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RESUMEN

El cancer de mama constituye un problema urgente de salud publica en Chile. La deteccién
temprana mediante programas de tamizaje basados en mamografia ha demostrado reducir
significativamente la mortalidad; sin embargo, en Chile, el tamizaje se realiza de manera
oportunista, con una cobertura limitada y una heterogeneidad en las técnicas empleadas, lo
que puede afectar el rendimiento. Ademas, no se cuentan con datos que evaliuen en forma
objetiva la sensibilidad de los programas de tamizaje y su capacidad para cumplir con el
propésito de reducir la mortalidad.

En este contexto, el presente proyecto busca generar evidencia que permita fortalecer el
tamizaje en Chile, alineandose con los objetivos de la Estrategia Nacional de Salud
2021-2030. Sus resultados contribuiran a mejorar la deteccién precoz y el manejo del cancer
de mama, optimizando los recursos disponibles y disminuyendo las tasas de mortalidad en la
poblacion femenina chilena.

Una manera de evaluar la calidad de estos programas de tamizaje es mediante la medicion de
los canceres de intervalo (CAl), que son aquellos diagnosticados después de una mamografia
normal y antes de la siguiente. Este proyecto plantea un estudio piloto, descriptivo y
retrospectivo, en la Clinica Alemana de Santiago (CAS) para calcular la tasa de CAI en
mujeres mayores de 40 afios que participan en el tamizaje. Se parte del supuesto de que la
recomendacién de tamizaje y la disponibilidad de datos en CAS es 6ptima para la creacién un
registro de datos, lo que permitira establecer un marco de referencia para futuras
investigaciones, asi como analizar la calidad y disponibilidad de los registros clinicos
radioldgicos para identificar barreras y limitaciones en la obtencién de datos, de manera que
se pueda escalar un proyecto similar a nivel nacional.

Los resultados esperados incluyen la obtencién de un valor de referencia de los CAl como
indicador de calidad de tamizaje, asi como la redaccién de un informe técnico que identifique
las barreras encontradas y proponga posibles soluciones. Este informe servira como
referencia para futuras investigaciones similares, facilitando la planificacién y optimizacion de
estudios en otros entornos. Ademas, se buscara promover la difusion de los hallazgos a través
de publicaciones cientificas y seminarios.
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1. RELEVANCIA, PLANTEAMIENTO Y SOLUCION DEL PROBLEMA
1.1 RELEVANCIA DEL TEMA

El cancer de mama representa un problema urgente de salud publica en Chile, evidenciado
por una incidencia cruda de 38.2 mujeres por cada 100.000 (1) y una tasa de mortalidad
estandarizada de 16.19 por 100.000 en 2021(2). Esta situacién resalta la necesidad de
mejorar las medidas de deteccion temprana y tratamiento oportuno, aspectos criticos para
reducir la mortalidad y alcanzar los objetivos establecidos en la Estrategia Nacional de Salud
2021-2030 (3), que busca disminuir la mortalidad prematura asociada a enfermedades
cronicas no transmisibles.

La deteccion temprana es clave para reducir la mortalidad (4,5) y los costos actualmente
destinados al tratamiento de cancer de mama en etapas avanzadas (6,7). La mamografia,
técnica de imagen mas utilizada para el tamizaje, ha demostrado que disminuye la mortalidad
en un promedio de 28%, segun estudios poblacionales (5).

El Ministerio de Salud recomienda iniciar el tamizaje a los 40 afos (8) con garantia de una
mamografia gratuita cada dos afos a mujeres entre los 50 y 69 afios en la Atencién Primaria
de Salud (APS) (9), sin embargo, en la practica médica se recomienda una mamografia anual
a partir de los 40 afos, habitualmente complementada con ecografia (10-12).

Es esencial evaluar de forma rutinaria el rendimiento y los estandares de calidad de cada
programa de tamizaje de cancer de mama, mediante la estimacion de la tasa de cancer de
intervalo (CAl) (13,14). Los CAIl son aquellos tumores diagnosticados después de una
mamografia con resultado negativo y antes del siguiente control (15), y tienden a ser mas
agresivos y con tasas de mortalidad elevadas (16,17).

Actualmente, se desconoce el rendimiento del tamizaje en relacién a la proporcién de mujeres
que realizan controles regulares, y no hay informacién disponible sobre las tasas de CAl en
instituciones de salud en Chile. Este estudio se centrara en la Clinica Alemana como un
proyecto piloto para establecer una tasa de CAl de referencia, y para identificar limitaciones en
la calidad y disponibilidad de los datos. Los resultados serviran como base para el disefio de
un proyecto multi institucional, a nivel nacional, que permitira comparar el desempefio del
tamizaje en diferentes contextos y proponer mejoras en los protocolos de tamizaje basados en
evidencia local.

El analisis propuesto considera un problema que es vigente ya que es importante optimizar el
programa tamizaje y ademas permitira no solo cumplir con los objetivos nacionales en salud,
sino también desarrollar estrategias basadas en evidencia local que mejoren la practica clinica
y los resultados en salud en la poblacién femenina chilena.
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1.2 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA y ANALISIS DEL ESTADO DEL ARTE

El cancer de mama representa un problema critico de salud publica en Chile, lo que resalta la
importancia de implementar estrategias efectivas para su deteccion temprana. Este proyecto
se centra en evaluar la calidad del tamizaje mediante la determinacién de los canceres de
intervalo (CAl), un indicador clave para medir la sensibilidad del tamizaje (13,14,18). Dado que
los efectos de los programas de deteccion precoz en la reduccion de la mortalidad suelen
demorar en manifestarse, es fundamental contar con indicadores tempranos, como la tasa de
los CAl, que permiten evaluar de manera inmediata la calidad del proceso de tamizaje y
predecir su impacto futuro.

A pesar de la evidencia que respalda la deteccion temprana, el sistema de tamizaje en Chile
muestra varias limitaciones. Actualmente, opera de manera oportunista, sin un sistema de
tamizaje poblacional organizado, y la cobertura de mamografias se limita al 38.6% en el
sistema publico (19). Esta situacion se agrava por la amplia heterogeneidad entre las técnicas
imagenoldgicas utilizadas, lo que impacta en el rendimiento y calidad del tamizaje. La tasa de
deteccidén de cancer varia segun la técnica utilizada: por ejemplo, la mamografia analdgica
versus digital: 1.5 versus 3.0 por 1000 estudios respectivamente (20); mamografia digital sola
versus mamografia + tomosintesis: 4 versus 5.3 por 1000 estudios respectivamente (21),
mientras que incorporar tomosintesis y ecografia a la mamografia digital detecta 2.83 y 4.9
canceres por cada 1000 estudios respectivamente (22).

La medicion de los CAl es un proceso fundamental, reconocido internacionalmente, para
evaluar cualquier programa de tamizaje (13,14,18). Los CAIl se diagnostican entre
mamografias de rutina y suelen ser mas agresivos, presentando tasas de mortalidad elevadas
(16,17). Sin embargo, en Chile, se desconoce el rendimiento del tamizaje en relacion con la
proporcion de mujeres que realizan controles regulares, y no existen reportes especificos
sobre las tasas de CAIl en las instituciones de salud. Si bien se desarroll6 una normativa
técnica de calidad de mamografia que busca asegurar la calidad de las imagenes diagnosticas
(23), no se cuenta con una normativa que evalle en forma objetiva la sensibilidad del
programa de tamizaje.

En este contexto, la Clinica Alemana de Santiago (CAS) representa un entorno idéneo para la
realizacién de este estudio, ya que fomenta y respalda activamente la investigacion clinica,
proporcionando las condiciones necesarias para llevar a cabo estudios en salud. La institucion
tiene un compromiso constante con la mejora de la calidad en la atencion médica y la
optimizaciéon de sus programas de tamizaje, lo que refuerza la importancia de este proyecto
dentro de sus lineas estratégicas. El Servicio de Imagenes Mamarias cuenta con un volumen
significativo de pacientes, realizando entre 6.000 y 9.000 estudios de imagenes mensuales, lo
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que proporciona una base de datos robusta para evaluar el tamizaje. Ademas, se realizan
aproximadamente 80 biopsias al mes, de las cuales aproximadamente un 40% resultan
malignas, lo que permite obtener informacién confiable sobre la deteccién y clasificacién de los
canceres de intervalo.

Las guias europeas (13,14) y el programa del Servicio Nacional de Salud (NHS) del Reino
Unido incluyen el monitoreo de CAl como estandar anual (24,25). Los indices de CAI
reportados varian entre un 17% y un 40% (15), dependiendo de la frecuencia del tamizaje
(anual, bienal o trienal) y los tipos de cancer incluidos (in situ o infiltrantes). Aunque la
presencia de CAl no es evitable, su incidencia debe ser minima para asegurar la efectividad
de los programas de detecciéon. Histéricamente, la evaluacion de CAl ha permitido
implementar mejoras en los sistemas de tamizaje, por ejemplo implementar la doble lectura de
mamografias (26), optimizar la técnica mamografica con la utilizacion de mamografia digital
(27) o la realizacion de la mamografia de dos proyecciones (28).

Para identificar los CAl, es fundamental realizar un seguimiento exhaustivo de la poblacion
objetivo, incluyendo casos diagnosticados tanto en el sistema publico como privado. Se
recomienda utilizar multiples fuentes de informacién para asegurar la obtencién de datos mas
completos. Las fuentes de datos incluyen registros nacionales de tumores (de base
poblacional), registros de tumores hospitalarios individuales, registros propios de programas
de tamizaje y registros de anatomia patolégica (14).

Existen varias formas para calcular el CAl:

e Como una incidencia proporcional donde el numerador es el nimero de mujeres
tamizadas que desarrollan un CAl y el denominador corresponde al numero total de
mujeres elegibles que participaron en el tamizaje durante el afio de cribado (25) y
multiplicando por 10.000 (29).

e Como una tasa para un periodo especifico dividiendo el nimero de CAl por el nimero
de mujeres en riesgo durante ese tiempo (29).

e Como una proporcion donde el numerador es el numero el nimero de CAl y el
denominador el numero total de canceres detectados en el tamizaje de ese periodo,
brindando estimaciones mas consistentes, especialmente en contextos que no se
cuenten con datos precisos de la incidencia (30).

Ademas, se puede realizar una auditoria radiolégica para clasificar los CAl en verdaderos (sin
hallazgos previos), con signos sutiles o falsos negativos, contribuyendo a la educacion de
radiologos y mejora de la interpretacion (13,14,25,31).

El analisis detallado de los CAl en la Clinica Alemana de Santiago (CAS) permitira establecer
un modelo de evaluacion que sea escalable a nivel nacional, identificando barreras y
limitaciones de calidad de registro. Este enfoque facilitara el disefio de estrategias mas
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efectivas para superar estas limitaciones, sentando las bases para un proyecto
multiinstitucional que mejore el tamizaje en Chile.

Evaluar los CAl en el contexto chileno, considerando las diferentes técnicas empleadas,
proporcionara datos relevantes para ajustar las politicas de recomendaciéon y mejorar el
cumplimiento de las normativas nacionales. Esto contribuira de manera directa al cumplimiento
de los objetivos establecidos en la Estrategia Nacional de Salud para los Objetivos Sanitarios
de la Década 2021-2030 (3) y la Ley N° 19.966 (32), que establece garantias explicitas en
salud.

(Bibliografia en anexo)
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1.3 SOLUCION, RESULTADOS ESPERADOS Y SU IMPLEMENTACION
1.3.1 Solucidén

La solucion que se propone es la realizacion de un estudio piloto para conocer la tasa de los
canceres de intervalo (CAl) en el tamizaje de cancer de mama en mujeres mayores de 40
afios que se someten a controles en la Clinica Alemana de Santiago (CAS). Este estudio
utilizara como base los registros clinicos y radiolégicos disponibles de los ultimos diez afios.
La obtencion de un valor de referencia de la tasa de CAl en este entorno local contribuira a
mejorar la comprension de los indicadores de calidad de tamizaje en la clinica, sirviendo como
base para optimizar sus resultados y efectividad.

Ademas, esta iniciativa permitira evaluar la calidad y disponibilidad de datos actuales,
identificando las posibles limitaciones que podrian presentarse al escalar similar proyecto a
nivel nacional. Se propondran soluciones y se desarrollara una metodologia para las distintas
instituciones del pais, fomentando asi una mejor recoleccién y analisis de datos en el futuro.

La implementacion de este proyecto generara evidencia local crucial que permitira evaluar y
optimizar el programa de tamizaje. Al proporcionar una base metodoldgica para estudios mas
amplios que incluyan multiples instituciones y diversos tipos de tamizaje, se podran obtener
datos comparativos que facilitaran la optimizacién de las recomendaciones de tamizaje,
desarrollando estrategias mas eficaces aprovechando los recursos disponibles.

Sin el proyecto, en la actualidad se enfrenta una realidad de falta de evaluacion sistematica de
la sensibilidad del tamizaje, lo que obstaculiza la identificacion de areas que requieren mejora
en las recomendaciones. El sistema de tamizaje de cancer de mama en Chile opera de
manera suboptima, presenta una cobertura limitada y tiene un enfoque oportunista. Sin un
analisis sistematico de los CAl, el impacto de las técnicas de tamizaje y la efectividad de los
métodos actuales permaneceran sin evaluacion, perpetuando la falta de informacion y
evitando la implementacién de los cambios necesarios. Esto resulta en un ciclo continuo de
diagnésticos tardios y altas tasas de mortalidad, lo cual resalta la necesidad de un enfoque
mas proactivo y basado en evidencia.

En resumen, esta propuesta no solo aborda una importante brecha en el conocimiento sobre
el cancer de mama y su diagndstico temprano, sino que también contribuira directamente a
mejorar la salud de la poblacidon en Chile. El proyecto se alinea con los objetivos estipulados
en la Estrategia Nacional de Salud y las normativas que promueven la deteccién y tratamiento
oportuno de enfermedades, brindando asi un camino claro hacia el avance en salud publica.
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1.3.2 RESULTADOS Y/O PRODUCTOS ESPERADOS

Resultado Tecnolégico 1

Creacién de un registro de los
canceres de intervalo (CAl) en la
Clinica Alemana de Santiago
(CAS)

Se desarrollara una base de datos estructurada y
estandarizada para registrar los CAl en mujeres
mayores de 40 afios que realizan tamizaje en la CAS.
Este registro permitird consolidar informacién en
forma retrospectiva y adaptarla como wuna
herramienta de repositorio prospectivo, usando la
informacién  clinica, radiolégica e histologica
necesaria para evaluar de manera continua la calidad
del tamizaje en base al calculo de la tasa de CAl.

Hito 1: Generacion de base de
datos

- Se definirdn las variables necesarias que se
registraran en la base de datos desde las
diferentes fuentes de informacion. Se configurara
la plataforma RedCap, que permite anonimizar
datos antes de ingresarlos al sistema.

- Se ingresaran registros radiolégicos y clinicos
desde el sistema PACS, la ficha clinica
electronica y base de datos interna. Los casos se
identificaran segun criterios de inclusién y
exclusion.

- Se realizaran auditorias para corroborar la
precision y coherencia de los datos ingresados,
corrigiendo  las  inconsistencias y casos
duplicados.

- Se disefara un protocolo para la actualizacion
continua del registro, asegurando su uso como
herramienta de evaluacion continua y periddica
de los CAl. Se capacitara al personal en su uso
para garantizar su sostenibilidad en el tiempo.

- Se evaluara la utilidad del registro para calcular la

vw.anid.cl
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tasa de CAl de manera sistematica y periddica.

Resultado tecnolégico 2

Informe del

estudio

metodolégico

Incluye un andlisis de calidad y disponibilidad de
datos utilizados en el estudio, identificando
dificultades técnicas encontradas durante Ila
recoleccion de datos y proponiendo medidas para
superar estas barreras. Se elaborara un informe
final con recomendaciones para la expansiéon a
otros centros de salud y su integracion en
programas nacionales, que permita comparar los
distintos resultados obtenidos.

Hito N°1 “ldentificacion de

fuentes y analisis de factores |

limitantes en la recoleccion de
datos”.

Se identificara y enumerara todas las fuentes de
informacion utilizadas en el estudio,
distinguiendo entre registros clinicos,
radioldgicos y fuentes internas, y que datos se
pueden extraer de cada una de ellas.

Se evaluara la factibilidad de extraccion y
completitud de registros y posibles problemas

con la disponibilidad, asi como la
interoperabilidad entre sistemas, identificando
diferencias en los formatos y falta de
estandarizacion.

Se redactara un informe premilitar que incluya
factores limitantes identificados y posibles
soluciones.

Hito N°2 “Informe metodolégico |

Se redactara un informe detallado sobre la

C . calidad de los datos segun las fuentes,
de las barreras y limitaciones y . .
. abordando la completitud, precision,
propuesta de su manejo”. . . .
consistencia y concordancia.
10
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Resultados de Produccién Cientifica y Difusion:

1. Informe técnico de CAl en

CAS

Se redactara un informe detallado que incluira el
protocolo de estudio, los resultados y su analisis.
Este informe sera presentado al Servicio de
Imagenes Mamarias y a la jefatura del Servicio de
Imagenes y a los directores médicos de CAS.

El informe detallard las caracteristicas de las
mujeres tamizadas en la CAS, las técnicas de
imagenes utilizadas, asi como las tasas de
diagnoéstico de cancer en forma global y tasas de
CAl, presentadas en forma anual y con su
tendencia en el tiempo. Este documento
proporcionara bases estratégicas locales para
guiar decisiones sobre la optimizacion de tamizaje
y monitoreo de los CAl.

2. Articulo de publicaciéon

cientifica

Se planea la publicacion de al menos un articulo
cientifico en wuna revista indexada con los
principales resultados del estudio, incluyendo las
tasas de canceres de intervalo (CAl) y su analisis
considerando las variables confusoras. Esta
publicaciéon buscara contribuir al conocimiento
sobre la calidad del tamizaje en el contexto local.

El objetivo de publicar este articulo es promover el
impacto cientifico del estudio y se orientara a
lectores especializados en radiologia, oncologia y
salud publica, aportando asi evidencia cientifica
local actualizada y relevante para estos campos.

3. Difusion en seminarios

La divulgacion de los resultados también se llevara
a cabo mediante seminarios y congresos
médico-cientificos, especialmente a nivel nacional.
Este enfoque buscara estimular la revision de
tasas de CAIl en otras instituciones, promoviendo
una conversacion sobre la calidad del tamizaje en
el pais.

nid.cl
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Ademas, se participara en congresos de salud
publica para dar a conocer los resultados a los
tomadores de decisiones en el sector, incentivando
la identificacion de problemas y la promocién de la
discusion sobre la calidad del tamizaje. Se
pretende incentivar la implementacion de
estrategias basadas en evidencia que mejoren el
sistema de tamizaje en Chile y fortalezcan la
deteccion temprana de cancer de mama.

Moneda 1375
Santiago, Chile
Tel: 56 22 365 4400
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1.3.3 IMPLEMENTACION DE EL(LOS) RESULTADOS O PRODUCTO(S) ESPERADO(S)
Los resultados de este proyecto beneficiaran a:

e Mujeres que realizan tamizaje en la Clinica Alemana de Santiago (CAS) ya que
permitira identificar aspectos clave que mejoren la efectividad en la deteccion del cancer
de mama, promoviendo la implementacion de mejoras basadas en evidencia.

e Instituciones de salud publicas y privadas en Chile que estén interesadas en medir y
optimizar sus programas de tamizaje también se benefician al tener un valor de referencia.

e Todas las mujeres de Chile pues este estudio identificara barreras y propondra posibles
soluciones para quienes deseen implementar un proyecto similar en sus instituciones.
Esto facilitara la evaluacidon de la calidad del tamizaje en diferentes contextos a nivel
nacional, fomentando el desarrollo de estrategias estandarizadas y efectivas, y
contribuyendo al cumplimiento de los objetivos de la Estrategia Nacional de Salud
2021-2030.

La implementacion y masificacion de los resultados estaran a cargo de los participantes de la
investigacion, promoviendo una colaboracién cercana con el equipo médico de CAS. Las
estrategias de implementacién de los resultados abarca las siguientes etapas:

e Presentacion de los resultados al equipo médico y a la direccion médica de la CAS
mediante un informe técnico que englobe los resultados de la tasa de CAl, el analisis de
calidad de datos, y recomendaciones especificas para mejorar el tamizaje.

e Capacitacion del Personal mediante talleres internos para capacitar al personal en el
uso y mantenimiento de un sistema de monitoreo continuo de la calidad del tamizaje,
asegurando asi que las mejoras sean sostenibles a largo plazo.

e Transferencia de experiencia y resultados por medio de un informe metodolégico que
detalle las barreras y limitaciones en el contexto local proponiendo soluciones practicas.

o Difusion de los resultados que se llevara a cabo mediante publicaciones cientificas y
presentaciones en seminarios y congresos nacionales, lo que incentivara a otras
instituciones a evaluar el rendimiento de sus programas y a implementar sistemas de
monitoreo de calidad similares.

Los métodos de transferencia de resultados incluiran:

e Informe técnico que presenta un analisis detallado de los CAl, asi como de las barreras y
calidad de los datos recolectados.

e Propuesta con un diseno basada en la experiencia adquirida, para que pueda ser
replicada en otras instituciones.

e Publicaciones cientificas y participacion en congresos y seminarios lo que permitira
aumentar la visibilidad de los resultados y fomentar la adopcion de practicas de monitoreo
en otras instituciones.

15
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2. COMPONENTE CIENTIFICO, METODOLOGIA, ETICA Y PLANIFICACION

2.1 PREGUNTA DE INVESTIGACION E HIPOTESIS O SUPUESTOS DE INVESTIGACION

Pregunta de investigacion:

¢, Cual es la sensibilidad del tamizaje en mujeres mayores de 40 afios que realizan tamizaje en
Clinica Alemana de Santiago (CAS)?

Supuestos de investigacion:

1.

Supuesto de calidad de tamizaje en CAS: La calidad de tamizaje en CAS es buena
debido a que en la gran mayoria de las mujeres se realiza anualmente tres técnicas de
imagenes que incluye: mamografia, tomosintesis y ecografia. Por lo tanto, la tasa de
CAl debiese ser menor que las tasas reportadas en estudios que realizan tamizaje solo
con mamografia o cuando hay mas tiempo entre controles.

Supuesto de calidad de datos: Los registros son adecuados para poder llevar a cabo
un estudio retrospectivo en CAS. De todas maneras se espera encontrar barreras
relacionadas con la disponibilidad, completitud e interoperabilidad de los datos o ser
capaces de identificar posibles barreras en estas areas que pudiesen estar presentes
en otros contextos.

Supuesto de sostenibilidad en el tiempo: La creacion de un registro con datos
retrospectivos y su implementacion para poder continuar con este registro en forma
prospectiva, permitiran evaluar constantemente la calidad del tamizaje. Ser capaces de
replicar este modelo en otras instituciones permitira el monitoreo constante de los CAl
y la evaluacion de la calidad de tamizaje.

Supuesto de impacto en las politicas publicas de salud: Los resultados obtenidos con
este estudio proporcionara evidencia local de la calidad de tamizaje y promovera
conductas de incentiven a su monitoreo constante, para que finalmente se pueda
ajustar y optimizar los protocolos de tamizaje de cancer de mama a nivel nacional,
promoviendo su deteccion temprana y reduciendo la mortalidad.

16
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2.2 OBJETIVOS
2.2.1 OBJETIVO GENERAL

El objetivo general es evaluar la sensibilidad del tamizaje para cancer de mama utilizado en
Clinica Alemana de Santiago (CAS).

2.2.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Determinar la tasa de canceres de intervalo (CAl) en la Clinica Alemana de Santiago
(CAS) mediante la creacion de un registro institucional y analizar su tendencia a lo
largo de los afios de estudio.

2. Evaluar la calidad de los datos disponibles sobre la adquisicion y registro de CAl,
identificando barreras técnicas, metodoldgicas y operativas que puedan afectar su
precision y completitud.

17
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2.3 METODOLOGIA Y PROCEDIMIENTOS
Diseno de investigacion

Se propone realizar un estudio descriptivo y retrospectivo que permita analizar la tasa de
canceres de intervalo (CAl) en mujeres mayores a 40 afios que participan en el programa de
tamizaje de cancer de mama en la clinica Alemana de Santiago (CAS) entre los afios 2015 y
2024. Este diseno es el mas adecuado para abordar la pregunta de investigacion, ya que permite
el analisis de datos histéricos de registros radiolégicos y clinicos disponibles, sin necesidad de
una intervencion prospectiva, lo que facilitara la obtencion de una estimacion inicial de la calidad
del tamizaje.

Previo al inicio del estudio, se solicitara aprobacién del Comité Etico Cientifico de la Clinica
Alemana - Universidad del Desarrollo, cumpliendo con la reglamentacion y procedimientos
establecidos por la institucién. Todos los datos recolectados seran ingresados a la plataforma
RedCap, garantizando un manejo de la informacion anonimizada.

Poblacion de estudio

La poblacién de estudio estara compuesta por mujeres mayores de 40 afios que participan de un
programa de tamizaje de cancer de mama en forma periddica en CAS entre los afos 2015 y
2024. Definimos como “mujeres participantes” a aquellas que han realizado mas de una ronda de
estudio de imagenes durante el periodo de estudio. Para el estudio, se considera CAl a aquellos
canceres diagnosticados después de una estudio imagenolégico normal y antes del siguiente
control, que generalmente se presenta con sintomas.

Criterios de inclusion

Mujeres mayores de 40 afios que realizan tamizaje regular de cancer de mama con imagenes en
CAS durante el periodo de estudio.

Criterios de exclusion
1. Pacientes que no hayan tenido atencion continuada en la Clinica Alemana de Santiago.
2. Estudios incompletos (por ejemplo: solo proyecciones, solo ecografia)

3. Pacientes sin confirmacion histolégica de un hallazgo imagenolégico clasificado como
sospechoso (BI-RADS 4 y 5).

Recoleccion de datos

La recoleccion de datos estara a cargo de profesionales con conocimientos técnicos en el area
de la radiologia mamaria, incluyendo médicos radidlogos, tecndélogos médicos o médicos
residentes de radiologia. Las fuentes de datos incluiran:
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1. EIl sistema PACS (Picture Archiving and Communication System): Para obtener datos
sobre el numero de pacientes que realizan estudios de imagenes y para identificar a
aquellas cuyos estudios hayan resultado sospechoso y con indicacion de biopsia.

2. La base de datos local del Servicio de Imagenes Mamarias (Redcap): Para obtener
informacion sobre las biopsias realizadas, en particular, aquellas que resultaron positivas
para cancer.

3. La Ficha Clinica Electrénica (FCE): Para acceder a informacién demografica de las
pacientes y resultados histologicos.

Tamaino muestral

Dado que se trata de un estudio descriptivo y no se dispone de informacion previa que permita
calcular un tamafio muestral, se incluiran todas las mujeres que cumplan con los criterios de
inclusion durante el periodo de estudio.

Auditorias internas

Se llevaran a cabo auditorias internas periddicas para garantizar la precision y consistencia de
los datos recolectados. Los miembros del equipo de investigacion realizaran revisiones para
corroborar que no existan inconsistencias entre datos clinicos o radioldgicos obtenidos.

Plan de andlisis

Para evaluar los objetivos del estudio y monitorear el avance del proyecto, se han definido hitos
especificos que permitiran medir los resultados obtenidos. El andlisis se desarrollara en dos
areas principales:

1. Calculo de las tasas de canceres de intervalo (CAl), con el propésito de evaluar la
sensibilidad del tamizaje en la Clinica Alemana de Santiago (CAS).

2. ldentificacion de barreras y limitaciones en la disponibilidad y calidad de los datos,
con el fin de mejorar la recopilacion y analisis de informacion en futuros estudios.

Para el célculo de las tasas de CAl se realizaran los siguientes analisis:

1. Analisis descriptivo: Se proporcionara una visién general de las caracteristicas basales
de la poblacién de estudio.

2. Calculo de la incidencia: Se calculara la incidencia global de cancer de mama,
determinada por el numero de mujeres con diagndstico de cancer de mama sobre el
numero de mujeres tamizadas.

19

Gobierno de Chile



3. Revision de imagenes: Se llevaran a cabo revisiones retrospectivas de las imagenes de
cada paciente confirmada con cancer para determinar si el caso corresponde a un CAl o a
un cancer detectado en el tamizaje.

4. Estimacion de la tasa de CAIl: Se estimara la tasa de CAl y su tendencia anual,
considerando como numerador el numero de CAl y el numero de mujeres tamizadas
como denominador. Se calcularan los intervalos de confianza para cada tasa para evaluar
la precisién de las estimaciones.

5. Andlisis multivariado: Se ajustaran las estimaciones puntuales por variables confusoras
(densidad mamaria, riesgo personal, IMC, alcohol, ejercicio, frecuencia de estudio)
mediante o regresion binomial negativa para evaluar factores asociados a la aparicion de
CAl.

Durante el periodo de recoleccion de datos, se identificaran y describiran las barreras y
limitaciones relacionadas con la disponibilidad, calidad y consistencia de los registros clinicos y
radiologicos. Este analisis se clasificara en dos categorias:

1. Disponibilidad de los datos: Se identificaran posibles restricciones en el acceso a los
registros clinicos y radiolégicos, asi como problemas relacionados con la integracion o
interoperabilidad de los sistemas de registro.

2. Calidad de los datos: Se evaluara la disponibilidad de registros completos de datos, asi
como la precisién y concordancia entre los registros clinicos y radiologicos.

Flujo de trabajo

El Grafico 1 muestra el flujo de trabajo del proyecto. En él se muestran las etapas de seleccion,
exclusion y analisis de los estudios imagenoldégicos. El proceso se iniciara con la recopilacion de
los estudios de imagenes mamarias disponibles en el sistema RIS-PACS en el periodo de
estudio, aplicando los criterios de exclusion como estudios incompletos, pacientes con atencion
unica o falta de confirmacion histolégica en caso de hallazgos sospechosos. Una vez
seleccionados los estudios validos (poblaciéon de estudio), se procedera a su clasificacion en
estudios normales (o estudios con hallazgos no patolégicos) y canceres diagnosticados. Los
casos de cancer diagnosticado seran clasificados en cancer detectado en tamizaje y cancer de
intervalo. Los datos seran extraidos desde los sistemas clinicos y radiolodgicos (Ficha Clinica
Electrénica, sistema RIS-PACS y base de datos local del Servicio de Imagenes Mamarias). Este
proceso se implementara de manera mensual y los resultados se mostraran en forma anual. Esto
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permitira garantizar un monitoreo continuo y ordenado de los casos y tener una vision global de la
tendencia en forma anual.

Estudios de imagenes mamarias en CAS

Excluye:
- Atencién Unica
- Estudios incompletos

- No se dispone de confirmacion
histolégica de un hallazgo sospechoso
en imagenes

Estudios sin diagnostico de cancer Estudios con diagnéstico de cancer

Cancer detectado en la ronda de
tamizaje

Cancer detectado en el periodo inter-
tamizaje = Cancer de intervalo

Grafico 1. Flujo de trabajo para la identificacion y clasificaciéon de canceres de intervalo (CAl) en
el tamizaje mamario en la Clinica Alemana de Santiago (CAS).
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2.4 ANALISIS DE LAS IMPLICANCIAS ETICAS

Al ser un disefio descriptivo y retrospectivo no implica riesgo directo de las participantes ya que
no se realizara ninguna intervencion que modifique su manejo en cuanto al diagnéstico o
tratamiento, tampoco su atencion posterior.

Se considera como unico riesgo posible la vulneracién de la privacidad de las pacientes. Para
garantizar la confidencialidad de los datos clinicos y personales de las participantes, se
anonimizan todos los datos antes de su analisis, eliminando toda la informacion sensible
(nombre, identificacion, direccion, etc.) y generando un cdédigo unico para cada participante. Los
datos recolectados y anonimizados seran ingresados a la plataforma RedCap de acceso
exclusivo a los investigadores. Ademas, previo al inicio del estudio se solicitara permiso al Comité
de Etica, cumpliendo los requerimientos institucionales, y se solicitara exencion del
consentimiento informado.

22

Gobierno de Chile



2.5 PLAN DE TRABAJO

Objetivo
Especifico

Actividad

-

N =

W =

QN

[, =Y

o =

~N =

0 =

© =

Calculo de tasas
de CAl en CAS

1. Presentacion de
proyecto por Comité
de Etica CAS-UDD

2. Disefio y desarrollo
de la base de datos
RedCap

3. Revisién bases de
datos de imagenes y
recopilacion de
informacién de
tamizaje

4. Aplicacion criterios
de inclusion y
exclusién

5.  Extraccién de
datos desde PACS,
FCE y bases de
datos locales

6. Ingreso datos
retrospectivos

2015-2024

7. Clasificacion de los
canceres detectados
en tamizaje y CAl

8. Auditoria interna
(Revision calidad,

Gobierno de Chile
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consistencia y
completitud de datos)

9. Anélisis
estadistico:  calculo
de la tasa de CAl y
su tendencia

10. Desarrollo de
informe y
capacitaciones para
la actualizacion
continua del registro

Identificaciéon de
barreras técnicas,
metodolégicas y
operativas en la
adquisiciéon y en
la calidad de los
datos

11. Evaluacién de
fuentes de datos y
factibilidad de
extraccién

12. Identificacion de
barreras
(interoperabilidad,
disponibilidad,
completitud)

13. Redaccion de

informe con
limitaciones y
recomendaciones

* CAl = cancer de intervalo; CAS = Clinica Alemana de Santiago; UDD = Universidad del Desarrollo; PACS = Picture Archiving

and Communication System; FCE = Ficha Clinica Electronica;
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L
3. CAPACIDAD DE GESTION

3.1 CAPACIDAD DE GESTION

EQUIPO DE INVESTIGACION

Funciones y

Actividades por

Nombre / Institucién Cargo en el capacidades Dedicacién $/HH desarrollar en el proyecto
RUT proyecto criticas que aporta HH/mes (individualizadas en el
al proyecto plan de trabajo)
-Coordinacion y
supervision general
del proyecto
Director e ) -Garantizar
) Director e o
Investigador cumplimiento de
incipal CAS i bieti 20 horas 25.000
principa Inr\i/:;tlgfdor objetivos 18,9, 10, 11,12, 13
P P - Gestion equipo de
investigacion
- Difusion de
resultados
-Apoyo en la
supervision del
; ; proyecto
Director gzlvemdigs Director 10 horas 20.000 59,10, 112,13
alterno Alterno -Apoyo en la ’
Andes validacién de los
resultados del
estudio
Co- -Reclutamiento  y
Radiélogo por CAS investioador clasificacion de | 10 horas 15.000 3,4,56,7,11,12
definir 9 casos
Co- -Reclutamiento  y
Radidlogo por CAS investioador clasificacion de | 10 horas 15.000 3,4,5,6,7,11,12
definir 9 casos
. Co- i Hacid 3,4,5,6, 11,12
Te’cn.ologo CAS Recopilacion  de 10 horas 15.000
médico Investigador datos
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. Co- ) I
Tecndlogo CAS Recopilacion  de | 44 oras 15.000 3,4,5,6, 11, 12
médico Investigador datos
PERSONAL TECNICO Y ADMINISTRATIVO
Funciones y Actividades por
capacidades . ‘. desarrollar en el
Nombre / L. Cargo en el p Dedicacié
Institucion criticas que $/HH proyecto
RUT proyecto n HH/mes S .
aporta al (individualizadas en el
proyecto plan de trabajo)
Administracion A cuenta
Data Manager | CAS Data Manager base de datos | 2horas 2
CAS
RedCap

Moneda 1375
Santiago, Chile
Tel: 56 22 365 4400

www.anid.cl
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Nombre

2025

2026

2027

2028

1.Carla Darras

20 horas/mes

5 horas/mes

2.AI<-?'Jandro 10 horas/mes 5 horas/mes
Sepulveda

3.Radiélogo 10 horas/mes

4. Radioélogo 10 horas/mes

5.Tef:nologo 10 horas/mes

meédico

6.Te<.:no|ogo 10 horas/mes

médico

3.2 ANTECEDENTES CURRICULARES DEL EQUIPO DE INVESTIGACION

Director e investigador principal

Médico radiélogo subespecialista en imagenes mamarias.

Director Alterno

Estadistico: Licenciado, Magister o Doctor en Estadistica.

Radiélogos por definir - Co-Investigador

Médico radiélogo subespecialista en imagenes mamarias.

Tecnologo médico por definir - Co-investigador

Tecndlogo médico especialista en imagenes mamarias.

w.anid.cl
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