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EUREF

Resumen ejecutivo

La mamografia (examen radiolégico de la mama) es un procedimiento de
imagenes utilizado extensamente, con el que se analizan de cinco a diez
millones de mujeres por afio en los Estados Miembros europeos. Las
principales ventajas son la confirmacién de normalidad, la deteccion precoz
del cancer de mama y la reduccion de la mortalidad por esta enfermedad
mediante cribado mamografico. No debe subestimarse el peligro potencial
que ofrece la creacién de una preocupacion y una morbilidad innecesarias,
unos costes econémicos exorbitantes y el uso de radiacién ionizante.

El uso de equipos de una calidad inferior a la 6ptima por profesionales no
formados ni especializados adecuadamente invalida los beneficios principales
del cribado, dando lugar a unos servicios de mamografia de escasa
rentabilidad y eficacia. Opinamos que es preciso adoptar unas medidas
positivas encaminadas a acabar con esta préctica, y que es importante ayudar
al consumidor, a los profesionales sanitarios, a la administracion y demas
partes interesadas, a identificar unos servicios de mamografia de gran calidad
que se adecuen a las necesidades de la mujer.

Para ello, hemos elaborado un programa europeo destinado a la:
Certificacion voluntaria de servicios de mamografia de alta calidad

Esta certificacion permite el reconocimiento tangible y demostrable de la
adhesion a un sistema de calidad reconocido, y tendra en cuenta los requisitos
especiales de los servicios sintomaticos y los de cribado. Ha sido elaborada por
EUREF para la Comisién Europea en colaboracion con la Red Europea de
Programas de Cribado de Cancer de Mama, con los departamentos de la
Comisiéon Europea pertinentes, organismos europeos y otras autoridades
nacionales de los Estados Miembros con interés en el asunto.

Se describen la metodologia y los criterios de las cuatro categorias elegidas
para la certificaciéon, dos para el suministro de servicios de mamografia
diagnéstica y dos para el suministro de programas de cribado mamogréfico.
Estas categorias abarcan desde la capacidad de producir una mamografia de
calidad adecuada, hasta un centro dedicado a realizar cribados poblacionales
en calidad de Centro de Referencia Europea.

Introduccion

En la actualidad, Europa es lider mundial en la implantacién de programas
poblacionales de cribado de cancer de mama mediante el uso de
mamografias de alta calidad demostrable. Se ha observado un progreso
notable en el cribado poblacional implantado en varios Estados Miembros. La
experiencia adquirida en estas actividades ha puesto de manifiesto la
complejidad que presentan los aspectos técnico, organizativo y profesional a
la hora de mantener un equilibrio adecuado entre los efectos beneficiosos y
los potencialmente dafiinos de la mamografia. Esta necesidad de contar con
un servicio de alta calidad en mamografias y cribados de cancer de mama se
ha hecho cada vez mas evidente en los Ultimos afios. Se ha demostrado
cientificamente que la atencién al detalle técnico aumenta las tasas de
deteccion de cancer, especialmente de los pequenos canceres invasivos®”, una
condicion indispensable para reducir al maximo la mortalidad mediante el
cribado de cancer de mama con mamografias.

La formacién y la adhesion a la auditoria han jugado un papel significativo en
estos avances. Una de las lecciones aprendidas es que no se puede establecer
un cribado mamogréfico eficaz en el marco de cribado oportunista dentro de
un servicio de mamografias sintoméaticas. Resulta esencial contar con unos
servicios de mamografia diagnostica de alta calidad, que pueden o no
participar en un proceso de cribado de cancer de mama con garantia de
calidad totalmente organizado. Los beneficios y avances conseguidos por los
programas de cribado con garantia de calidad que funcionan de acuerdo con
los elevados estandares reconocidos deben introducirse en programas con
menos experiencia asi como en el campo de la mamografia diagnéstica.

En 1988, el Programa “Europe Against Cancer” (Europa contra el Cancer)
financiado por la Comisiéon Europea establecio la Pilot Project Network (Red
de Proyectos Piloto) en los Estados Miembros. El cometido de la Red seria
examinar y desarrollar metodologias de cribado de cancer de mama en
distintos entornos de atenciéon sanitaria, compartir conocimientos vy
experiencia, proporcionar un logotipo en comun bajo el cual la Red pudiese
avanzar conjuntamente, y distribuir informacién fiable para la adopcién de
decisiones politicas en cada Estado Miembro en cuanto al futuro de los
programas nacionales de cribado de cancer de mama. Tras los primeros anos,
los proyectos piloto maduraron y dieron lugar a una red de cribado de cancer
de mama con mayor énfasis en la calidad, en la que Unicamente obtuvieron
financiacion las iniciativas destinadas a mejorar la calidad. EUREF, la Red
Europea de Centros de Referencia de Cribado de Cancer de Mama (European
Network of Reference Centres for Breast Cancer Screening) se establecio para
facilitar y coordinar la formacién en estos centros de cribado. EUREF habria
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de proporcionar apoyo epidemioldgico y fisicotécnico y, en ultima instancia,
su objetivo seria llevar a cada miembro de la red a la categoria de Centro de
Referencia de su propio pais.

La red de cribado de cancer de mama ha recibido financiacién del programa
Europa Contra el Cancery, hasta la fecha, la aportacion de dicha financiacién
destinada a medidas de garantia de calidad, la coordinacién de la formacion
a cargo de EUREF y las visitas in situ realizadas por asesores participantes en
el programa, han sido los principales medios con los que se ha contado para
documentar y reconocer un servicio de calidad. EUREF ahora ha refinado su
papel hacia la certificacion, las pautas y la formacion, y se ha redefinido como
la Organizacién Europea de Referencia para los Servicios de Cribado de
Cancer de Mama y Diagnésticos con Garantia de Calidad (European Reference
Organisation for Quality Assured Breast Screening and Diagnostic Services).

Consideramos crucial que la adhesién a un sistema de calidad se acredite de
forma tangible y demostrable por medio de una certificacion. La certificacion
de los servicios de atencién sanitaria es un cometido que recibe cada vez mas
atencién por parte de los organismos publicos, las asociaciones profesionales,
y los compradores y proveedores de atencidn sanitaria en Europa. Existe una
conciencia cada vez mayor de los beneficios de este proceso en la mejora del
resultado y en la rentabilidad de los servicios de atenciéon sanitaria a través de
la implantacion con éxito de sistemas de garantia de calidad. La inferencia de
la certificacion es doble. Por un lado, implica que se ha conseguido un cierto
nivel de funcionamiento; por el otro, implica asimismo que el certificado se
puede retirar si no se mantiene ese nivel. Para garantizar el no deterioro del
estandar anterior, se sugiere la obtencién de una nueva certificacion cada
cinco anos.

La certificaciéon en este caso puede definirse como la concesion de documentacion
bajo la forma de un certificado con el logotipo EUREF y firmado por un ejecutivo
de la organizacion EUREF debidamente facultado. El certificado tendra un limite
de tiempo y en él constard que un equipo de profesionales aprobado por EUREF
ha visitado la unidad/organizacién en cuestién y que ésta, en su opinién, cumple
los estandares acordes al nivel de certificacion otorgado de acuerdo con el
protocolo y las guias europeas en vigor.

El centro de EUREF en Nijmegen ha recibido estas solicitudes de certificacion
desde varios centros, pertenecientes o no a la Red de Cribado de Cancer de
Mama. Estimamos que es importante que EUREF atienda las solicitudes y con
ello amplie su actividad. De esta forma, fortalecera su compromiso con las
actividades de garantia de calidad en toda Europa y aquellas regiones
europeas que aun no tengan experiencia en mamografias de alta calidad
podran beneficiarse del amplio equipo de especialistas participantes .
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Algunos trabajadores estiman que, para avanzar en este asunto, es necesario
someterse al proceso de obtencién de la Norma ISO 9000. La experiencia del
Programa de Cribado de Cancer de Mama del Reino Unido ha demostrado
que esta metodologia no es 6ptima para los objetivos del cribado de cancer
de mama. El sistema de acreditacion voluntaria de mamografias en los
Estados Unidos organizado inicialmente por el Colegio Americano de
Radiologia demostré contundentemente la rapidez con que se afianza este
tipo de sistema, llegando incluso a transformarse en obligatorio a corto y
medio plazo. En ultima instancia, el “poder adquisitivo” de los médicos
generales, los grupos de mujeres o las entidades de seguros de salud
probablemente influya significativamente. La certificacion puede intervenir
en su apoyo.

Todas las solicitudes de certificacién seran de indole voluntaria hasta el
momento en que la Comisiéon Europea u otras autoridades las considerasen
obligatorias. Estas actividades de certificacién no deberian resultar
perjudiciales para las iniciativas de calidad de ambito local emprendidas en
unidades o programas, y, en la medida de lo posible, deberian integrarse y
funcionar paralelamente a las iniciativas adoptadas en el &mbito nacional por
las autoridades competentes de cada Estado Miembro.

La actividad de cribado con respecto a la diagnéstica

Es importante establecer una diferencia clara entre los requisitos de un
servicio de diagnostico (predominantemente sintomatico) y un programa de
cribado (predominantemente asintomatico). De esta manera se evita que
exista ningun tipo de confusién entre el apoyo organizativo y epidemiolégico
mas amplio que requiere un programa de cribado y, hasta cierto punto, las
instalaciones y especializaciones diferentes que requiere cada servicio.

Tenemos el compromiso de reconocer y proteger la especializacion y experiencia
considerables adquiridas por numerosos programas de cribado financiados como
parte de la Red de Cribado de Cancer de Mama Europa contra el Cancer que
cuentan con la certificaciéon de garantia de calidad de EUREF.

A estos efectos, hemos dividido las categorias de certificacion en actividad de
cribado y actividad diagnodstica. Pretendemos dejar aun mas claro este
apartado, mediante la emisién de certificados que lleven impreso EUREF
DIAGNOSTIC (DIAGNOSTICO) o EUREF SCREENING (CRIBADO). Por
consiguiente, la emision de un Certificado EUREF DIAGNOSTIC no juzgara ni
aludiré a la capacidad de realizar cribados, del mismo modo que poseer un
certificado EUREF DIAGNOSTIC de ningin modo implicara que la

EUREF protocolo de certificacion 7



organizacion EUREF considera a la unidad como adecuada para llevar a cabo
actividades de cribado.

Los Certificados EUREF SCREENING sélo se facilitaran a programas
organizados de cribado poblacional, no a unidades de ‘cribado’ individuales
y ajenas a un programa de cribado.

Categorias de certificacion
Se describen cuatro categorias de certificacion:

1. Unidad de mamografia diagnoéstica

2. Centro de Valoracion de la Mama

3. Programa de cribado locorregional

4. Centro Europeo de Referencia de Cribado

Ademas de las cuatro categorias de certificacion anteriores, también se
ofrecera una visita de asesoramiento de EUREF, previa solicitud. Esta visita
puede tener lugar antes de comenzar el programa de cribado, o en los tres
primeros afos de su existencia. El objetivo de la visita de asesoramiento de
EUREF es valorar si el disefio y la practica del programa coinciden con las
recomendaciones formuladas por las Guias Europeas. El equipo visitante
también resaltara cualquier fallo del programa y ofrecera los consejos y el
apoyo que considere necesarios para subsanarlo. Esta visita de asesoramiento
también se puede considerar como una visita de certificacion preliminar para
las categorias 3 y 4.

Las distintas categorias de certificacién se deben reconocer tanto por su
capacidad de producir una mamografia de calidad adecuada en una unidad
de mamografia individual, como por la capacidad que demuestre el centro de
obrar como Centro de Referencia Europea de actividades de cribado
poblacionales. Se hara referencia a si el programa se desarrolla en un entorno
centralizado o descentralizado.

Es muy posible que una Unidad de Mamografia Diagnéstica o un Centro de
Valoracion de la Mama formen parte individualmente de un programa
Locorregional o Centro de Referencia Europea. Sin embargo, en un programa
de cribado descentralizado, se reconoce que los centros participantes pueden
no conseguir individualmente el estdndar completo de Unidad de
Mamografia Diagnéstica o Centro de Valoracién de la Mama. No obstante, en
estos casos todas los centros participantes estaran obligadas a formar parte de

los requisitos de control de calidad psicotécnicos y profesionales centralizados
que se describen, y cumplir todos los criterios pertinentes.

En estos casos, se garantizard la calidad de la imagen mamogréfica, al igual
que la experiencia del segundo radidlogo encargado de realizar la doble
interpretacién centralizada.

Los requisitos de volumen que se indican en los apartados a continuaciéon se
consideran el minimo absoluto necesario para permitir la produccién de
imagenes de calidad diagnéstica adecuada. Un mayor nimero puede no
garantizar una calidad superior, pero ofrece mas probabilidades de estar
asociado a un nivel significativamente superior de especializacién profesional
y excelencia psicotécnica. Por este motivo, estdn muy recomendadas las
producciones de mayor volumen. En todos los casos, la mamografia supone
un juego completo de mamografias realizadas en una mujer, y bajo ningun
concepto debe tenerse en cuenta, para conseguir una ventaja numérica, en
términos de exposiciones mamograficas individuales.
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EUREF protocolo de certificacion 9



Protocolo de certificacion Euref de una
Unidad de Mamografia Diagnéstica

Este nivel refleja la capacidad de cualquier centro o clinica de proporcionar
calidad de imagen mamografica con arreglo a un estandar psicotécnico y
profesional satisfactorio de acuerdo con los criterios publicados en las Guias
Europeas(2). EUREF aceptard unos niveles de rendimiento del equipo,
personal técnico radiografico, personal de radiologia y servicios de apoyo de
fisica que sean acordes a los previstos en las Guias Europeas. Periédicamente
se aplicaran unos procedimientos de Control de Calidad adecuados.

A continuacion se enumeran los criterios bdsicos exigidos a una Unidad de
Mamografia Diagndstica:

A) General
e Realizar un minimo de 1.000 mamografias por afo.

e Mantener un registro de los resultados de las mamografias y controlar
las cifras de mujeres derivadas para otra valoracién y para los resultados
de la valoracién.

B) Fisicotécnico
e Contar con equipos especificamente disefiados para la aplicacion en
mamografias diagnosticas, como el sistema de mamografias con
capacidad de ampliacién y proceso exclusivo, y poder ofrecer medios de
visualizacién de mamografias adecuados.

e Cumplir con el protocolo fisicotécnico establecido por las Guias Europeas.

C) Técnicos de radiodiagnéstico

e Los técnicos de radiodiagnéstico, tecnélogos u otros miembros del personal
encargado de realizar el examen mamografico debe acreditar un minimo de
40 horas de formacién documentada y especifica en aspectos radiograficos
de la mamografia, y participar regularmente en Programas Externos de
Valoracién de la Calidad (External Quality Assessment Schemes) disponibles y
cursillos de actualizacion radiografica. Estas personas deben estar capacitadas
para realizar mamografias de buena calidad. Debe haber un coordinador de
los aspectos radiograficos del control de calidad.

D) Radidlogos
e Emplear un radiélogo adecuadamente formado, es decir una persona
que cuente con un minimo de 60 horas de formacion especifica en
mamografias y que, con relacién a los requisitos de volumenes,
interprete un minimo de 500 mamografias por afo.

10 EUREF protocolo de certificaciéon

Protocolo de certificacion Euref de un
Centro de Valoracion de la Mama

Ademas de los estandares conseguidos por la Unidad de Mamografia
Diagnéstica, debe contarse con un sistema centralizado de valoracién
diagnoéstica de lesiones detectadas mamografica o clinicamente. El centro
debera ofrecer la gama completa de equipos de valoracion, a fin de realizar
un trabajo completo y adecuado en el mismo centro, sin que sea necesario
derivar a la mujer a otros centros para realizarle mas pruebas.

A continuacion se enumeran los criterios bdsicos exigidos a un Centro de
Valoracion de la Mama:

A) General
e Realizar un minimo de 2.000 mamografias por afo.

e Estar capacitada para realizar examenes fisicos y de ultrasonido, asi
como la gama completa de procedimientos radiograficos. Proporcionar
examenes citoldégicos y/o muestreo con biopsia cerrada guiada por
imagenes radioldgicas (incluyendo estereotaxia) o sonografica.

e Monitorizar datos e informacion de los resultados devueltos.

e Mantener un registro oficial de los resultados de mamografias, de los
procesos y de los resultados de la valoracién.

B) Fisicotécnico
e Contar con equipos disefiados especificamente para su aplicacién en
mamografias diagnoésticas, como los sistemas de mamografias con
capacidad de ampliacién y proceso exclusivo, y poder ofrecer unos
medios de visualizacién de mamografias adecuados.

e Cumplir con el protocolo fisicotécnico establecido por las Guias
Europeas.

e Contar con un sistema de ultrasonido y estereotaxia dedicado, y un
dispositivo de biopsia con aguja para el diagnéstico preoperatorio de
tejido.

C) Técnicos de radiodiagnéstico

e Los técnicos de radiodiagnostico, tecnélogos u otros miembros del
personal encargado de realizar el examen mamografico debe acreditar
un minimo de 40 horas de formacion documentada y especifica en los
aspectos radiograficos de la mamografia, y participar regularmente en
Programas Externos de Valoraciéon de la Calidad (External Quality
Assessment Schemes) y cursillos de actualizacion radiografica. Estas
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personas deben estar capacitadas para realizar mamografias de buena
calidad. Debe haber un coordinador de los aspectos radiograficos del
control de calidad.

D) Radidlogos

e Emplear un radiélogo adecuadamente formado, es decir una persona
que cuente con un minimo de 60 horas de formacién especifica en
mamografias y que, en términos de volumen, interprete un minimo de
1.000 mamografias por afo.

E) Asistencia de patologia

e Disponer de servicios de asistencia, organizada y especializada, de
citologia e histopatologia.

F) Actividades interdisciplinares.

e Participar en reuniones multidisciplinares de comunicacioén y revisiéon con
otros responsables de servicios de diagnéstico y tratamiento.

12 EUREF protocolo de certificaciéon

Protocolo de certificacion Euref de un pro-
grama de cribado locorregional

Ademas de los estandares fisicotécnicos y profesionales exigidos para obtener
mamografias de gran calidad, es necesario demostrar un cierto grado de éxito
en la organizacion de cribados mamograficos poblacionales, asi como cumplir
los estdndares de rendimiento reconocidos y los objetivos generalmente
considerados como esenciales para que el cribado se realice
satisfactoriamente.

La certificacion de un programa de cribado locorregional exige el
cumplimiento de los niveles requeridos a todas las unidades de mamografia y
centros de valoracion de la mama que operen en el marco del programa de
cribado.

A continuacion se enumeran los criterios basicos exigidos a un Programa de
Cribado Locorregional:

A) General

e Realizar un minimo de 5.000 exdmenes por afio (nUmero minimo segun
las Guias Europeas).

e Atender una poblacién diana definida por regién y edad, compuesta por
un minimo de 20.000 mujeres elegibles.

¢ Haber realizado como minimo dos rondas completas de cribado.

e Garantizar la presencia de un Director del Programa con responsabilidad
general sobre el mismo, facultado para suspender unidades mas
pequefias no satisfactorias en un sistema descentralizado en las que
hayan fracasado los intentos repetidos de mejorar la calidad de la
imagen.

B) Sistema de invitacion

e Coordinar un sistema de invitacién personalizada satisfactorio y/o una
campafa promocional, asi como un sistema organizado de reinvitacion
a todas las mujeres previamente cribadas.

C) Control de calidad fisicotécnico
e Contar con un servicio de control de calidad fisicotécnico centralizado.
e Cumplir todos los criterios fisicotécnicos descritos en las Guias Europeas
(32 edicion, 2001) y garantizar que se lleven a cabo los procedimientos

adecuados de garantia de calidad técnica y profesional en todas las
unidades participantes en el programa.
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e Contar con equipos adecuados y satisfactorios destinados al uso de
mamografias, y con procesos dedicados y dotados de todas las
instalaciones necesarias para la valoraciéon integral y completa de
mujeres con anormalidades detectadas mediante cribado.

e Contar con medios de visualizacion adecuados, incluyendo el uso de
visores multivisualizadores para multiples interpretaciones de peliculas
de cribado por varios lectores, si es necesario, de la manera mas eficaz.

D) Técnicos de radiodiagnéstico

e Los técnicos de radiodiagnéstico, tecnélogos u otros miembros del
personal encargado de realizar el examen mamografico deben acreditar
un minimo de 40 horas de formacion documentada y especifica en
aspectos radiograficos de la mamografia, y participar regularmente en
Programas Externos de Valoracién de la Calidad (External Quality
Assessment Schemes) y cursillos de actualizacion radiografica. Estas
personas deben estar capacitadas para realizar mamografias de buena
calidad. Debe haber un coordinador de los aspectos radiograficos del
control de calidad.

E) Radiélogos
e Contar con un sistema de interpretacion centralizado o, en el caso de
programas descentralizados, doble interpretacién centralizada por uno
o varios radidlogos debidamente formados y especializados que,
individualmente, hayan interpretado un minimo de 5.000 mamografias
por afo.

Garantizar que, en un programa descentralizado con participacién de
multiples centros de cribado mas pequefios, el radiélogo central y
especializado encargado de la doble interpretacién juzgue las
mamografias desde el punto de vista diagnostico y de calidad de la
imagen. Este radiélogo debe responsabilizarse plenamente de la calidad
de la imagen de las mamografias notificadas y garantizar la repeticion
de las imagenes siempre que ello resulte necesario para alcanzar un
estandar satisfactorio.

e Observar todos los criterios de calidad de imagenes radiograficas.

F) Derivacion, valoracion y obtencion de informacion

e Mantener un registro oficial de derivaciones, resultados de las
mamografias, procesos y resultados de la valoracién.

e Contar con un protocolo aprobado para derivar mujeres con
anormalidades detectadas mediante cribado en el marco del programa
de cribado descentralizado, a centros con instalaciones de valoracion
adecuadas y completas.

® Procesar los resultados y los datos obtenidos al personal profesional
participante en el programa.

G) Asistencia de patologia

e Disponer de servicios de asistencia organizada y especializada de
citologia e histopatologia.

H) Actividades interdisciplinares

e Participar e reuniones multidisciplinares de comunicacién y revisiéon con
otros responsables de los servicios de diagnéstico y tratamiento.

1) Identificacion y revision a cargo de expertos de canceres de
intervalo y casos detectados mediante cribado

e Contar con un mecanismo de identificacién y revisién a cargo de
expertos, de los canceres de intervalo y de los casos detectados mediante
cribado La revision de canceres de intervalo también formara parte de la
visita de certificacion.

J) Asistencia de epidemiologia
* Recibir asistencia epidemioldgica satisfactoria, especialmente con
respecto a los aspectos de organizacién, implantaciéon y evaluacién,
segun se describe en las Guias Europeas — Garantia de Calidad en la
Epidemiologia del Cribado de Cancer de Mama(2).

® Recoger y monitorizar datos de acuerdo con las Guias Europeas.

e Evaluar e informar sobre el rendimiento del programa de cribado de
forma periddica.

14 EUREF protocolo de certificaciéon
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Protocolo de certificacion Euref de un
Centro Europeo de Referencia de Cribado

En este contexto, europeo se refiere al rendimiento de un centro con respecto
a los estandares europeos mas elevados, y no a las connotaciones geograficas.
Ademas de los requisitos enumerados y del cumplimiento de los objetivos y
condiciones publicados en cuanto a niveles de organizacion, profesionales y
fisicotécnicos, el Centro debe ser capaz de suministrar servicios internos y
externos de consulta y formacion, debiendo estar reconocido como programa
de cribado locorregional. A la hora de ampliar los procesos de mejora de
calidad mamografica regional y nacional, debera funcionar en un ambito mas
global, justificando y promoviendo el valor del cribado poblacional de cancer
de mama mediante mamografia.

La certificacion de un Centro Europeo de Referencia de Cribado requiere el
cumplimiento de los estdndares exigidos a todas las unidades de mamografia
y centros de valoraciéon de la mama que trabajen en el marco del programa
de cribado.

Conforme se vaya extendiendo el uso de la certificacion EUREF, esta previsto
que las actividades de certificacién ‘bajo franquicia’ estén en manos de un
numero reducido de centros ampliamente renombrados y reconocidos. Sélo
los programas que consigan la certificacion de nivel 4 se consideraran aptos
para esta extension de la certificacion dentro de sus propios Estados
Miembros. No obstante, el otorgamiento de la certificacion de nivel 4 no
obliga en este sentido ni a la parte del programa implicada, ni a la
organizacion EUREF.

A continuacion se enumeran los criterios bdsicos exigidos a un Centro
Europeo de Referencia de Cribado:

A) General

e Realizar un minimo de 10.000 mamografias por afo.

e Atender una poblacién diana definida por regién y edad compuesta por
un minimo de 20.000 mujeres elegibles.

e Haber realizado como minimo dos rondas completas de cribado.

e Garantizar la presencia de un Director del Programa con responsabilidad
general sobre el mismo, facultado para suspender unidades mas
pequefias no satisfactorias en un sistema descentralizado en las que
hayan fracasado los intentos repetidos de mejorar la calidad de la
imagen.

B) Sistema de invitacion

e Coordinar un sistema de invitacién personalizada satisfactorio y/o una
campafia promocional, asi como un sistema organizado de reinvitacion
de todas las mujeres previamente cribadas.

C) Control de calidad fisicotécnico
e Contar con un servicio de control de calidad fisicotécnico centralizado.

e Cumplir todos los criterios fisicotécnicos descritos en las Guias Europeas
(32 edicion, 2001) y garantizar que se lleven a cabo los procedimientos
adecuados de garantia de calidad técnica y profesional en todas las
unidades participantes en el programa.

e Contar con equipos adecuados y satisfactorios destinados al uso de
mamografias, y con procesos dedicados y dotados de todas las
instalaciones necesarias para la valoraciéon integral y completa de
mujeres con anormalidades detectadas mediante cribado.

e Contar con medios de visualizacion adecuados, incluyendo el uso de
visores multivisualizadores para multiples interpretaciones de peliculas
de cribado por varios lectores, si es necesario, de la manera mas eficaz.

D) Técnicos de radiodiagnéstico

e Los técnicos de radiodiagnéstico, tecndlogos u otros miembros del
personal encargado de realizar el examen mamografico debe acreditar
un minimo de 40 horas de formacion documentada y especifica en los
aspectos radiograficos de la mamografia, y participar regularmente en
Programas Externos de Valoracion de la Calidad (External Quality
Assessment Schemes) disponibles y cursillos de actualizaciéon
radiografica. Estas personas deben estar capacitadas para realizar
mamografias de buena calidad. Debe haber un coordinador de los
aspectos radiograficos del control de calidad.

E) Radiélogos
e Contar con un sistema de interpretacion centralizado o, en el caso de
programas descentralizados, doble interpretacion centralizada por uno
o varios radidlogos debidamente formados y especializados que,
individualmente, hayan interpretado un minimo de 5.000 mamografias
por ano.

e Garantizar que, en un programa descentralizado con participacién de
multiples centros de cribado mas pequefios, el radidlogo central y
especializado encargado de la doble interpretacién juzgue las
mamografias desde el punto de vista diagnostico y de calidad de la
imagen. Este radiélogo debe responsabilizarse plenamente de la calidad
de la imagen de las mamografias notificadas y garantizar la repeticion
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de las imagenes siempre que ello resulte necesario para alcanzar un
estandar satisfactorio.

e Observar todos los criterios de calidad de imagenes radiograficas.

F) Derivacion, valoracion y obtencion de informacion

e Mantener un registro oficial de derivaciones, resultados de
mamografias, procesos y resultados de la valoracion.

e Contar con un protocolo aprobado para derivar mujeres con
anormalidades detectadas mediante cribado en el marco del programa
de cribado descentralizado, a centros con instalaciones de valoracion
adecuadas y completas.

e Procesar los resultados y los datos obtenidos al personal profesional
participante en el programa.

G) Asistencia de patologia

e Disponer de servicios de asistencia organizada y especializada de
citologia e histopatologia.

H) Actividades interdisciplinares

e Participar e reuniones multidisciplinares de comunicacioén y revisién con
otros responsables de los servicios de diagnoéstico y tratamiento.

1) Identificacion y revision a cargo de expertos de canceres de
intervalo y casos detectados mediante cribado

e Contar con un mecanismo de identificacién y revisién a cargo de
expertos, de los cadnceres de intervalo y de los casos detectados mediante
cribado La revision de canceres de intervalo también formara parte de la
visita de certificacion.

J) Formacion
Impartir formacion por medio de
e Archivos didacticos que incluyan canceres de intervalo.
® Programas de formacién con evaluacién del rendimiento.

K) Asistencia de epidemiologia

e Recibir asistencia epidemioldgica satisfactoria, especialmente con
respecto a los aspectos de organizacién, implantaciéon y evaluacion,
segun se describe en las Guias Europeas — Garantia de Calidad en la
Epidemiologia del Cribado de Cancer de Mama®.

e Recoger y monitorizar datos de acuerdo con las Guias Europeas.

e Evaluar e informar sobre el rendimiento del programa de cribado de
forma periddica.

Fuentes y criterios

La fuente principal de estandares fisicotécnicos y profesionales reside en las
Guias Europeas de Garantia de Calidad en Cribado Mamografico(2). Se ha
tomado como referencia la American Mammography Quality Standards Act
(Ley Norteamericana de Estandares de Calidad Mamografica) y, en particular,
la Small Entity Compliance Guide - An Overview of the Final regulations
Implementing the Mammography Quality Standards Act of 1992 (Guia de
Cumplimiento de la Pequeia Entidad — Una descripcion general de la
reglamentacion definitiva que implanta la Ley de Estandares de Calidad de
Mamografias de 1992)®. También se ha tomado como referencia, y asi lo
deben hacer los centros o programas que deseen obtener la certificacion, la
Directiva del Consejo 97/43/EURATOM(4), relativa a la proteccién contra la
radiacion procedente de la exposicion de personas como parte de los
programas de cribado de la salud.

Metodologia

Todas las solicitudes de certificacién deben realizarse en las oficinas de
organizacion de EUREF en Nijmegen mediante presentacién del impreso de
solicitud correspondiente al Coordinador Profesional. Este impreso contiene
preguntas preliminares, debiendo demostrar el solicitante que los criterios se
cumplen. EUREF estudiara cada solicitud y, en funcién de los criterios, adoptara
la decision en cuanto a si el centro en cuestion es o no apto para recibir la
certificacion. En este caso se programara una visita al centro, destinandose un
equipo cualificado y concertandose una fecha, previo acuerdo, para la visita del
centro. Se enviard un protocolo a la unidad local estipulando los horarios y
describiendo con exactitud las acciones que deben seguirse, los criterios que
deben cumplirse, y los documentos y los resultados que deben estar disponibles
para la revision del equipo. Todas las visitas incluirdn una revisién de peliculas y
de las instalaciones técnicas y de pacientes.

El equipo visitante para el otorgamiento de la certificacién de Unidad
Mamografica Diagnéstica y Clinica Centro de Valoracion de la Mama estara
formado por un radiélogo, un técnico de radiodiagnéstico, un fisico y un
patélogo; el jefe de equipo podrd o no ser uno de los representantes
profesionales participantes en la visita. Los equipos visitantes para el
otorgamiento de la certificacion de Programa de Cribado Locorregional y
Centro Europeo de Referencia estaran formados por los miembros antes
citados, ademas de un epidemidlogo. La inclusién en el equipo se comunicara
antes de la visita y se extraerd de un grupo de expertos cualificados de centros
reconocidos.
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La visita de certificacion tendrd lugar en los centros de la unidad u
organizaciéon que solicite la certificacion y estd previsto contar con la
presencia de los profesionales responsables pertinentes que participen en el
programa. Una vez finalizada la visita y mientras se encuentre aun en el
centro, el equipo EUREF mantendra una reunion informativa de caracter
informal. El jefe del equipo EUREF transmitira al responsable presente en la
unidad local, de forma confidencial, las observaciones provisionales y breves
sobre las primeras impresiones obtenidas. Aunque el objetivo principal de la
visita es valorar la idoneidad del centro para la certificacion, el equipo
visitante también formulara sugerencias constructivas en cuanto a las mejoras
locales que podrian incorporarse para mejorar la calidad del servicio.

EUREF enviara el borrador del informe completo por escrito al representante
designado de la unidad local, en un plazo de seis semanas de la fecha de la
visita. La unidad local debera responder de forma oficial en un plazo de tres
semanas respondiendo a las cuestiones de exactitud o interpretacion. Una vez
recibida la respuesta, EUREF emitird un informe definitivo en un plazo de dos
semanas y declarara el otorgamiento o denegacion de la certificacion. En
casos de disconformidad, existird un mecanismo para ejercer el derecho de
recurso.

Cuando todos los procedimientos hayan finalizado satisfactoriamente, se
emitird la Certificacion completa EUREF DE DIAGNOSTICO o EUREF DE
CRIBADO. Este certificado firmado llevara el logotipo EUREF y en él constara
claramente el nombre de la unidad u organizacién en cuestién, y la categoria
de la certificacion otorgada. Este certificado podra exhibirse en las
instalaciones de las unidades o programas correspondientes, y el logotipo
podra utilizarse en papel de cartas, informes, etc.

Frecuencia de la certificacion

Cada cinco ainos deberia realizarse una nueva certificacion, con un minimo de
actualizacion de datos cada dos afios entre visitas completas, de manera que
el centro coordinador pueda garantizar la adhesién a los estandares técnicos
y profesionales.
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Organizacion Europea de Referencia para el Suministro de
Servicios de Cribado Mamografico y de Diagnéstico con Garantia
de Calidad (European Reference Organisation for Quality Assured
Breast Screening and Diagnostic Services; EUREF)

Los servicios de cribado y diagndstico de la mama se han extendido
rapidamente por toda Europa occidental. Este crecimiento acelerara conforme
aumente la actividad en algunos Estados Miembros de la Comunidad Europea,
y se incorporen también las naciones de Europa del este.

Las ventajas principales de estos servicios son la reduccién de mortalidad por
cancer de mama y una mejor gestion y cuidado global de la mujer con
problemas de la mama. Por el contrario, un servicio de calidad deficiente
puede producir perjuicios y dar lugar a unos resultados muy negativos en
cuanto a morbilidad, preocupacion, eficacia y rentabilidad.

La actual experiencia europea es que los servicios de la mama varian
considerablemente en calidad de organizaciéon, suministro y asistencia
profesional. Los conceptos de formaciéon especializada, guias y estandares
profesionales, auditoria y garantia de la calidad no estdan ampliamente
reconocidos ni implantados.

EUREF sostiene que no resulta apropiado, ni tampoco es deseable, que las
mujeres de Europa estén sujetas a unos estandares de cuidados variables,
teniendo en cuenta la elevada prevalencia del cancer de mama y la
preocupacion que suscita esta enfermedad. Asimismo, los conocimientos
adquiridos gracias a los programas de cribado mamografico satisfactorios
deben ser objeto de una amplia difusién a través de los servicios de cribado y
diagnosticos, para que puedan ser aprovechados por todas las mujeres.

La experiencia de los programas nacionales de cribado y de la Red Europea de
Cribado del Cancer de Mama ha puesto de manifiesto la necesidad de tres
actividades clave:

Certificacién de los servicios de la mama,

2. Guias: la produccién y actualizacion periddica de guias de garantia de
calidad técnica y profesional,

3. Formacion: promociéon y organizacién de programas de formacion
obligatorios para el personal de todas las disciplinas profesionales y
administrativas relacionadas con el cribado y diagnostico de la mama.

EUREF se compromete a fomentar estas actividades en el ambito local,
regional y nacional y ofrecerd asistencia y asesoramiento sobre estas
cuestiones a quien lo solicite.
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La estructura de la organizacion EUREF sera la siguiente:
a. Consejo,
b. Consejo de administracion,
c. Expertos afiliados,
d. Oficina de administracion.

El Consejo constard de reconocidos profesionales de ambito nacional,
destacados en los campos de politica sanitaria o servicios de cuidados de la
mama. Ellos proporcionaran asistencia de alto nivel y perfil, con fines de
organizacién politica y profesional. También proporcionaran asesoramiento
al consejo de administracion en asuntos clave puntuales.

El Consejo de Administraciéon se constituira con miembros reconocidos y
expertos del personal que participen activamente en los aspectos profesional
o administrativo de los servicios de cribado y diagndstico de la mama. Ellos
dirigiran y coordinaran las actividades de EUREF, estaran en comunicacién con
el Consejo cuando sea necesario y, de forma global o en subgrupos
designados, recibirdn informes y supervisaran las actividades de dichos
expertos afiliados a EUREF. Un miembro designado del Consejo de
Administracion asistird a las reuniones del Consejo con el fin de informar
acerca de las actividades y de actuar como enlace.

Se elegira un cuadro de expertos afiliados a EUREF, compuesto por un minimo
de dos personas reconocidas y expertas de todas las disciplinas asociadas a los
servicios de cribado y diagnéstico de la mama. Ellos participardn en las
actividades practicas desarrolladas por la organizacion EUREF, tanto si estan
relacionadas con la certificacién, la elaboracién de guias o la formacién. Ellos
y la organizacién EUREF respetaran las cuestiones de confidencialidad con
respecto a los hallazgos y los informes resultantes de cualquiera de dichas
actividades.

EUREF es una organizacién paneuropea sin animo de lucro, constituida en su
mayoria por profesionales de distintos Estados Miembros. Su nombre y
logotipo estan registrados para toda Europa. En la actualidad, la oficina de
administracion estd en Nijmegen, donde hay instalaciones y personal
administrativo disponible, aunque en el futuro quiza resulte necesario contar
con sucursales distribuidas en otros centros europeos, conforme se expandan
las actividades de certificacion. EUREF ya cuenta con una experiencia
considerable en la planificacion y puesta en practica de las actividades de
certificaciéon, como parte de un estudio financiado por la Comisién Europea.

Amsterdam, 11 de enero de 2001
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Notas
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