieta

Se han estudiado muchos factores dietéticos, incluyendo las vitaminas,
elementos traza, varias grasas, proteinas, hidratos de carbono y fibras, los
estudios se contradicen a menudo y la evidencia permanece incierta (New
Zealand Health Technology Assessment, 1999).

Factores posibles de protecciéon

Pese a que estos factores se mencionan en este documento, los proveedores
deben ser conscientes de que la evidencia sobre los factores protectores es a
menudo insuficiente para permitir aseverar de que el factor es de verdad un factor
protector. El nivel de proteccion también puede ser demasiado bajo para ameritar
cualquier programa de promocion de salud formal.

Lactancia

Varios estudios han investigado el efecto de la lactancia en el riesgo de cancer
de mama, parece que para ser proteccion significativa, debe prolongarse el
amamantamiento entre 25 meses para un riesgo relativo de 0.7 (Layde et al, 1989
Nivel Ill) y 46 meses para un riesgo relativo de 0.54 (Romieu et al, 1996 Nivel IlI).



La historia menstrual y obstétrica

La menarquia tardia (Nivel 1), la menopausia temprana y la paridad creciente
han demostrado reducciones del riesgo para cancer de mama (New Zealand
Health Technology Assessment, 1999 Nivel IIl).

Tamoxifeno

El cancer de mama contra-lateral es significativamente menos comun en
mujeres tratadas con tamoxifeno para prevenir la recurrencia de un cancer de
mama previo.

A la fecha, los ensayos con tamoxifen son conflictivos acerca de si el
tamoxifeno tiene un efecto protector para las mujeres con alto riesgo de cancer de
mama que no ha tenido el cancer de mama previamente. Como resultado, un
ensayo controlado aleatorizado internacional est4 siendo desarrollado para
clarificar este punto. Las noticias preliminares de EE.UU. hacen pensar en una
reduccidn significativa del 45% en cancer de mama al utilizar tamoxifeno (Fisher et
al, 1998 Nivel II).

Se han publicado dos ensayos controlados aleatorizados que no han
encontrado un efecto protector significativo del tamoxifeno en mujeres saludables
(Veronesi et al, 1998, Powles et al, 1998, Nivel II).

Una variedad de otros factores de riesgo han sido estudiados comprendiendo
desde la ocupacion, fumado, ejercicio, y estrés a la radiacién electromagnética,
implantes y toxinas medioambientales. La naturaleza de los temas puede
presentar dificultades metodolégicas mayores y los resultados globales en la
literatura son variados e inconclusos.

Parte 3 Investigaciones en las mujeres asintomaticas

El tamizaje de cancer de mama se refiere a la aplicacién de procedimientos a
mujeres asintomaticas con el proposito de detectar cancer de mama en un estadio
temprano cuando la aplicacién de una intervencién puede modificar los resultados
y puede ser mas efectivamente curados.(Guideline for the early detection of Breast
Céancer. Alberta Clinical Guidelines ) ElI examen utilizado para el tamizaje de
cancer de mama debe ser simple, efectivo y barato.

Existen tres examenes que usualmente se utilizan cOmo estrategia de tamizaje
para la deteccion temprana de cancer de mama. Estos son el auto examen de
mama (AEM), el examen clinico de mama (ECM) y la mamografia. Tanto la
sensibilidad como la especificidad, de las tres pruebas, dependen de mudltiples
factores tales como el tamafio de la mama examinada, el tamafio de la lesion, la
edad de la paciente, el tiempo de seguimiento, la calidad de los implementos
utilizados en la realizacion de la mamografia, la frecuencia de los examenes, las



destrezas y la experiencia de quienes hacen los examenes o aquellos que los
interpretan.(US Preventivo Services Task Forcé. Guide to Clinical Preventive
Services, 2" ed. 1996)

Ademas, es importante sefialar que la disminucion de la mortalidad por cancer
de mama no puede ser atribuida per se a los programas de tamizaje. Uno de los
beneficios de los programas de tamizaje es someter a la mujer con cancer a un
seguimiento y manejo especiales; atencion que no recibirian en ausencia del
programa.

La reciente reduccion de la mortalidad por esta patologia en Estados Unidos y
en el Reino Unido se atribuye al amplio uso de la quimioterapia adyuvante o
tamoxifeno en la enfermedad con nodulos positivos, en la década de los 80’s.(
Miller AB, Baines J et al. 2000)

Por lo tanto, se debe tener en cuenta que la disminucion de la mortalidad
depende, tanto del éxito del tamizaje, en el sentido de diagnosticar los canceres
en estadios tempranos, como del tratamiento efectivo y oportuno.

Para elegir el método de tamizaje, se debe tener en cuenta no soélo la
sensibilidad per se del mismo, sino también la capacidad de diagnosticar las
lesiones en estadios tempranos para lograr un impacto sobre la sobrevida y
mortalidad de estas mujeres. En ese sentido, la mamografia realizada en
condiciones ideales, logra sensibilidades de hasta 71-85% y es el método mas
efectivo para detectar lesiones pequefias. No siendo asi para el ECM, con el que,
en condiciones ideales, se ha logrado una sensibilidad de hasta 58,8%. Sin
embargo, cabe mencionar que en el estudio de Baines CJ,(Baines CJ 2000) el
cual analiza la utilidad del ECM como método de tamizaje; la tasa de deteccion
para cancer invasor fue de 3,8 por mil, comparada con la misma tasa para cancer
in situ, la cual fue de 1,2 por mil.

Autoexamen de Mama

El AEM, que tiene cualidades como prueba de tamizaje ideal, no es efectivo
para disminuir la mortalidad. Ademas, no esta claro el beneficio que el AEM
produce en las mujeres asintomaticas (en tamizaje) debido a problemas
metodoldgicos y a la variabilidad de los hallazgos en los diferentes estudios.

El Estudio de Shanghai demostro que el AEM tuvo 17-28% falsos positivos y
una especificidad (mujeres con AEM negativo que no tenian cancer) de 72-83%.

La sensibilidad (mujeres con AEM positivo que tenian cancer) del AEM es de
26% en mujeres de 35-74 afios de edad, en comparacion con un 75% para la
combinacion ECM/mamografia para el mismo grupo de edad.(Michaeletal 1987)



El AEM es considerado opcional en todos los grupos de edad de riesgo, puesto
gue no hay datos concluyentes de que afecta la sobrevida.

Examen Clinico de Mama

La efectividad del ECM no ha sido probada en ensayos aleatorizados y su papel
como examen de tamizaje no esté claro ya que no se ha demostrado que el ECM
tenga algun efecto adicional en reduccion de la mortalidad por cancer de mama, al
efecto de la mamografia.

Esta demostrado que el valor del ECM esta en proporcion directa con el grado
de entrenamiento y experiencia de los examinadores, de la técnica empleada, de
la meticulosidad y el tiempo dedicado al examen, asi como de las caracteristicas
de las mujeres, tales como edad, caracteristicas de las glandulas mamarias y del
cancer (tamafio, textura, movilidad, tipo y localizacién). Barton MB et al. (Barton
MBetal 1999)

El desempefio de enfermeras examinadoras en el estudio canadiense demostro
ser superior que el desemperio de los médicos.

Los canceres de mama detectados por ECM tienden a ser de mayor tamafo
que los detectados por mamografla (Fletcher and 0’Malley (Fletcher and 0’Malley
1986) afirmacion que apoya los siguientes hallazgos de Shapiro et al (Shapiro et al
1997).

Canceres detectados por mamografia sola, tuvieron una tasa de mortalidad a
los 8 afios, de 14% *

Canceres detectados por ECM solo, tuvieron una tasa de mortalidad a los 8
afos, de 32%.

Segun Breast Guidelines Nueva Zelanda (Breast Guidelines Nueva Zelanda)
algunas de las cualidades que se le atribuyen al ECM es la reduccion de la tasa de
falsos positivos, elimina la ansiedad y el trauma asociado con la localizacion de
lesiones no palpables (son el 20% de todos los canceres detectados por tamizaje)
y reduce la tasa de biopsias innecesarias.

El ECM esta asociado a tasas de falsos positivos relativamente altas, y aun mas
altas de falsos negativos Barton MB et al 1999 (Barton MBetal 1999) lo que
aumenta los costos en el proceso de confirmacion diagnostica en los programas
de tamizaje.

De todos los estudios realizados: el estudio Canadiense (NBSS2) mostré que la
sensibilidad del ECM en el grupo de mujeres de 50-59 afios fue de 57-83% y de
69% en el grupo de 40-49 afnos de edad. El estudio realizado por Bobo JK et al



(Bobo JK et al 2000) mostr6 una sensibilidad del ECM de 58.8% y una
especificidad de 93,4%.

La mamografia es mas sensible que el ECM como examen de tamizaje, pero la
sensibilidad de ambos (ECM mas mamografia) combinados es mayor que la de
cada uno individualmente.

Mamografia

La mamografia es uno de los examenes de tamizaje mas extensivamente
analizados por medio de estudios aleatorizados, sin embargo, su efectividad en
algunos grupos de edad continua siendo controversial (Wells J, Mammmography
and the politics of randomised controlled trials. BMJ 1998 October ). En el ambito
de edad entre los 50 a 70 afios existe un claro consenso sobre la disminucion de
la mortalidad por cancer de mama, cuando este examen es hecho periddicamente.

El tamizaje con s6lo mamografia tiene una gran sensibilidad (80-95%) y una
especificidad del 93 al 95% (Guidelines for Primary care Providers. Early Detection
of Breast Cancer. The Royal New Zealand College). Permite detectar el 95% de
todos los canceres de mama y representa la mejor herramienta de deteccion,
demostrado por estudios aleatorizados.(Blamey RW, Wiison AR, Patnick J, Dixon
JM, ABC of Breast Diseases: Screening for Breast Cancer. BMJ 1994;309:1076-
1079)

Riesgos asociados con la radiacion por las mamografias Una de las
preocupaciones relacionadas con la mamografia es la posibilidad de desarrollo de
malignidad por radiacion. Los estudios han mostrado sin embargo, que para las
mujeres entre los 50 y 75 afios de edad con mamografias anuales, existe cien
veces mas la posibilidad del beneficio de la deteccidon temprana que del riesgo de
inducir malignidad.

Sin embargo, hay que tomar en cuenta que aun cuando la tecnologia actual de
mamografias implica dosis bajas de radiacion, la mama antes de los 30 afos de
edad es mas sensible a esto, por lo que raramente deberian ser enviados antes de
que se alcance dicha edad.(Mettier FA, UptonAC, Kelsey CA, Ashby RN, Linver
SN, Benefits versus risks from mammography: a critical reassessment. Cancer
1996;77:903-9)

Otro aspecto a tomar en cuenta se refiere a que la estimacion de dicho riesgo
es tedrico y se basa en dos tipos de estudios. Los cuales parten del desarrollo de
modelos matematicos y donde el grado de radiacion aplicado era mucho mayor
que el emitido por los mamégrafos actuales.

Aspectos Organizacionales del Tamizaje



Mas del 70% de la poblacion meta debera participar en el tamizaje si el
programa desea reducir la mortalidad. Si se da una menor participacion los costos
por afio de vida salvado seran mayores y la costo-efectividad del programa puede
ser cuestionada. Para lograr lo anterior, se necesita una buena base de datos que
registre la informacion requerida para realizar la convocatoria y el posterior
seguimiento.

También hay que tomar en cuenta todos los aspectos socio-culturales que
puedan afectar la estrategia de tamizaje, tales como el apoyo por parte del equipo
de salud, el conocimiento que se tenga del programa y las creencias que tengan
las familias y amigos de las personas de la poblaciéon meta.

Los logros del programa de tamizaje no residen solo en la deteccion, sino que
estan claramente ligados al seguimiento y abordaje oportuno de las alteraciones
detectadas. Asi como de los controles de calidad en cada etapa del proceso y
también de la presencia de guias clinicas que comprendan todas las etapas.

Otros aspectos no menos importantes son también citados en la literatura tales
como la falta de incentivos por parte del médico ya que éste es el estimulo mas
potente. Dentro de los factores adversos estan tener una edad menor al grupo
seleccionado (de 40-49 afios) o mayor a éste (de 70 o0 méas afios); pertenecer a un
sector socio-econémico bajo; tener poco contacto con los servicios ser soltera;
encontrarse desempleada o retirada; poseer un nivel cultural bajo, entre otros
(Alberta Clinical Practico Guidelines, 1999).

Edades que Comprende el Tamizaje
Edades de 40 a 49 afos

Como se citd anteriormente, en este grupo existe un amplio debate sobre la
costo-efectividad de realizar el tamizaje en la mujer asintomatica. Algunas de las
razones dadas para que se presente esta situacion son las siguientes:

La mamografia es menos sensible en este grupo de edad (Kerlikowske K,
Grady D, Barcday J, et al. Effect of age, breast density, and family history on the
sensitivity, and family history on the sensitivity of first screening mammography.
JAMA, July 1996;276(1):33-38.)

El nimero de personas incluidas, en los estudios aleatorios correspondientes a
este grupo de edad, no ha sido estadisticamente significativo.(Documento
Desarrollo de Guias para la Atencion Integral, PASP, Gerencia de Modernizacion y
Desarrollo, CCSS. 2000) .

Los ensayos clinicos controlados no se disefiaron para buscar impacto por
edad, diferencias en la calidad de la mamografia y que los tumores tienen biologia
diferente cuando se trata de personas mas jovenes.(Documento Desarrollo de



Guias para la Atencién Integral, PASP, Gerencia de Modernizacién y Desarrollo,
CCSS. 2000)

Sin embargo, fundamentalmente el debate ha dependido de los estudios que se
han introducido o excluido para llegar a las conclusiones. Es en Estados Unidos
en donde el debate ha llegado a trascender de manera importante asi, en 1997 el
Nacional Cancer Instituto revirti6 su decisién anterior y recomend6 mamografias
para mujeres entre los 40-49 anos (Wolf SH, Lawrence RS. Preserving scientific
debate and patient choice: lessons from the Consensos Panel Mammofraphy
Screening. National Institutos of Health. JAMA 1997:278:2105-2107) sin embargo,
esta recomendacion no es universal y debe de partir de un consentimiento
informado.

El Colegio Americano de Médicos, la Sociedad Americana de Cancer, el
Colegio Americano de Radidlogos y el Colegio Americano de Ginecoélogos,
también apoyan la medida de hacer el examen antes de los 50 afios. Otras
entidades como el US Preventive Services Task Forcé, Canadian Task Forcé on
The Periodic Health Examination y The American Academy ofFamily Physicians no
apoyan dicha medida y aconsejan discutir los riesgos y beneficios.

Una de las preocupaciones mas grande en este grupo de edad son los falsos
positivos, que generardn ansiedad y requerirAn examenes adicionales. Esto se
presentara en aproximadamente 10% de los casos y se debe fundamentalmente a
la menor incidencia de cancer en este grupo de edad. Alrededor de 3 de cada 10
mujeres gque comienzan a realizarse el examen a los 40 afios de edad tendran un
examen anormal en la préxima década.

En conclusion, en este grupo de edad existe un beneficio, sin embargo, no se
satisfacen los parametros requeridos para una amplia aceptacién como medida de
aplicacion en un ambito nacional.

Edades de 50 a 70 afios

Es en este grupo de edad en el cual el beneficio del tamizaje por medio de
mamografia ha sido mas claramente establecido. En los ultimos 30 afios, los
estudios provenientes de acerca 8 estudios aleatorizados, que han incluido
alrededor de 50.000 mujeres, muestran reducciones en la mortalidad entre el 25-
30%, de 10 a 12 afios después. La reduccién de la mortalidad comienza 5 afios
después de la iniciacion del tamizaje.(Panel Mammofraphy Screening. National
Institutos of Health. JAMA 1997:278:2105-2107 panel Mammofraphy Screening.
National Institutos of Health. JAMA 1997:278:2105-2107)

En cuanto a la periodicidad del examen en este grupo de edad, existe aun
debate. Se encuentra que en los estudios anteriormente mencionados, el intervalo
de realizacion ha estado entre los 12 y los 33 meses sin que haya disminuido el
impacto. Lo mismo ha sido demostrado en un metandlisis realizado por
Keriikowske, quien no encontré diferencias significativas de mortalidad con un



intervalo de 12 meses ni en otro de 18 a 33 meses. (Keriikowske K. Efficacy of
screening mamography JAMA 1995; 273(2): 149-154.)

Recomendaciones de diferentes grupos

Canadian Task Forcé on Periodic Health Examination and USA Preventive
Services Task Forces recomienda:

Tamizaje con ECM méas mamografia anual o bianual en mujeres de 50 a 69
afnos de edad. .

Recomendaciones para el tamizaje para cancer de mama

Grupos de edad Método
50 y mas Mamografia anual o bianual

Examen clinico mama anual

Autoexamen mama mensual
40 — 50 afios Mamografia anual (ACS)

Mamografia anual o bianual
(NCI)

Examen clinico mama anual

Autoexamen mama mensual

20 — 39 afios Examen clinico mama anual

Autoexamen mama mensual

ACS: American Cancer Society.
NCI: National Cancer Institute.

la mamografia disminuye en un 30% la mortalidad por cancer de mama en
mujeres entre 50-70 afios de edad y un 5% en mujeres entre 40-49 afos de edad.

la mamografia que se utiliza es la de 2 proyecciones: oblicua y craneo-caudal
con doble lectura.

Fuente: Dr. José Manuel Pastor Vega. Experto internacional. Conferencista
Colegio de Médicos y Cirujanos. 26 junio 2000.

Parte 4 Investigaciones en las mujeres sintomaticas



Los signos y sintomas que se presentan con mayor frecuencia, en mujeres con
sospecha de cancer de mama, en orden de importancia son:

Abultamiento o sospecha de masa
Cambios en el pezon (retracciones o desviaciones)

Secrecion en el pezdn (serosa, sanguinolenta o lechosa no asociada a periodo
de lactancia)

Mamas dolorosas (sobre todo dolor localizado)
Descripcion de las caracteristicas especificas de cada signo clinico
Masas

Una masa se define como cualquier abultamiento persistente que se diferencie
del tejido mamario.

El sintoma que se presenta con mayor frecuencia en el tejido mamario es una
masa palpable.

So6lo una minoria (5-20%) de las mujeres que se presentan con una masa
palpable van a tener cancer.

La probabilidad de que una masa sea maligna aumenta con la edad,
especialmente después de los 50 afios.

Las tumoraciones malignas pueden ser duras, suaves, bien o mal definidas y de
cualquier tamafio; el 53% de las masas en pacientes con cancer de mama, se
describen como masas de bordes mal definidos mientras que el 47% tienen
bordes bien definidos.

Recomendaciones sobre abultamientos/masa mamaria

Un abultamiento palpable o una masa discreta en la mama es indicacion de
estudios adicionales. Engrosamientos asimétricos deben ser valorados después
del siguiente periodo menstrual, 0 4 a 6 semanas después en una mujer que no
esté menstruando.

Secrecién del pezon
Es definida como la secrecion que proviene de un conducto mamario en forma

espontanea (sin presionar) persistente y no relacionada con periodos de lactancia.
Estas secreciones pueden ser fisiolégicas o patoldgicas.



Secreciodn patoldgica

Sélo un pequefio numero de mujeres (2-10%, promedio 5,5%) con sintomas
mamarios se presentan con secrecion del pezon. De estas, el 6-12% tendran
cancer de mama.

Las siguientes caracteristicas clinicas pueden identificar una secrecién del
pezon que requiere estudios adicionales:

Asociada a masa palpable.

En una mujer mayor de 60 afos.

Secrecién sanguinolenta.

Secrecién unilateral y por un conducto Unico.

Una mujer menor de 60 afios de edad con secrecion mamaria no sanguinolenta
tiene menos de 1% de probabilidad de tener cancer de mama.

De todas las secreciones del pezdn, la secrecidn que tiene caracteristicas
sanguinolentas a simple vista es el factor que predice mas fuertemente cancer.

El riesgo de tener cancer es 4 veces mas alto si s6lo un conducto mamario esta
involucrado o si la secrecion es unilateral y aungque no esta claro si estos factores
de riesgo son importantes, una vez que la edad y las caracteristicas de la
secrecion han sido tomadas en cuenta.

Otras causas de secrecion del pezon

Estas secreciones estan asociadas con frecuencia a ductoectasias, lesiones
papilomatosas intraductales e infeccion.

Galactorrea: si la secrecion es lechosa y bilateral, debe ser considerada como
galoctorrea y se debe estudiar como tal.

Citologia de la secrecion del pezén

La citologia de las secreciones del pezon tienen baja sensibilidad
(aproximadamente 45%) por lo cual no se puede utilizar para descartar cancer en
mujeres mayores de 60 afios o aquellas con secrecidon sanguinolenta.

Sin embargo, tiene alta especificidad (aproximadamente 90%). Por lo tanto, una
citologia positiva es muy util, pero una negativa no puede ser utilizada para
descartar cancer.



El uso de la citologia en mujeres menores de 60 afios con secrecion NO,
sanguinolenta detectard menos de 5 canceres por cada 1000 mujeres examinadas
y genera mas o menos el mismo numero de falsos positivos.

Recomendacién para secrecién del pezdn

La secrecidén del pezdn espontanea que no esté asociada con la lactancia es
una indicacion de estudios adicionales, asi como, cuando es unilateral, de un
anico conducto, de caracteristicas serosas 0 sanguinolentas asociados con otros
signos y sintomas, o en mujeres mayores de 60 afos.

Dolor en las glandulas mamarias

El dolor de la mama (mastalgia) es un problema comun. Es el sintoma referido
con mayor frecuencia, un 14.9% de mujeres presentaron mastalgia en los ultimos
2 afios segun la encuesta sobre sintomas de mama realizada en Australia en
1996.

Hay varias causas de mastalgia, incluyendo la mastalgia ciclica, zonas gatillo,
enfermedad de Tietze, causas musculoesqueléticas y fluctuaciones hormonales en
las mujeres premenopausicas.

La mastalgia es menos comun en mujeres postmenopausicas. Cuando esto
ocurre, estos sintomas se asocian con terapia de reemplazo hormonal y una
mayor incidencia de cancer de mama.

Dolor y cancer de mama

Solamente 0,4 - 3% de mujeres que presentan mastalgia tienen céancer de
mama.

De un 5 a un 18% de las mujeres con cancer de mama presentan dolor como
uno de sus sintomas, junto con otros signos o sintomas tales como una masa.
Solamente del 2 al 3% de las mujeres con cancer de mama presentan dolor como
Gnico sintoma; en este grupo, el cancer de mama tiende a estar en estadios
tempranos.

Es mas probable que la mastalgia esté asociada con cancer de mama si:

El dolor esta localizado.

Es persistente.

Se presenta en mujeres postmenopausicas.



Recomendacion sobre Mastalgia

El diagndstico de mastalgia requiere de una historia clinica cuidadosa, Examen
Clinico de Mama y Mamografia (cuando sea apropiado). Es importante estudiar
cualquier mujer, especialmente si es postmenopausica que refiera dolor
persistente en un area localizada de la mama.
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Parte 4A Pruebas Diagndésticas

El examen triple, se realiza en el siguiente orden:
Examen clinico de mama.

Mamografia diagndstica.

Biopsia por aspiracion con aguja fina.

Se ha demostrado que el examen triple tiene una sensibilidad de 99,6% y una
especificidad de 62%.

El examen triple se interpreta como positivo cuando alguno de los tres es positivo
y negativo cuando los tres son negativos.

La clave de estos exdmenes depende de que, se realicen en el orden indicado y
por personal competente, debidamente entrenado.

El ultrasonido diagndstico no es parte del TT, sin embargo, es utilizado con
frecuencia en mujeres sintomaticas con mamografia anormal, sobre todo para
diferenciar entre masa quistica y masa solida.

Una limitacion del ultrasonido en este campo, es que no puede detectar micro-
calcificaciones, las cuales son algunas veces un indicador importante de
malignidad.

El Examen Clinico de Mama
Generalidades

El examen clinico de mama (ECM) al igual que cualquier otra parte del examen
fisico, puede ser utilizado para tamizaje. Desde este punto de vista el ECM, puede
ser utilizado para tamizaje (detectar cancer en una mujer asintomatica) o para
diagnostico (para evaluar quejas y para descartar cancer).

Las fallas en el diagnostico de cancer de mama son causa de reclamo por
malpraxis y aquellos que realizan adecuadamente el ECM son los que tienen mas
riesgo.

Hay que tomar en cuenta que muchas mujeres pueden aceptar de mejor manera
el BCM que la mamografia.



Factores que afectan la certeza del ECM

Estudios en humanos y en modelos de silicon han demostrado factores tanto en el
paciente como en el examinador que influyen en la certeza del examen.

Factores dependientes del examinador
Duracién del examen

Este factor se correlaciona significativamente, con la deteccién de tumoraciones,
en experimentos en los cuales se utilizaron modelos de silicén. En cinco estudios
la duracién media del examen fue mayor en los examinadores que tuvieron mayor
sensibilidad. La mayor sensibilidad alcanzada (69%) se alcanzé en el estudio
NBSS en el cual los examinadores tomaron entre 5y 10 minutos para completar el
examen en ambas mamas.

Técnica

El uso de una técnica correcta (patron de busqueda sistemética, extension, grados
variables de presion, la utilizacion de tres dedos, y la utilizacion de las yemas de
los dedos y movimientos circulares) también se correlacionaron con una mejor
sensibilidad en la utilizacion de modelos de silicobn. Un nimero mayor de técnicas
correctas utilizadas fue mayor en los examinadores con mayor sensibilidad en el
ECM:

Experiencia del Examinador

Aunque los resultados son variables, pareciera importante la experiencia previa.
Aun controlando las diferencias entre las técnicas empleadas, los médicos
residentes encontraron mas tumoraciones en los modelos de silicon, que personas
entrenadas no médicos. Aun dentro de los residentes, aquellos con experiencias
previas tuvieron mas sensibilidad. Después de sesiones de practica la sensibilidad
fue similar.

Factores Relacionados con el Paciente
Edad
En promedio, las mujeres jovenes tienen senos mas densos lo que hace que la

deteccién de masas sea mas dificil, mientras que en mujeres de mayor edad el
seno esta con mayor cantidad de tejido graso haciendo que la deteccion sea mas



facil. En una poblacion de referencia la sensibilidad fue de 86% en mujeres de 20-
49 afos y de 96% en mujeres de 50 y mas.

También en modelos de silicon simulando el tejido mamario postmenopausico y el
premenopausico la sensibilidad fue de 64% y del 51%, respectivamente.

Caracteristicas de las Mamas
La sensibilidad es menor en los senos de mayor tamafo.
Caracteristicas del cancer

El cancer de mama varia en tamafo, dureza y ubicacion. La sensibilidad varia
acorde a tales circunstancias. El prondstico de la enfermedad generalmente esta
relacionado con dichas caracteristicas del cancer.

A la fecha la mayoria de informacién sobre el ECM proviene de experimentos
realizados en modelos de silicbn que tienen masas que varian en tamafio, dureza
y ubicacion. Estos experimentos encontraron mayor sensibilidad con un mayor
tamafio (14% en los de 3 mm a 79% para los de Icm.) y en dureza 42% para 20
durémetros (consistencia de una uva) a 72% para 60 durémetros (hueso
calcificado). La profundidad de la lesion no afect6 la sensibilidad.

Anexo 1
Guia abreviada
Recomendacién

Acorde al proceso de construccién de las guias de atencion integral, exponemos a
todos los profesionales en salud del pais, un documento preliminar, el cual sera
enriquecido con los comentarios, sugerencias y aportes que ustedes hagan al
mismo.

El objetivo es posterior al periodo de socializacion y validacion por grupos de
expertos, el mismo sea readecuado en base a los diferentes aportes.

Es por ello que la Oficina de la Primera Dama de la Republica, el Ministerio de
Salud y la Caja Costarricense de Seguro Social, agradecen a todos los
profesionales que lean, usen y operativicen estas guias, y que todas aquellas
sugerencias sobre lo aqui escrito las hagan llegar, a la Oficina de la Primera Dama
y/o a la Direccion del Programa de Cancer.

Sra. Lorena Clare De Rodriguez
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Introduccion

Las pautas recogidas en este documento proporcionan una guia a los proveedores
de cuidados de salud en el primer nivel de atencién. Sin embargo, la naturaleza
compleja de cancer de mama y la variacion inherente entre los pacientes significa
que ese juicio clinico debe ejercerse aplicando las pautas.

Todas las referencias a tablas, esquemas se encuentran detalladas en el
documento principal, el objetivo de la presente seccién es brindar un acceso

rapido a la informacion principal.

Acorde al nivel de atencidon los servicios de salud ofreceran acciones de
promocion, prevencion, tamizaje, tratamiento y rehabilitacion:

Invitar, referir y alentar a las mujeres que desean participar en el programa.
Discutir los beneficios del tamizaje por mamografia con las mujeres.
Apoyar a las mujeres que requieren valoracion o tratamiento.

Valorar a las mujeres que presenten sintomas entre las rondas de tamizaje.

Coordinar la continuidad en la atencién para mujeres diagnosticadas con cancer
de mama.

Transmitir de forma adecuada los resultados de los examenes realizados.

En Costa Rica ocurrieron 14.260 defunciones en 1997. De ellas, 1.196 (8.4%) se
debieron a tumores malignos en poblaciéon femenina, y el cancer de mama ocup6
el segundo lugar, con un 12% de estas muertes. El 1.1% del total de muertes en el
pais se deben al cAncer de mama. Este porcentaje no tuvo variaciones mayores
en los afnos del ‘93 al ‘97, durante los cuales el promedio de defunciones por esta
causa fue de 161 por afio.



La incidencia del cancer de mama fue de 28.2 casos nuevos / 100.000 mujeres /
afio en 1995. Las tasas de incidencia son casi tres veces mas altas en los
cantones urbanos (41.8/100.000) que en los rurales (15.7/100.000), mostrando los
semiurbanos una tasa intermedia (26.8/ 100.000). Asi mismo, la incidencia
aumenta con la edad, de modo que el 82 % de los casos entre 1994 y 1996
ocurrieron en mujeres mayores de 45 afios. La tasa de letalidad
(mortalidad/incidencia) fue de 47% para ese afo.

Riesgo para cancer de mama

Es importante proporcionar la informacion exacta y entendible a las mujeres sobre
el riesgo de cancer de mama. Los factores de riesgo mas importantes son género
femenino, historia familiar y la edad creciente.

Los datos de riesgo brindados son para desarrollar cAncer de mama (morbilidad),
no del riesgo de morir por cancer de mama (mortalidad).

Para la mayoria de los factores de riesgo no hay estrategias de prevencion
practicas.

Factores de alto riesgo Factores de riesgo moderado

(El riesgo relativo es aproximadamente 4 a (El riesgo relativo es aproximadamente 2 a
10 veces del normal para la edad) 4 veces del normal para la edad)

La historia familiar La historia familiar

Predisposicion genética al cAncer de mama La hiperplasia atipica sin historia familiar
(genes BRCA 1Y 2)

Enfermedad de Hodgkin Céancer ovarico previo

Cancer en niflas y/o la radiacion de fuerte La enfermedad cistica
dosis

Carcinoma — in — situ

hiperplasia atipica con historia familiar
cancer de mama previo

Factores posibles de proteccién
Lactancia

La historia menstrual y obstétrica
Tamoxifeno

Tamizaje



Existen tres pruebas que se utilizan como estrategia de tamizaje para la deteccion
temprana de cancer de mama.

Auto examen de mama (AEM).

Examen clinico de mama (ECM).

Mamografia.

Tanto la sensibilidad como la especificidad, de las tres pruebas, dependen de
multiples factores tales como el tamafio de la mama examinada, el tamafio de la
lesion, la edad de la paciente, el tiempo de seguimiento, la calidad de los
implementos utilizados en la realizacién de la mamografia, la frecuencia de los
examenes, las destrezas y la experiencia de quienes hacen los examenes o
aguellos que los interpretan.

La mamografia es el procedimiento de tamizaje principal para el cancer de mama
(en mujeres asintomaticas).

El ECM puede ser utilizado en forma complementaria al tamizaje con mamografia.

La indicacion de mamografia se debe supeditar a la valoracion de los factores de
riesgo.

Para mujeres de 50 a 70 afios se recomienda una mamografia cada dos afios.

La mamografia anual es recomendada para mujeres de alto riesgo por encima de
la edad de 40 afos.

Para mujeres de 40-49 afos de edad la mamografia de rutina no es recomendada
a menos que presenten factores de alto riesgo.

Sintomas de mama que ameritan investigacion

Cambios de Masas Secrecion del Dolor

apariencia pezon

Cambios recientes  Un abultamiento La secrecion del El diagndstico de
incluyendo palpable o una masa pezon espontanea  mastalgia requiere
retraccion del pezon discreta en la mama que no esté de una historia

o distorsion, y es indicacion de asociada con la clinica cuidadosa,
eczema que no estudios adicionales. lactancia es una Examen Clinico de
responde indicacion de mama y Mamografia
completamente al Engrosamientos estudios adicionales, (cuando sea
tratamiento. asimeétricos deben cuando es: apropiado).

ser valorados
Cambios en la piel  después del Es importante



de la mama (peau siguiente periodo investigar cualquier

d’'orange) menstrual, 0 4 a 6 Unilateral mujer,
semanas después especialmente si es
en una mujer que no De un Unico post-menopausica,
esté menstruando.  conducto gue refiera dolor
persistente en un
Sanguinolentas, area localizada de la

asociados con otros mama
signos y sintomas

En mujeres mayores
de 60 afios

Investigaciones en mujeres sintomaticas
El triple examen

El triple examen es el método de eleccion para diagnosticar cualquier anormalidad
palpable de la mama.

Examen Clinico de Mama.
Mamografia diagnostica (no de tamizaje).
Biopsia por aspiracion con aguja fina.

El triple examen es positivo si cualquiera de los tres componentes es positivo
(maligno o sospechoso)

El triple examen es negativo solo si los tres componentes son negativos o
benignos.

Una mujer con examen positivo del examen triple requiere investigacion y
seguimiento.

El Examen Clinico de Mama (ECM)
El ECM de alta calidad es un paso importante en el cuidado primario.

El ECM de alta calidad incluye la inspeccion visual, palpacion cuidadosa y de
amplia cobertura del tejido mamario y una duracién razonable del examen.



Anexo 2

ORGANIZACION POR NIVELES DE ATENCION

Organizacion por niveles de atencion

Primer Nivel

Prevencion promocion
Deteccion temprana
Educacion

Examen clinico de mama
Seguimiento
Investigacion

Informe sobre problemas
de salud a las personas
(segun anexo 3)

Referencia a Il Nivel

Segundo Nivel
X

X
X
X
X

X

Clinicas de mama
Medios de diagnostico
Mamografia
Ecografia

Biopsia

Tratamiento

Informe sobre problemas de
salud a las personas (segun
anexo 3)

Investigacion
Referencia Il Nivel
Contrarreferencia al

| nivel de atencién

Tercer Nivel

X

X X X X X X

Informe sobre problemas
de salud a las personas
(segun anexo 3)

Tratamiento cirugia
Radioterapia
Quimioterapia



Tratamiento del dolor
Investigacion

Referencia segun
corresponde

Contrarreferenciaa l y Il
nivel

Informe Registro Nacional de Tumores
Enfoque de calidad
Enfoque de género
Revision de programas

| NIVEL DE ATENCION

Organizacién por niveles de atencion

Primer nivel Segundo Nivel Tercer Nivel

Prevencion promocion X

Deteccion temprana X

Educacion X X

Examen clinico de mama X X

Seguimiento X X

Investigacion

Informe sobre problemas

de salud a las personas

(segun anexo 3)

Referencia a Il Nivel X
Clinicas de mama X
Medios de diagndstico X
Mamografia X
Ecografia X
Biopsia X
Tratamiento X

Informe sobre problemas de
salud a las personas (segun



anexo 3)

Investigacion

Referencia al 1l Nivel
Contrarreferencia al | Nivel

X
X

Informe sobre problemas
de salud a las personas
(segun anexo 3)

Tratamiento cirugia
Radioterapia
Quimioterapia
Tratamiento del dolor
Investigacion

Referencia segun
corresponde

Contrarreferencia al | y Il
Nivel

Informe Registro Nacional de Tumores

Enfoque de calidad
Enfoque de género

Revision de programas

ORGANIZACION POR NIVELES DE ATENCION

Nivel |

Debe haber al menos dos profesionales debidamente entrenados en
enfermedades de las glandulas mamarias, (uno en medicina y otro en enfermeria).

Captacion | Nivel (Sector y Areas de Salud)

La mujer de 45 a 70 afos se capturan:

En la consulta Médica del sector (EBAIS)

En cualquier Clinica de Atencion Integral (DM-HTA, etc)

Por demanda de la usuaria al sector (EBAIS)



Referida por el TAP a la enfermera obstétrica del Area de Salud. Las usuarias que
no refieran ningan problema en las mamas.

Las usuarias que refieran algun tipo de problema en mama(s) debera referirlas el
TAP a la consulta con médico en el Sector (EBAIS).

EDUCACION
Llevar el mensaje a todas las mujeres mayores de 15 afios.
Educar sobre habitos saludables, alimentarios, ejercicio, licor, tabaco, etc.
Identificacion de la poblacién meta.

Ensefar sobre factores de riesgo mediante charlas, videos, divulgacion escrita,
etc.

Ensefar autoexamen mediante charlas con modelos, videos, divulgacion escrita,
etc.

Ensefiar qué es el examen mamario preventivo.
Importancia del problema, magnitud y tendencia en el tiempo.

Ensefar sobre la enfermedad cancerosa en términos generales, curabilidad,
tratamiento, etc.

Promocioén del programa y descripcion de sus componentes.

Examen clinico de mama: Efectuar dicho examen, segun procedimiento descrito
en el Anexo N° 1.

Si el examen clinico de mama es positivo, seguir el flujograma, segun el anexo N°
4.

Si el examen clinico de mama es negativo y la paciente es mayor de 50 afios, se
le debe de efectuar nuevamente el examen en un plazo no mayor de 12 meses.

Fomentar la investigacion.

Il NIVEL DE ATENCION

Organizacién por niveles de atencion



Primer nivel Segundo Nivel Tercer Nivel
Prevencion promocion X

Deteccion temprana X

Educacion X X

Examen clinico de mama X X

Seguimiento X X

Investigacion

Informe sobre problemas

de salud a las personas

(segun anexo 3)

Referencia a Il Nivel X
Clinicas de mama X
Medios de diagnéstico X
Mamografia X
Ecografia X
Biopsia X
Tratamiento X
Informe sobre problemas de
salud a las personas (segun
anexo 3)
Investigacion
Referencia al 11l Nivel X

Contrarreferencia al | Nivel X

Informe sobre problemas de
salud a las personas (segun
anexo 3)

Tratamiento cirugia
Radioterapia
Quimioterapia
Tratamiento del dolor
Investigacion

Referencia segun
corresponde

Contrarreferencia al | y Il
Nivel



Informe Registro Nacional de Tumores

Enfoque de calidad

Enfoque de género

Revisién de programas

Il Nivel

Incluye la Clinica Periférica y hospitales regionales donde habran médicos
especialistas o debidamente entrenados en la enfermedad de la glandula
mamaria, podrian haber mamaografos.

De preferencia cada centro organizard una Clinica de Mama que sera la
encargada de manejar el programa en su totalidad y estar en contacto con la
Direccion del mismo. Debe existir al menos un profesional especialista
debidamente entrenado en patologia mamaria.

Las actividades a efectuarse en el Il Nivel de atencion:

Captacion:

Prevencion o promocion, educacion.

Atencién a la poblacion referida por el | nivel de atencion.

Examen clinico de mama (ver anexo N°1).

Referencia a medios diagnosticos, segun corresponda (ver anexo N° 2).

Ofrece tratamiento segun diagnostico.

Referencia al Il y/o | Nivel, segun corresponda.

Contrarreferencia al | Nivel de Atencion.

Metodologia:

1. Examen clinico minucioso y decision sobre el caso.

2. Diagnostico:

1. Clasificacion de cada caso

2. Valorar sobre mamografia y ecografia



3. Diagndstico comprobatorio:

a. Citologia por puncion aspiratoria

b. Biopsia incisional o excisional

4. Tratamiento y manejo de las enfermedades benignas

5. Referencia a los Hospitales Nacionales para tratamiento de los casos de
cancer. (San Juan de Dios, México y Calderén Guardia)

Métodos Diagndsticos

1. Examen clinico

2. Mamografia con o sin ecografia

3. Biopsia por aspiracién con aguja fina (ver método)
4. Biopsia esterotaxica

5. Biopsia incisional

6. Biopsia excisional

7. Biopsia congelacion transoperatoria

8. Limpectomia

9. Cuadrantectomia con diseccion axilar

10. Mastectomia simple

11. Mastectomia radical con linfadennectomia
Descripcidn de las caracteristicas especificas de cada signo clinico
Masas

Una masa se define como cualquier abultamiento persistente que se diferencie del
tejido mamario.

El sintoma que se presenta con mayor frecuencia en el tejido mamario es una
masa palpable.



Sdlo una minoria (5-20%) de las mujeres que se presentan con una masa palpable
van a tener cancer.

La probabilidad de que una masa sea maligna aumenta con la edad,
especialmente después de los 50 afios.

Las tumoraciones malignas pueden ser duras, suaves, bien o mal definidas y de
cualquier tamafio; el 53% de las masas en pacientes con cancer de mama, se
describen como masas de bordes mal definidos mientras que el 47% tienen
bordes bien definidos.

Recomendaciones sobre abultamientos/masa mamaria

Un abultamiento palpable o una masa discreta en la mama es indicacion de
estudios adicionales. Engrosamientos asimétricos deben ser valorados después
del siguiente periodo menstrual, 0 4 a 6 semanas después en una mujer que no
esté menstruando.

Secrecion del pezon.

Es definida como la secrecién que proviene de un conducto mamario en forma
espontanea (sin presionar) persistente y no relacionada con periodos de lactancia.
Estas secreciones pueden ser fisioldgicas o patologicas.

Secrecién patoldgica

So6lo un pequefio numero de mujeres (2-10%, promedio 5,5%) con sintomas
mamarios se presentan con secrecion del pezon. De estas, el 6-12% tendran
cancer de mama.

Las siguientes caracteristicas clinicas pueden identificar una secreciéon del pezén
gue requiere estudios adicionales:

Asociada a masa palpable.

En una mujer mayor de 60 afios.

Secrecidn sanguinolenta y/o achocolatada
Secrecién unilateral y por un conducto Unico.

Una mujer menor de 60 afios de edad con secrecibn mamaria no sanguinolenta
tiene menos de 1% de probabilidad de tener cancer de mama.

De todas las secreciones del pezén, la secrecibn que tiene caracteristicas
sanguinolentas a simple vista es el predictor mas fuerte de cancer.



El riesgo de tener cancer es 4 veces mas alto si s6lo un conducto mamario esta
involucrado o si la secrecién es unilateral y aunque no esté claro si estos factores
de riesgo son importantes, una vez que la edad y las caracteristicas de la
secrecion han sido tomadas en cuenta.

Otras causas de secreciéon del pezon

Estas secreciones estan asociadas con frecuencia a ducto-ectasias, lesiones
papilomatosas intraductales e infeccién, muy especifico cuando se trata de
secrecion achocolatada.

Galactorrea: si la secrecion es lechosa y bilateral, debe ser considerada como
lactea y se debe estudiar como tal.

Citologia de la secrecion del pezén

La citologia de las secreciones del pezon tienen baja sensibilidad
(aproximadamente 45%) por lo cual no se puede utilizar para descartar cancer en
mujeres mayores de 60 afios 0 aquéllas con secrecién sanguinolenta.

Sin embargo, tiene alta especificidad (aproximadamente 90%). Por lo tanto, una
citologia positiva es muy til, pero una negativa no puede ser utilizada para
descartar cancer.

El uso de la citologia en mujeres menores de 60 afios con secrecion NO
sanguinolenta detectard menos de 5 canceres por cada 1000 mujeres examinadas
y genera mas o menos el mismo numero de falsos positivos.

Recomendacion para secrecion del pezén

La secrecién del pezon espontanea es una indicacion de estudios adicionales, asi
como, cuando es unilateral, de un Unico conducto, de caracteristicas serosas o
sanguinolentas asociados con otros signos y sintomas, o en mujeres mayores de
60 afios.

Dolor en las glandulas mamarias

El dolor de la mama (mastalgia) es un problema comun.

Hay varias causas de mastalgia, la mastalgia ciclica, zonas gatillo, enfermedad de
Tietze, causas musculoesqueléticas y fluctuaciones hormonales en las mujeres
pre-menopadusicas.

La mastalgia es menos comdn en mujeres postmenopausicas. Cuando esto

ocurre, estos sintomas se asocian con terapia de reemplazo hormonal y una
mayor incidencia de cancer de mama.



Dolor y cancer de mama

Solamente 0,4 - 3% de mujeres que presentan mastalgia tienen cancer de mama.
De un 5 a un 18% de las mujeres con cancer de mama presentan dolor como uno
de sus sintomas, junto con otros signos o sintomas tales como una masa.
Solamente del 2 al 3% de las mujeres con cancer de mama presentan dolor como
anico sintoma; en este grupo, el cancer de mama tiende a estar en estadios
tempranos.

Es mas probable que la mastalgia esté asociada con cancer de mama si:

El dolor esta localizado.

Es persistente.

Se presenta en mujeres postmenopausicas

Traumatismos mamarios

Recomendacién sobre Mastalgia:

El diagnostico de mastalgia requiere de una historia clinica cuidadosa. Examen
Clinico de Mama y Mamografia (cuando sea apropiado).

Estrategias de deteccién

El diagnéstico de cancer de mama es un proceso multidisciplinario y coordinado
gue se apoya en 3 pilares finadamentales: la clinica, la imaginologia (mamografia
y ecografia) y la citologia / histologia (puncion citologia y biopsia).

Ninguno de ellos es excluyente de los demdas sino que se complementan y
habitualmente son necesarios los tres para el diagndstico. El resultado negativo de
cualquiera de los procedimientos mencionados salvo la histologia, no descarta el
diagnéstico o la sospecha de un cancer de mama.

De acuerdo con la estructura sanitaria de Costa Rica y en atencion a la
disponibilidad actual de recursos del sector salud, el Programa debe contemplar
las siguientes estrategias de deteccion precoz:

Auto examen de mamas (AEM)

Sin embargo, aunque no debe utilizarse como método de tamizaje, se le puede
incorporar como tema dentro de lo que sea educacion para la salud.



Debe practicarse a partir de la adolescencia, previa instruccion técnica impartida
por un profesional especializado o entrenado por el Programa, apoyada por
folleteria y material audivisual, con reforzamiento periddico de su instruccion. La
practica regular mensual y correctamente realizada- del AEM es el anico método
conocido para detectar el denominado "cancer del intervalo”, que aparece en el
periodo de interconsulta médica.

Examen clinico de mama

Periodicidad del EXAMEN

Entre los 30 y 39 afios una vez cada 2 afos

A partir de los 40 afios una vez al afio

En el Grupo de riesgo cada 6 meses a partir de los 35 afos

A partir de los 50 afios cada afio

Mamografia

Es el método demostrado con mayor sensibilidad y costo-efectividad y asociado al
ECM aumenta la sensibilidad del tamizare en las mujeres de 50 a 70 afos.

En la actualidad se ha demostrado que lo ideal es usar la combinacién de
mamografia y ecografia, ya que la sensibilidad que se tiene con ambos
procedimientos es mayor.

En los grupos de riesgo se recomienda el procedimiento una vez al aiio por arriba
de los 50 afos.

Como resultado de EXAMEN DE MAMA que se realizara en mujeres entre los 30 y
65 aflos se pueden presentar dos situaciones distintas, que ameritan conductas
médicas diferentes:

A) Mamas normales

a) Mujeres de cualquier edad sin Factores de Riesgo: o Controles clinicos
peridédicos con la frecuencia establecida segun su edad + AEM (Autoexamen)
mensual.

b) Mujeres con Factores de Riesgo (Grupo de Riesgo):

Controles clinicos semestrales a partir de los 30 afios + AEM mensual.

c) Mamografia cada vez que le sea indicado.



B) Mamas anormales (sospecha clinica de cancer), en cuyo caso la conducta a
adoptar dependera de la edad de la mujer:

a) Mujeres de 35 afios 0 mas
Examen clinico de mama cada afio
Mamografia - Ecografia previa indicacion médica cada 6 meses

De acuerdo al resultado de la mamografia y ecografia de control o diagnéstica, el
abordaje sera el siguiente:

a. Mamografia positiva (para cancer)

Referir a los servicios de Oncologia de los Hospitales Naciones (Hospital México,
Calderén Guardia y San Juan de Dios) para tratamiento multidisciplinario.

b. Mamografia negativa:

1. Mamas anormales con sélo factores de riesgo:

Controles clinico - mamograficos periédicos + AEM mensual
Mamografia cada seis meses

2. Mamas con nddulos palpables:

Nodulo sélido a biopsia o puncidn citologica

Nodulo quistico pasa a puncion citologica (con aguja fina) y si da:
Contenido hemorragico va a puncion citolégica o biopsia

Contenido citrico va a control clinico cada seis meses, mamografia anual mas
AEM.

3. Mamografia dudosa y nédulos no palpables:
Ecografia y hacer el diagndstico definitivo.

Cada resultado de puncion citolégica cabe 3 posibilidades, que ameritan
conductas distintas:

a. Puncion Positiva, evidenciando la presencia de células atipicas de la linea
epitelial con tendencia o no a formar placas:



Biopsia confirmatoria, ya sea extemporanea o diferida.

b. Puncién negativa - para cancer -, en cuyo caso pueden darse 3 situaciones
diferentes:

1. Citologia compatible con un tumor benigno bien definido, sin potencialidad de
malignizacion (como por ejemplo un fibroadenoma)

Controles clinicos - mamograficos o ecograficos periddicos, o recesion quirlrgica,
a criterio médico segun el caso.

2. Citologia compatible con un proceso inflamatorio agudo:
Tratamiento de mastitis

3. Puncidn "en blanco”, no obteniéndose material suficiente como para realizar un
estudio citolégico adecuado:

Repetir la puncidén o practicar una biopsia
Finalmente como resultado de la biopsia cabe 2 posibilidades:
a. Biopsia positiva, en cuyo caso el diagnostico de CM es concluyente

b. Biopsia negativa - para cancer -, existiendo 2 posibilidades segun el tipo de
leccion encontrada:

1. Lesion benigna, sin potencialidad de malignizacion:
Controles clinicos-mamografia o ecograficos periédicos +
AEM mensual

2. Lesion benigna, pero con potencialidad de malignizacién (como por ejemplo la
hiperplasia epitelial atipica):

Reseccion quirdrgica si la biopsia no la ha extirpado en su totalidad +
Controles clinicos - mamograficos o ecograficos periédicos +

AEM mensual.

Biopsia por aspiracion con aguja fina:

Se realiza solamente a solicitud del médico tratante por personal entrenado y
reconocido.



Equipo:

Portajerinjas de jeringas de 10 ce. Pistola Cameco
Jeringas descartables de 1 Occ

Agujas N° 25 de 1 1.5 pulgadas de largo

Alcohol de 95 grados para fijar las ldminas

Laminas de borde esmerilado, derechas e izquierdas
Tipos de masas:

1. Quisticas

a. Si no es muy alejado del centro de diagndstico es aconsejable mandar la jeringa
con el contenido liquido para que el médico prepare las laminas.

2. Sélidas

Se coloca el material en la ldmina, se extiende igual que si fuera médula 6seay se
fija con alcohol de 95 grados. En algunos casos se puede utilizar spray para fijar.

En casos excepcionales puede hacerse dirigida por ultrasonogradistas muy bien
entrenados en mama.

JAMAS de hacerse biopsia por aspiracion cuando solamente se observan
microcalificticiones en la mamografia y clinicamente la lesion no es palpable.

PROTOCOLO DE INTERPRETACION DE MAMOGRAFIAS

1. Mencion de la comparacion con cualquier otro estudio pertinente.

2. Breve descripcion del tipo de tejido mamario, fibroglandular, adiposo, mixto.
3. Descripcion de cualquier hallazgo significativo:

A) De las masas:

1. Tamafo (generalmente la mayor dimension)

2. Forma (redondeada, ovalada, lobulada, irregular)

3. Caracteristicas de las margenes



4. Densidad radiologica
5. Calcificaciones asociadas

6. Hallazgos asociados y localizacion en términos clinicos (utilizando la imagen del
reloj).

B) De las calcificaciones:

1. Morfologia

2. Distribucion (solitarios o agrupados)
3. Hallazgos asociados

4. Localizacion

C) Distorsion arquitectural

D) Ganglios axilares:

1. Prolongacion de Spencer

2. Intraparenquimatosos

lIl NIVEL DE ATENCION

Organizacion por niveles de atencion

Primer nivel Segundo Nivel Tercer Nivel
Prevencion promocion X
Deteccion temprana X
Educacion X X
Examen clinico de mama X X
Seguimiento X X
Investigacion
Informe sobre problemas
de salud a las personas
(segun anexo 3)
Referencia a Il Nivel X

Clinicas de mama X

Medios de diagndstico X



Mamografia
Ecografia
Biopsia

X X X X

Tratamiento

Informe sobre problemas de
salud a las personas (segun
anexo 3)

Investigacion
Referencia al Ill Nivel X
Contrarreferencia al | Nivel X

Informe sobre problemas
de salud a las personas
(segun anexo 3)

Tratamiento cirugia
Radioterapia
Quimioterapia
Tratamiento del dolor
Investigacion

Referencia segun
corresponde

Contrarreferencia al | y I
Nivel

Informe Registro Nacional de Tumores

Enfoque de calidad

Enfoque de género

Revision de programas

[l Nivel de atencion

Captacion - poblacién referida por el Il Nivel de atencion
Educacion en salud

Prevencion

Examen clinico de mama



Mamografia y biopsia segun corresponda
Tratamiento

Cirugia *

Radioterapia *

Quimioterapia *

Tratamiento del dolor *

Referencia segun corresponda
Contrarreferencia a | y Il Nivel de Atencion
Control y seguimiento

*Normas en proceso de revision. Para efecto del programa se seguira
utilizando las actuales.

Estarian constituidos por los Hospitales que prestan cobertura asistencial a la Caja
Costarricense de Seguro Social, capaces de brindar un tratamiento
multidisciplinario del CM, incluyendo cirugia, radioterapia y quimio -
hormonoterapia, y hacerse cargo del seguimiento organizado a través del
programa.

Los Hospitales de referencia para la atencion integral seran en los servicios de
Oncologia del Hospital México, el Hospital Dr. Calderon Guardia y el Hospital San
Juan de Dios.

Se establecera un sistema de evaluacién permanente para en la medida que sea
posible y de acuerdo al progreso de cada localidad ir ampliando las actividades de
deteccion y tratamiento.

A través de grupos se protocolizara el tratamiento de los distintos Estadios del CM
a través de un comité multidisciplinario a efecto de uniformar criterios,
incorporando los Ultimos avances de la Oncologia Mamaria, entre ellos la
quimioterapia neoadyuvante o primaria en los Estadios Il y IlIA y la radioterapia
hiperfraccionada y con acelerador lineal.

Hasta que aparezcan las normas de tratamiento médico quirdrgico de esta
Direccion, se seguira con los establecidos en cada uno de los Hospitales
Nacionales.



ANEXO 3
EXAMEN CLINICO DE MAMA
Examen Clinico de Mama

La efectividad del ECM no ha sido probada en ensayos randomizados y su papel
como test de tamizaje no esta claro ya que no se ha demostrado que el ECM
tenga algun efecto adicional en reduccion de la mortalidad por cAncer de mama, al
efecto de la mamografia.

Esta demostrado que el valor del ECM esta en proporcién directa con el grado de
entrenamiento y experiencia de los examinadores, de la técnica empleada, de la
meticulosidad y el tiempo dedicado al examen, asi como de las caracteristicas de
las mujeres, tales como edad, caracteristicas de las glandulas mamarias y del
cancer (tamafio, textura, movilidad, tipo y localizacién). Barton MB et al. (Barton
MBetal 1999)

El desempefio de enfermeras examinadoras en el estudio canadiense demostro
ser superior que el desempefio de los médicos.

Los canceres de mama detectados por ECM tienden a ser de mayor tamafio que
los detectados por mamografia (Fletcher and CTMalley (Fletcher and 0’Malley
1986) afirmacién que apoya los siguientes hallazgos de Shapiro et al (Shapiro et al
1997)

Céanceres detectados por mamografia sola, tuvieron una tasa de mortalidad a los 8
afos, de 14%

Canceres detectados por ECM solo, tuvieron una tasa de mortalidad a los 8 afios,
de 32% .

Segun Breast Guidelines Nueva Zelandia (Breast Guidelines Nueva Zelandia)
algunas de las cualidades que se le atribuyen al ECM es la reduccion de la tasa de
falsos positivos, elimina la ansiedad y el trauma asociado con la localizacion de
lesiones no palpables (son el 20% de todos los canceres detectados por tamizaje)
y reduce la tasa de biopsias innecesarias.

El ECM esta asociado a tasas de falsos positivos relativamente altas, y alin mas
altas de falsos negativos Barton MB et al 1999 (Barton MBetal 1999) lo que
aumenta los costos en el proceso de confirmacion diagnostica en los programas
de tamizaje.

Realizacion del Examen



La mayoria de libros de texto hace énfasis en la inspeccion y en la palpacion. Sin
embargo, la investigacion ha favorecido la palpacion.

Palpacion

Las variables importantes en la palpacion son (1) posicién del paciente, (2) limites
de la mama, (3) patrén del examen, (4) posicion, movimiento y presion por parte
de los dedos, y (5) duracién del examen.

La palpaciéon comienza en la axila a nivel de la linea media axilar y se hace en
linea recta hacia el borde inferior de la mama (figura 1), poco a poco los dedos se
van moviendo hacia la linea media, llegando siempre en el térax hasta la clavicula.
Todo el pecho es cubierto de esta forma, yendo de arriba hacia abajo entre la
clavicula y la linea bra. Los movimientos lineares deberan sobrelaparse. Este
patron vertical (o la técnica cortadora de césped) se ha descrito como mas
minuciosa que la de circulos concéntricos o la de patron radial.

(ver "figura N° 1: Patron de exploracion lineal de la mama” en la pagina N° 83 del
Alcance N° 60 a La Gaceta N° 177 del 14 de setiembre del 2000)

Para que sea de utilidad para un futuro, cada tumoracién encontrada debera tener
su posicion, tamafio, sensibilidad, adherencia a otros planos, movilidad, forma y su
posicién exacta.

Los dedos

La mayoria de los textos describen poco sobre qué deben de hacer los dedos
durante el examen, situacién irénica dado que son ellos los que deben detectar y
diferenciar las tumoraciones anormales en el tejido mamario. Psicologos del
comportamiento han encontrado que los dedos pueden detectar una tumoracion
de 2 milimetros (20 durometros) en tejido mamario simulado. Estos investigadores
desarrollaron una té cnica de palpacion de la mama (The Mammacare Method)
combinando el patrén en franjas verticales y una técnica especifica con los dedos,
ensefiaron a utilizar una técnica de discriminacién (con modelos de mama de
silicon) para mejorar la deteccion de tumoraciones. Este método es descrito en el
parrafo a continuacion.

Los tres dedos medios se mantienen juntos, con la articulacibon metacarpo-
faldngica levemente flexionada. Los pulpejos de los dedos (no las puntas) (figura
2) son la superficie examinadora (tomar en cuenta que son los pulpejos). Cada
area es examinada haciendo pequefios circulos como siguiendo los bordes de una
moneda (de dos colones en Costa Rica) (figura 2). En cada una de estas
posiciones se hacen tres circulos cada uno de estos con un grado de presion
diferente -leve, moderada, profunda- con el fin de garantizar la palpacién de todos
los niveles de los tejidos (figura 3).



(ver "figura N° 2: Posicion de los dedos y método de palpacion™ en la pagina N° 83
del Alcance N° 60 a La Gaceta N° 177 del 14 de setiembre del 2000)

(ver "figura N° 3: Modo de realizar los diferentes grados de presion palpatoria
durante el examen de mama”, en la pagina N° 84 del Alcance N° 60 a La Gaceta
N° 177 del 14 de setiembre del 2000)

Otros aspectos atomar a considerar

La palpacion de las regiones supraclavicular y axilar con el fin de detectar
adenopatias es parte necesaria del ECM. El examen del pezon se hace de la
misma manera que el resto del examen. También es recomendable oprimir la
mama a fin de determinar la presencia de secrecidn y sus caracteristicas; aunque,
algunos estudios no lo han encontrado,ltil desde el punto de vista de prondstico
de cancer.

Inspeccidn

Se sugiere comunmente que la mujer se encuentre de frente al examinador con
los brazos a los lados. Los senos son inspeccionados para detectar la presencia
de retracciones o alteraciones del pezo6n, hundimientos, retracciones o
engrosamiento de la piel.

Hay que hacer notar que tanto la importancia de la inspeccion como las
recomendaciones que de esta se haga en otras posiciones, o con realizacion de
otras maniobras, no expresadas anteriormente, desde el punto de vista de
estudios clinicos no esta probada.

Dado la presion de tiempo y \o anteriormente mencionado, se sugiere que en la
mujer asintomatica los examinadores se deben concentrar en una cuidadosa
palpacion, evidentemente, teniendo en cuenta utilizar los ojos. Si es sintomatica o
si una anormalidad es encontrada durante la palpacion de una asintomatica la
inspeccion meticulosa y cuidadosa debe ser realizada.

Capacitacion
La capacitacion es mas efectiva si incluye en sus practicas modelos de silicon.

En la educacion continuada y de mantenimiento de capacidades las practicas con
modelos de silicon deberan ser mantenidas

Existe la evidencia de que el efecto de la capacitacion, usando el método
adecuado, persiste por lo menos por 6 meses.

La sensibilidad aumenta sin perjuicio sobre la especificidad.



Los programas de entrenamiento han demostrado, siguiendo los parametros
anteriores, que mejoran la sensibilidad del ECM.

Bibliografia consultada
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Care Providers Early Detection of Breast Cancer, 1998.

Autoexamen de Mama

El AEM, que tiene cualidades como test de tamizaje ideal, no es efectivo para
disminuir la mortalidad. Ademas, no esta claro el beneficio que el AEM produce en
las mujeres asintomaticas (en tamizaje) debido a problemas metodoldgicos y a la
variabilidad de los hallazgos en los diferentes estudios.

El estudio de Shanghai demostré que el AEM tuvo 17-28% falsos positivos y una
especificidad (mujeres con AEM negativo que no tenian cancer) de 72-83%.

La sensibilidad (mujeres con AEM positivo que tenian cancer) del AEM es de 26%
en mujeres de 35-74 afos de edad, en comparacibn con un 75% para la
combinacion ECM/ mamografia para el mismo grupo de edad (Michael et al 1987).

El AEM es considerado opcional en todos los grupos de edad de riesgo, puesto
gue no hay datos concluyentes de que afecta la sobrevida.

ANEXO 4
MAMOGRAFIA

Mamografia



El tamizaje con sOlo mamografia tiene una gran sensibilidad (80-95%) y una
especificidad del 93 al 95% (Guidelines for Primary care Providers, Early Detection
of Breast Cancer. The Royal New Zealand College of General Practitioners. 1997)
Permite detectar el 95% de todos los cdnceres de mama y representa la mejor
herramienta de deteccion, demostrado por estudios randomizados (Blamey RW,
Wiison AR, Patnick J, Dixon JM, ABC of Breast Diseases: Screening for Breast
Céancer BMJ 1994; 309:1076-1079).

La mamografia es mas sensible que el ECM como test de tamizaje, pero la
sensibilidad de ambos (ECM mas mamografia) combinados es mayor que la de
cada uno individualmente.

Riesgos asociados con la radiacion por las mamografias

Una de las preocupaciones relacionadas con la mamografia es la posibilidad de
desarrollo de malignidad por radiacion. Los estudios han mostrado sin embargo,
que para las mujeres entre los 50 y 75 afios de edad con mamografias anuales,
existe cien veces mas la posibilidad del beneficio de la deteccion temprana que del
riesgo de inducir malignidad.

La Mamografia estd contraindicada en mujeres menores de 35 afos, excepto en
casos muy calificados.

Mamografia
Caracteristicas de la mamografia para tamizaje:
De 2 proyecciones (oblicua y craneo - caudal)

Los mamoégrafos deben estar bien calibrados, el revelador debe ser de ciclo
prolongado y solo para mamografia.

Técnicos de preferencia femeninas deben ser excelentes, tanto en el aspecto
fisico como en su calidad humana para el trato con las mujeres participantes en el
Programa.

Ecografia: Para confirmacion diagndstica, en diferenciacion de masas solidas y
quisticas, disminuye hasta un 20% la necesidad de biopsias.

RECOMENDACIONES DE DIFERENTES GRUPOS

Canadian Task Forcé on Periodic Health Examination and USA Preventive
Services Task Forces recomienda:

Tamizaje con ECM mas mamografia anual o bianual en mujeres de 50 a 69 afios
de edad.



Recomendaciones para el tamizaje para cancer de mama

Grupos de edad Método
50 y mas Mamografia anual o bianual

Examen clinico mama anual

Autoexamen mama mensual
40 - 50 afnos Mamografia anual (ACS)

Mamografia anual o bianual
(NCI)

Examen clinico mama anual

Autoexamen mama mensual
20 — 39 afos Examen clinico mama anual

Autoexamen mama mensual

ACS: American Cancer Society.
NCI: National Cancer Institute.

la mamografia disminuye en un 30% la mortalidad por cancer de mama en
mujeres entre 50-70 afios de edad y un 5% en mujeres entre 40-49 afos de edad.

la mamografia que se utiliza es la de 2 proyecciones: oblicua y craneo-caudal con
doble lectura.

Fuente: Dr. José Manuel Pastor Vega. Experto internacional. Conferencista
Colegio de Médicos y Cirujanos. 26 junio 2000.

ANEXO 5

COMO INFORMAR SOBRE PROBLEMAS
DE SALUD A LAS PERSONAS

QUE LOS PORTAN

Y A SU FAMILIA

Cdémo informar sobre problemas de salud a las personas que los portan y a
su familia



Introduccidén

En el pasado, a los pacientes que tenian cancer la verdad no les era comunicada,
esta realidad a criterio de muchas personas y en la mayoria de sociedades
occidentales es inaceptable en la actualidad (Cassileth BR. Zupkis RV, Sutton-
Smith K, March V. Information and participation preferences among céancer
patients. Ann Intern Med 1980; 92: 832-836./ Degner LF, Kristjianson LJ. Bowman
D. Sloan JA, Garriere KC, O'Neil J, et al. Information needs and decisional
preferences in women with breasi cancer. JAIVA 1997; 277: 1485-149. /| Meredith
C. Symonds P, Webster L. Lamont D, Pyper E, Gillis CR, et al. Informétion nesds
of cancer patients in West Scotland cross sectional survey of patients’ views. BMJ
1996; 313: 724-726) y puede resultar en uno de los eventos que expresan la
deshumanizacion del sistema y una falta de calidad en la prestacion de servicios.

Las quejas acerca de los prestadores de servicios de salud son originadas por una
pobre comunicacion o por expectativas no resueltas por parte de los pacientes o
ambas, la queja mas frecuente se refiere a que los médicos no escuchan a los
pacientes (Improving doctor-patient communication. Ed. BMJ 1998; 316:1922-
1930)

La mala comunicacidén es la raiz de mdultiples problemas de manera que una
buena comunicacién debe darse entre todo el equipo de atencion en salud y la
persona portadora del problema de salud. El prerrequisito basico es proveer
acorde a las circunstancias la informacion esencial, tratar de involucrarla en las
decisiones que se toman y establecer las expectativas que el paciente tiene, las
cuales pueden ser cambiantes no solo entre personas diferentes si no que
también en el transcurso del tiempo. Asi mismo, estas pueden cambiar por lo que
resulta de vital importancia anotarlas en el expediente y que estas sean valoradas
mas de una vez.

Hay que partir que cada situacién es Unica, toda persona tiene sus propias
necesidades y cada profesional tiene una forma particular de comunicarse. Las
notas que se veran a continuaciéon no pretenden sustituir la experiencia personal y
Nno son mas que pautas generales y minimas que deben de tomarse en cuenta en
el momento en que se deban transmitirse noticias, que por su trascendencia e
impacto pueden repercutir en la salud sicologica de las personas involucradas.

Establecimiento de objetivos

1.1 Prepare los objetivos de la reunién en la cual usted dara las malas noticias.

Al igual que en otras actividades que corrientemente desplegamos, es importante
antes de la reunion en la que vamos a transmitir una mala noticia, trazar un
objetivo, los siguiente son algunos de los objetivos posibles. Los cuales estan en

funcién de las situaciones que mas comunmente se dan.

Minimizar el sentimiento de aislamiento por parte del paciente.



Lograr una percepcion compartida de la enfermedad y las implicaciones para el
paciente.

Proporcionar la informacién necesaria que sirva para un entendimiento basico de
la enfermedad y para la toma de decisiones inmediata.

Establecer los posibles riegos inmediatos tanto de indole médico asi como
aguellos de indole psicosocial entre ellos el de suicidio.

Con el fin de dar continuidad en el abordaje del paciente establecer un acuerdo en
cuanto al plan que seguira.

1.2 Se aconseja explorar, estudiar o discutir con otros la manera como puede
lograr los objetivos anteriores.

1.3 Recuerde que las malas noticias no son entregadas si no mas bien reveladas
a través de un didlogo cuidadoso y flexible.

Preparacion de la reunion.

El momento en que se dara la noticia reviste vital importancia y es un momento
complejo, de manera que se debe tomar cuidado de aspectos que pueden influir
en el desarrollo de este:

2.1 Preparese para una reunion potencialmente dificil

Planee cuadndo y como seran dadas las noticias, por lo tanto programe el mejor
momento, incluyendo aquel en el cual por ejemplo se dara el resultado de la
mamografia o de la biopsia.

2.2 Permitase expresar primero su dolor por la situacién que se esta pasando.
2.3 Conocimiento de la enfermedad.

Es indudable que la persona portadora de la enfermedad no solo tiene el derecho
si no que también necesidad de informacion, por lo que por parte del equipo de
salud es necesario que tenga conocimiento sobre el tratamiento, prondstico y
repercusiones psicosociales de la enfermedad.

2.4 Conocimiento del paciente y su entorno.

Este aspecto es un proceso que es posible en la medida en qué se ha dado
continuidad a la relacion, deberd tomarse en cuenta la conducta anterior en
situaciones de tension, examine el expediente en busca de notas que puedan
ayudar. Hay que tomar en cuenta los recursos con los que la persona cuenta,
apoyos Y la relacion de esta con su familia.



3. Preparacion del entorno de la reunion
3.1 Escenario

Los aspectos a tomar en cuenta son multiples, aqui se citan las mas importantes
que se supone son conocidos y se estda en la obligacion moral y ética de
realizarse.

a. Comunicacion.

Ademas de ser humano, es conocido, entre otros beneficios, que las personas
estdn mas motivadas a adherirse a las pautas convenidas de abordaje en la
medida que se mejora la comunicacion. De manera que no se omitan las cortesias
tales como llamar por su nombre a las personas, sonria oportunamente (mantenga
el humor adecuado a las circunstancias), péngase en el mismo nivel visual del
paciente (esto facilitard que el paciente se comunique); no demuestre estar de
prisa (no mirar el reloj a menudo, cerrar el expediente, o dirigirse a la puerta)
concentre la atencién en la persona y olvide lo que pasa afuera del lugar que se
esta con la persona enferma, escuche sin interrumpir, trate de mantener contacto
visual con el paciente, sin ser permanente, evite estar escribiendo todo el tiempo y
viendo el expediente; apague el teléfono, el radiolocalizador y evite interrupciones
y finalmente trate de estar al alcance 3e la persona con el fin de poder tener un
gesto de acercamiento.

b. Apoyo a la hora de comunicarse.

Hay que tratar de valorar y establecer por anticipado si el paciente desea que esté
presente alguna otra persona, si algun pariente desea defender a la persona
acerca del diagnostico sea cuidadoso ya que el paciente tiene el derecho a
saberlo.

c. Escenario Fisico.

Buscar un ambiente tranquilo que permita la intimidad, la persona debe estar
comoda.

4. Reaccion del Paciente

La manera en que se le transmiten las malas noticias a un paciente puede tener
repercusiones importantes ya que puede impactar en la salud sicoldgica y dado
que el proceso salud-enfermedad es Unico, mdultiples son las respuestas que
pueden existir por parte de una persona. Es importante prever estas respuestas
con la-finalidad de apoyar a la persona que tiene el padecimiento y colaborar a
sobrellevar afectivamente la situacion.

4.1 Prepare al paciente para las noticias.



Dé claves de que usted tiene malas noticias para discutir. Dé tiempo para pensar,
y mire cuidadosamente para cuando el paciente esté listo para recibir més
informacion.

4.2 Reacciones del paciente.

La reaccion del paciente al diagnostico probablemente sera una mezcla/ de
reacciones fisiolégicas y psicoldgicas tales como:

Fisiologicas: movimientos, inmovilidad, sincope.
Cognitivas:

Escepticismo

Reproche

Intelectualizacion

Negacioén (rechazo)

Aceptacion

Afectivas:

Célera, temor, sentimiento de soledad, aislamiento, tristeza, ansiedad y culpa,
entre otros.

4.3 Esté pendiente de las reacciones del paciente

Preste la atencion al lenguaje corporal, al afecto, como establece contacto visual y
acorde a las circunstancias dar apoyo mediante palabras, gestos o con su mirada,
dé contencion afectiva.

Apoyo a las reacciones iniciales

5.1 Provea apoyo a las reacciones inmediatas.

Individualice cada caso, tenga un inventario de posibles recursos afectivos,
familiares, recursos religiosos, grupos de apoyo, recursos comunitarios, usted

mismo o por parte del equipo de salud.

Valore en el momento adecuado por la presencia de depresion o por ideas de
suicidio y acorde a esto valore la posibilidad de referir o interconsultar.

5.2 Establezca una visién compartida de lo que es la enfermedad y su percepcion.



Evalle la percepcion de la enfermedad por parte d?l paciente, cuales son sus
creencias, temores y el estado actual de su conocimiento sobre la misma. Dé mas
informacion en la medida que sea necesario, 0 que se tenga que tomar una
decision, o que el paciente lo demande y esté en condiciones de recibirla. Cuando
lo haga vigile su lenguaje corporal, realicelo poco a poco, evite la utilizacion de
términos técnicos, palabras incomprensibles o de términos estigmatizados
socialmente.

Recuerde que la mayoria de personas que experimentan una enfermedad
desarrollan modelos explicatorios de lo que esta sucediendo con ellos vy
Unicamente una minoria de ellos expresa sus ideas y expectativas. Por tanto, una
estrategia valida es el escuchar activamente. (Forrest Lang. MD; Michael R. Floyd.
EdD; Kathleen L. Beine. MDArch Fam Med. 2000; 9:222-227)

5.3 Sea consciente y preste atencién de sus propios sentimientos y necesidades.

Dado que es una relacién de equipo de salud-paciente, también interesan las
reacciones de quien esté brindando cuidados, dentro de las mas comunes estan:

Sentimiento de culpa ("Si la hubiera convencido que se realizara mamografia ...")

Sensacion de impotencia ("nada méas se puede hacer ....") Sentimiento de fracaso
("hemos hecho todo mal. Soy/somos mal técnico(s)...")

Resentimiento ("Este caso nos esta haciendo pasar mal...., me quita tiempo para
realizar otras funciones...")

Temor ("De esto no sé nada...., estos casos no me gustan", que venga otro dia ....
que lo vea otro...)

Ejemplos de reflexiones que pueden contribuir al manejo.

Incluya una visién de futuro en la que indudablemente esta el apoyo y seguimiento
que dara el equipo de salud.

"Aungque muchas veces no se tiene la cura no hay mucho que podemos hacer en
su caso.......

"Conocemos de experiencias como la suya en la que se ha logrado mucho en el
manejo....."

"Seguiremos hablando de las inquietudes que Ud. tiene en un futuro...."
"Conocemos de ciertos recursos a los que se puede recurrir y daran ayuda en su
caso, y le ayudaremos a localizarlos......"



Contribuya a aclarar ciertas percepciones que se puedan tener sobre el
diagndstico, prondstico y tratamiento asi como sobre la enfermedad misma.

Evite agobiar al paciente con informacion innecesaria, dar numeros, citar cifras o
hacer predicciones que puedan ser indescifrables para un enfermo.

En todo caso, tome en cuenta que la mayoria de estadisticas son para grupos de
personas que tienen ciertas caracteristicas en comun y puede ser que su paciente
no pertenezca a este grupo.

Pida que todas aquellas dudas que surjan en un futuro las anote para retomarlas
en proximas visitas.

Con el fin de explorar y brindar posterior ayuda es importante el poder hacer
reflexiones tales como: "Muchas personas con padecimientos similares han
sentido que todo se acaba y piensan en hacerse dafio....... ha pensado usted lo
mismo."
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ANEXO 6
PROCESO DE DETECCION Y TRTAMIENTO
DE CANCER DE MAMA

(ver grafico en la pagina 103 de del Alcance N° 60 a La Gaceta N° 177 del 14 de
setiembre del 2000)

ANEXO 7

PROCESO USADO PARA

DESARROLLAR LAS GUIAS

Introduccion

En Costa Rica la elaboracion de guias para la atencién se inicia en 1978 con la
experiencia desarrollada a traves de la elaboracion de normas nacionales por el
Ministerio de Salud. La experiencia se focaliz6 en las actividades de Control
Prenatal, Planificacion Familiar y Crecimiento y Desarrollo.

A nivel de la Caja Costarricense de Seguro Social (CCSS) en 1995 se publican las

Normas para el Primer Nivel (Normas de Atencién Integral de Salud, Primer Nivel
de Atencidon, CCSS-MS, febrero 1995) conjuntamente con el Ministerio de Salud.



El Consejo Técnico Asesor de Atencion Integral a las Personas coordind la
elaboracion que incluyd una amplia participacion de técnicos y profesionales de
los tres niveles de atencion y del nivel técnico central.

En 1996 con la cooperacion técnica de la Organizacién Panamericana de la Salud,
la CCSS realiza el estudio de la capacidad resolutiva en hospitales (Capacidad
Resolutiva en Hospitales del Nivel 1l y Il de Atencion en Salud, OPS/OMS-CCSS,
1996.) Este estudio determind protocolos de atencién para las patologias mas
frecuentes de egresos, urgencias y consulta externa. La pauta se plante6 como
una recomendacion que no sustituia al criterio de los profesionales de la salud
sino que servia como guia para la toma de decisiones clinicas.

En la actualidad, casi todas las Areas de Salud y Hospitales de la CCSS cuentan
con guias en algun grado para la prestacion de servicios.

Dos factores identifican la necesidad de contar con una metodologia
estandarizada para desarrollar guias de atencién. La separacion de funciones al
interior de la CCSS vy la introduccion de la tematica de medicina basada en la
evidencia.

Ambos factores confluyen en la formulacién del Plan de Atencion en Salud a las
Personas (PASP) que define intervenciones basadas en evidencia para la
contratacion de servicios. Las guias se constituyen asi en la expresion en la
practica del Plan.

El presente documento es una propuesta con los pasos a seguir para la
construccion, estandarizacion, diseminacion, puesta en practica y posterior
evaluacion de las Guias. Parte de la actualizacién de una propuesta realizada en
1997 por recomendacion de la Unidad Coordinadora del Proyecto de
Modernizacion realizada con fondos del Banco Mundial.

Las Guias son una de las partes del abordaje integral y

es el componente inicial de un proceso ciclico

para la mejora en la practica de los servicios

y los resultados en materia de salud.

Justificacion

En las actividades desplegadas por los equipos en salud, existe gran variedad de
conductas posibles de realizar. En muchas ocasiones, estas conductas no se
hacen de manera explicita, reproducible ni evaluable. Dichas actividades tienen un

costo y un impacto que obedecen a criterios de calidad y de costo efectividad.
Existe interés, de parte de los diferentes actores del sector salud, por contar con



herramientas que les permitan brindar servicios que respondan a las necesidades
en salud de la poblacién.

El proveer guias préacticas y replicables, desarrolladas por medio de un método
transparente basado en la acumulacion de la evidencia y el conocimiento
permitiria que la CCSS esté en concordancia con el propésito de velar por la
adecuada inversion en salud en defensa de los intereses de la comunidad que
representa.

En una relacion de légica contractual, producto de la separacion de funciones de
la CCSS, se pretende.que las unidades proveedoras de servicios de salud cuenten
con un instrumento flexible que oriente su quehacer y permita su evaluacion
contribuyendo al desarrollo de la inteligencia local.

Es importante recalcar que algunos procedimientos deben ser estandarizados
para garantizar la calidad y seguridad; estos son sujetos de normativas y no de
Guias de atencion.

El interés en la formulacion de Guias radica en que las actividades que se
desarrollen en la institucion tengan un claro costo beneficio, ayuden a mejorar la
atencién y logren una utilizacién equitativa de los recursos disponibles.

Las Guias de atencién integral pretenden como objetivos:

Limitar las variaciones en la practica que puedan implicar costos y riesgos
innecesarios a los usuarios.

Influenciar la practica de los trabajadores de la salud hacia una direccion
cientifica.

Operativizar las intervenciones elaboradas por el Plan de Atencién en Salud a las
Personas.

Contribuir a integrar cuidados inter e intra niveles de atencion.
Brindar cuidados en salud mas efectivos, eficientes y de calidad.
Utilizar los recursos existentes en forma racional y 6ptima.
Brindar una herramienta para la toma de decisiones.

Facilitar la evaluacién de la practica clinica y de los servicios a través de
indicadores para las actividades.

Bases conceptuales



Pese a la popularidad con que gozan actualmente las guias de atencion, este
término abarca una gran gama de nombres, formas, productos intelectuales,
definiciones y grados variables de validez. Esto se debe fundamentalmente a que
en su construccion, muchas veces, no se utilizan criterios explicitos. En
consecuencia en la literatura médica se emplean términos tales como: guias para
la practica médica, guias clinicas, normas y protocolos.

Por lo anterior, encontrar una definicion del concepto de guia de atencién no es
algo libre de dificultad. El concepto mas utilizado actualmente es el que emite la
Agency for Health Care Policy and Research (AHCPR) de Estados Unidos que
dice: "Afirmaciones desarrolladas de forma sistematica para facilitar las decisiones
de médicos y pacientes acerca de la atenciéon adecuada ante una circunstancia
clinica determinada”.

En la CCSS, el término de Guias de atencion se amplia para incorporar el
abordaje integral (Las acciones que incluyen aspectos de prevencion, promocion,
curacioén y rehabilitacion, del individuo, la familia, la comunidad y su ambiente, con
un enfoque integral del proceso salud-enfermedad. (Mddulo del Curso Especial de
Posgrado, Bases del Sistema Nacional de Salud y proceso de Modernizacién en la
CCSS.) a través de trabajo en equipos multidisciplinarios para la atencion de
problemas de salud, determinando el papel que desempefa la CCSS como un
actor mas en la construccion de la salud como un producto social.
Desprendiéndose de lo anterior se encuentran tres elementos de importancia:

Su desarrollo debe basarse en una metodologia explicita.

Son una herramienta y no un fin en si mismo.

Son especificos para problemas de salud determinados.

Las Guias como instrumentos para facilitar la atencién integral

La principal ventaja radica en la mejora en la calidad de la prestacion de servicios
de salud. Otras ventajas reconocidas incluyen:

En el &mbito docente permite aprender la conducta a seguir

A nivel de equipo facilita una mejor coordinacion y participacion de los diferentes
profesionales

Asegura un estandar minimo
Contiene el uso indiscriminado de recursos

Unifica los datos a registrar



Permite una evaluacion y racionalizacion de las pautas de atencion.

Sin embargo, se citan también una serie de inconvenientes, probablemente el de
mayor peso es el de considerar que se restringe la libertad profesional para actuar.
Otros aspectos que se mencionan son:

Aumento de consumo de tiempo, lo que hace la atencién mas lenta
No todas las situaciones de atencion integral se pueden protocolizar

Se requiere inversion de tiempo complementario en funcidon de su actualizaciéon
periodica.

Hay que tomar en cuenta que la mayoria de criticas provienen del
desconocimiento de los aspectos metodologicos involucrados en su elaboracion y
de una actitud producto de la formacion tradicional.

Atributos que debe poseer una Guia

Los atributos generales y deseables que debe poseer una guia de calidad se
mencionan a continuacion (Agency fdT Health Care Policy and Research (AHCPR)

1. Validez: Son validos si al aplicarlos conducen a ganancias en salud y contienen
el costo esperado por la aplicacion de estos.

2. Reproductibilidad: Si se dan las mismas evidencias y el mismo método para la
elaboracion de Guias, otro grupo al desarrollarlos debe producir esencialmente las
mismas recomendaciones.

3. Fiabilidad: En las mismas circunstancias de atencion integral, diferentes
profesionales en salud interpretan y aplican las Guias de la misma manera.

4. Desarrollo representativo: Las Guias deben desarrollarse por medio de un
proceso, que supone la participacion de los grupos que los utilizaran.

5. Aplicabilidad: Las Guias deben aplicarse a poblaciones de pacientes definidas,
de acuerdo a la evidencia cientifica existente o basados en el mejor juicio clinico
existente.

6. Flexibilidad: Los guias deben identificar excepciones a sus recomendaciones,
e indicar como las preferencias por parte del paciente, se incorporan en el proceso
de decision.

7. Claridad: Los guias deben utilizar un lenguaje sin ambigledades; con
definiciones precisas y en presentacion amigable.



8. Documentacion meticulosa: Deberan documentarse detalladamente: los
participantes involucrados, las suposiciones hechas y el método utilizado para el
desarrollo de guias.

9. Programa de revision: Debe conocerse cuando y las condiciones en Has
cuales se revisaran.

Tipos y formas de Guias

Es dificil encontrar tipos puros, sin embargo, de manera esquematica los tipos de
guias que se observan son:

Relacionados con la utilizacion de procedimientos

Guias de proceso diagnéstico

Guias de tratamiento y control

La construccion de las guias pueden tomar basicamente dos formas:

Deterministas: En estos existe una lista fija de elementos, los cuales deben
seguirse sin importar la informacién de base que el personal de salud tenga. Pese
a que son mas apropiados para determinar un minimo de cuidados, ignoran la
naturaleza deductiva del proceso de atencion y, por tanto, son menos apropiados
para guiar la practica rutinaria.

Por ramas: En esta forma, el curso recomendado depende en cada estadio de la
informacion presente; generalmente se presentan ya sea como algoritmos o como
diagramas de flujo.

Escogencia del tipo de guia

La escogencia de la forma de presentacion, dependera de las entidades para la
atencion integral y de los usuarios que las aplicaran; sin embargo, hay que tomar
en cuenta que en la actualidad, algunos grupos de autores piensan gue son los de
tipo algoritmico los de mas éxito; por lo tanto, los mas recomendables. (Buscar
cita)

Desarrollo de las Guias

Debe considerarse de manera general, que no existe un método perfecto para el
desarrollo de Guias; sin embargo, existen pasos que son indispensables para
garantizar un adecuado desenvolvimiento del proceso de construccion de los
mismos.



Hay que prestar atencion a la efectividad de la utilizacion de guias de atencion
integral y que pese a la importancia del valor formativo que implica construirlos, no
se deben olvidar los aspectos metodoldgicos.

En la actualidad la tendencia internacional no favorece la construccion de Guias
propias por medio de grupos pequefios dado esto fundamentalmente a
inconvenientes de indole metodol6gico, aumento de costos y a la existencia en el
ambito internacional de Guias con alto grado de validacion técnica vy
fundamentados en la evidencia.

De manera que hay que tomar en cuenta que la elaboracion de Guias para la
atencion integral implica:

Desarrollo de etapas criticas claramente definidas:
a) elaboracion

b) validacion

c) diseminacion

d) implementacién

e) evaluacién

Inversion de tiempo y recursos no despreciables.

Supeditacion de la utilidad y el éxito de la implementacién con base al grado de
credibilidad alcanzado y a la facilidad con que pueden ser aplicados.

Participacion activa y multidisciplinaria por parte de los usuarios de los guias,
ya sea en la construccion, estandarizacion o validacién de los mismos, esto como
factor importante en su aceptaciéon y posterior puesta en marcha.

Combinacion de estrategias, dado que las guias predisponen a cambiar las
practicas de atencion integral, la ausencia de incentivos para su aplicacién no
permite que dichos cambios se efectien rapidamente.

Trabajo permanente de actualizacion, por ser instrumentos dinamicos que
deben modificarse en funcién de las necesidades, del contexto en que se aplican y
del avance cientifico.

En conclusion, las guias innecesarias, pobres en su construccibn o con poca
participacion en la elaboracién por parte de los usuarios finales, pueden frustrar,
confundir y disminuir su credibilidad, conduciendo a un fracaso en los objetivos
propuestos.



También debe considerarse de manera general, que no existe un método perfecto
para el desarrollo de Guias. Sin embargo, existen pasos que son indispensables
para garantizar un adecuado desenvolvimiento del proceso de construccion de los
mismos.

Escogencia del problema de salud

Existen varias metodologias para la escogencia del problema de salud a ser sujeto
de un proceso de formulacién de guias de atencidén. Lo importante es que esta
seleccidn sea sistematica y asegure que los problemas de salud mas importantes
sean priorizados y no aquellos que se derivan de intereses particulares o grupales.

Los criterios objetivos y subjetivos a tomar en cuenta en la escogencia de los
problemas de salud se encuentran resumidas en el cuadro siguiente:

Cuadro N°1: Criterios para escoger problemas de salud para la formulacion
de Guias.

Métodos para el desarrollo de Guias

Tres aspectos revisten importancia en la calidad de los guias:



Rigurosidad del método empleado para la construccion

Recoleccion de materiales basados en la mejor evidencia existente al momento
de su elaboracién

Participacion de diferentes grupos de expertos.

La calidad de las Guias para la atencion integral esta en gran medida ligada a la
rigurosidad del método empleado en su construccion. De manera esquematica y
en funcion de la toma de decisiones, el método para la elaboracion de las Guias
puede ser de diferentes tipos:

1. Método informal: Es el mas conocido, antiguo, rapido, facil y barato; con el
inconveniente de ser el menos valido por su falta de rigurosidad, consiste en reunir
a un grupo de expertos, para que emitan criterios sobre la base de su experiencia,
sin definir los criterios empleados, reforzando la practica clinica actual.
Generalmente el grupo es conducido y dominado por las personalidades fuertes o
por corrientes de interés. Ademas, suelen ser pobremente documentados y con
poca informaciéon metodoldgica.

En conclusién se trata de un juicio global y subjetivo que puede producir una falsa
seguridad.

2. Método estandarizado: Su desarrollo es més reciente. Parte de la realizacién
de un analisis de la literatura cientifica, a la cual se le da una calificacién basada
en la calidad metodoldgica intrinseca de los estudios. En base en la puntuacién
que se les otorga se elaboran las Guias. Este método al dar mayor estructura al
proceso analitico, otorga mas validez al proceso. Sin embargo, hay que tomar en
cuenta que se requiere de personal con destrezas y conocimientos en el area de
apreciacion critica de la literatura médica, que implica un mayor consumo de
tiempo y recursos.

Caracteristicas esperadas en el proceso de seleccién de material bibliografico:
Sistematizacion de la busqueda bibliografica

Pertinencia de las fuentes bibliograficas

Amplitud en la busqueda bibliogréafica

3. Método Combinado: Para nuestra realidad en la CCSS y partiendo del inicio
de un proceso, la estrategia de combinar elementos de ambos métodos podria

derivar en mejores resultados tomando en cuenta:

1.- Recoleccion selectiva de la literatura médica provenientes de bases de datos
(MEDLARS, MEDLINE, AIDSLINE, Cochrane etc.), de la cual se obtendrian



revisiones sistematicas, metanalisis, conferencias de consenso, ensayos clinicos
aleatorizados y deméas documentos basados en la evidencia.

2.- Las Guias provenientes de instancias, instituciones y organizaciones (RAND
Corporation, The National Institute of Health, Canadian Task Forcé on Periodic
Health Examination, ANDEM en Francia, US Preventive Services Task Forcé, etc.)
que los desarrollan a partir de metodologias explicitas y de los cuales se tomara la
decision si se aceptan sin cambios o si se adaptan.

3.- Sintesis de la literatura proveniente de las fuentes anteriores y aporte critico de
grupos de expertos multidisciplinarios asi como las guias producidas en el &mbito
nacional.

Figura N° 1: Método combinado para el desarrollo de Guias.

(ver "figura N° 1. Método combinado para el desarrollo de Guias", en la pagina N°
116 del Alcance N° 60 a La Gaceta N° 177 del 14 de setiembre del 2000)

Independientemente del método a utilizar para la producciéon de una guia, la
sintesis de la informacién es una etapa crucial que estd ligada al grado de validez
final del producto obtenido.

Metodologia

Las Guias pueden ser desarrolladas, ya sea:

Por grupos extemos a la prestacion de servicios (cuyos miembros no los utilizaran)

Por grupos intermedios (compuestos por miembros de los cuales algunos los
utilizaran)

Por grupos internos locales (compuestos enteramente por quienes los utilizaran)
La dltima alternativa puede alterar la validez y la viabilidad de la promocién del
cambio en la practica clinica. De manera, que los recursos que se dediquen deben
apoyar los esfuerzos para el desarrollo de Guias de alcance nacional, en los
cuales se concilien los aspectos cientificos, metodolégicos con la participacion de
los diferentes tipos de grupos, lo que permite flexibilidad en la modificacion local
segun los recursos y el contexto.

ANEXO 8

DEFINICIONES

Anexo 8 - Definiciones



Intervencién
salud:

Priorizacioén:

Importancia
problema
salud:

Efectividad:

Eficacia

Eficiencia
técnica:

Factibilidad

en

del
de

Costo-efectividad

Conjunto de acciones cuya aplicacion integrada, adecuada y
oportuna, en presencia de un problema determinado, produce un
efecto conocido sobre la salud.

Conjunto de acciones aplicadas desde los servicios de salud
(promocién, prevencion, curacion y rehabilitacién) a un individuo,
familia o poblacion y que permite evitar, reducir, tratar o paliar un
problema de salud.

Determinar cOmo se van a gastar los recursos asignados a salud,
estableciendo quién va a recibir qué intervenciones. Para priorizar
intervenciones de salud se deben considerar los factores de :
importancia del problema, eficacia, efectividad, eficiencia técnica y
la factivilidad (Técnica, econdmica, legal, cultural y politica).

Referida a la magnitud medida en numero de casos y a la
severidad, medida como mortalidad, discapacidad, costos sociales,
laborales y otros

Capacidad de una intervencién de resolver un problema de salud
en condiciones reales (realidad cotidiana propia del lugar donde se
estd dando). Es decir, que existe evidencia basada en la
experiencia, de que realmente puede resolver el problema.

Capacidad de una intervenciéon de resolver problemas de salud en
condiciones experimentales. Es decir, que en teoria se sabe que la
intervencién puede resolver un problema, pero no existe aun
evidencia basada en la practica.

Produccién de una intervencién en salud con el minimo consumo
de recursos o la producciéon de mayor numero de intervenciones
sanitarias con los mismos recursos.

Técnica: posibilidad de contar con las herramientas, conocimiento,
equipo, infraestructura y el recurso humano capacitado para brindar
la intervencion.

Econdmica: disponibilidad de recursos financieros
Legal: compatibilidad con las leyes y reglamentos.
Cultural: aceptacion de la intervencion por la poblacion.

Politica: coherencia con los objetivos y prioridades del Gobierno.

Analiza el costo y a efectividad de una intervencion o varias
intervenciones alternativas similares, para determinar en qué
medida cumplen los objetivos deseados. Con base en el analisis,
se selecciona la intervencion que requiera menos costo para un
grado determinado de efectividad o la que proporcione la mayor



Costo-beneficio:

Costo-
minimizacion:

Costo-utilidad:

ANEXO 9

efectividad para un nivel determinado de costo. Los resultados se
miden en términos del estado de salud.

Su aplicacion es laboriosa y no considera los aspectos éticos, de
equidad, sociales y politicos.

Cuando no se tiene la seguridad de que los resultados de dos
intervenciones sean exactamente iguales y ademas se espera que
los resultados de las intervenciones tengan mas de un unico efecto,
se utiliza el andlisis de costo-efectividad. Un ejemplo de su uso lo
constituye la evaluacién de un cribaje de hipertensién para reducir
la mortalidad prematura en comparacién con un programa de
inmunizacion antigripal para evitar dias de incapacidad.

Con este andlisis se comparan intervenciones diferentes sobre
problemas diferentes y con expectativas de resultados diferentes,
gque de otra forma no se pueden comparar con facilidad. Los
resultados de este analisis, entendidos como unidades de salud
ganadas o perdidas, relacionadas con la intervencion (afios de vida
ganados, complicaciones evitadas, dias de incapacidad perdidos)
se transforman en unidades monetarias.

Este constituye una comparacion entre dos o mas alternativas
igualmente efectivas pero con diferentes costos. Este analisis
permite optar por la menos costosa. Constituye una forma especial
del andlisis de costo-efectividad en la que los costos son iguales.

Esta técnica de andlisis economico considera las medidas del valor
al igual que el analisis del costo-beneficio, pero a la vez, considera
las diferentes consecuencias de los resultados, dependiendo de su
utilidad para un individuo o para la sociedad. Ejemplo de su
aplicacion seria en la valoracion de la situacion de dos gemelos
idénticos en todo excepto en su ocupacion: uno es pintor y el otro
traductor simultaneo, que sufren una fractura del brazo derecho.
Con el analisis del costo-utilidad el valor que se concede al
problema de salud y por tanto a la utilidad del tratamiento, es
diferente.

El tipo de medida de resultado son los afios de vida ajustados por
calidad o los afos saludables equivalentes
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