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Resumen

Objetivo: Evaluar la concordancia entre médicos radidlogos de Bogota, D.C., en la interpretacién de
estudios mamograficos con la categorizacion BI-RADS. Materiales y métodos: Estudio de corte trans-
versal en 11 centros mamograficos de Bogota, D.C., que incluye un tamafio de muestra de 323 examenes
mamograficos, en mujeres asintomaticas de 50 a 69 afos, seleccionados de forma aleatoria y estratificada
segun su categorizacion BI-RADS. Mediante el indice kappa se determind la concordancia de la categori-
zacion diagnostica del sistema BI-RADS en los informes mamograficos entre los radidlogos de los centros
mamograficos y el consenso de dos médicos radidlogos expertos del Instituto Nacional de Cancerologia
ESE. Resultados: Después del consenso entre los dos médicos radidlogos del Instituto Nacional de Can-
cerologia de Colombia, el analisis de concordancia con los médicos radidlogos de todas las instituciones
demostro una tasa de acuerdo del 54,9% y un indice kappa (k) de 0,21 (IC 95%: 0,14-0,28) en la categori-
zacion BI-RADS. Cuando se agruparon las categorias BI-RADS 1y 2 la proporcion de coincidencias fue
de 75,3% y el indice kappa (k) de 0,26 (IC 95%: 0,17-0,34). Discusion: Segin los margenes propuestos
para el indice kappa, se encontr6é una concordancia débil en la categorizacion BI-RADS presentada en
los reportes mamograficos por los médicos radidlogos expertos y los médicos radidlogos de los centros
participantes del estudio. Lo anterior sugiere que aunque se ha adoptado el sistema estandarizado para
el reporte mamografico desde finales de la década de los noventa en Bogotd, D.C., existe una alta varia-
bilidad dependiente del observador en el momento de la interpretacion de las imagenes mamograficas.
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ANALYSIS OF AGREEMENT OF THE INTERPRETATION
OF MAMMOGRAPHIC IMAGES BETWEEN RADIOLOGISTS:
A PILOT STUDY IN BOGOTA, D. C.

Abstract

Introduction: Among all cancers, breast cancer is the primary cause of female mortality in
Colombia. Therefore, it has been considered necessary to strengthen mammogram-based
early detection programs by implementing quality assurance programs, including the evalu-
ation of the quality of clinical images and analysis in the diagnostic concordance of the BI-
RADS categorization. Objective: To evaluate the inter-observer variability among radiologists
in the interpretation of mammograms categorized by means of Breast Imaging Reporting and
Data System (BI-RADS). Methods: This cross-sectional study includes a sample of 323 mam-
mographic examinations in asymptomatic women between 50 and 69 years. The participants
were randomly selected and stratified according to the BI-RADS categorization, in 11 mam-
mographic centers in Bogota, D. C., Colombia. By means of the kappa coefficient, the concor-
dance among the consensus of two expert radiologists of the Colombian International Cancer
Institute and radiologists of the mammography centers in the interpretation of mammograms
by means of the BI-RADS categorization was determined. Results: After reaching consensus
between two expert radiologists from the Colombian National Cancer Institute, the analysis of
concordance with the radiologists of all institutions showed an agreement rate of 54,9% and
a kappa coefficient (k) of 0,21 (95% ClI: 0,14-0,28). When BI-RADS-groups | and Il were clus-
tered, both the agreement rate as well as the kappa coefficient increased to 75,3% and k=0,26
(95% CI: 0,17-0,34), respectively. Discussion: The results show a weak concordance of the
BI-RADS categorization presented in mammographic reports, suggesting that there is a high
inter-observer variability at the time of interpretation of mammographic images.

Keywords: mammography, inter-observer variability, diagnostic imaging.
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Analisis de concordancia en la interpretacion de imagenes mamograficas entre médicos radiologos de Bogota, D. C.

Introduccion

1 cancer de mama es el tipo de cancer de

mayor incidencia y mortalidad de las muje-

res en Colombia, mostrando un incremento
constante en las ultimas décadas, por lo que es con-
siderado un problema de salud publica en el pais (1).
De acuerdo con la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS), una tercera parte de todos los casos de cancer
pueden ser curados si se hace una deteccidén tempra-
na (2). Uno de los componentes fundamentales en la
deteccion temprana del cancer de mama son los pro-
gramas de tamizaciéon con mamografia, siendo éstos
considerados un factor esencial en la reduccién de la
mortalidad por este tipo de cancer (3-9). En particu-
lar, diferentes estudios han demostrado que el uso de
la tamizacion con mamografia en mujeres mayores
a 50 afios reduce la mortalidad por cancer de mama
entre un 15% y un 35% (10-12).

La mamografia es un procedimiento de imagenes diag-
nosticas que utiliza radiacion ionizante y que requie-
re la mayor sensibilidad de contraste comparada con
otras técnicas radiograficas (13-14). Por esta razon,
es necesario implementar programas de control de
calidad que garanticen la obtencion de imagenes que
permitan un diagnostico confiable con la menor dosis
de radiacion posible a las pacientes. Estos programas
deben incluir evaluaciones de calidad periddicas sobre
los equipos de adquisicién de imagenes mamograficas,
incluyendo pruebas de calidad de imagen con simula-
dores de mama y pruebas de dosimetria, asi como en
los elementos que intervienen en el procesamiento y
visualizacion de las mismas, como procesadoras, case-
tes, negatoscopios y monitores (14-16).

En un programa de control de calidad en los servicios
de mamografia, también es considerado fundamental
la evaluacién de la calidad de las imagenes clinicas
(17). Para la evaluacion de la calidad de las imagenes
clinicas en mamografia existen dos protocolos, uno
desarrollado por el Colegio Americano de Radiologia

(ACR) y el otro por la Comision Europea (18,19). En
ambos casos, se incluyen criterios relacionados con el
posicionamiento de las pacientes, con los parametros
de exposicion y con las caracteristicas especificas de
la imagen. De igual forma, son considerados los dos
tipos de proyecciones, craneo caudal (CC) y medio la-
teral oblicua (MLO), los cuales son usados en los pro-
gramas de tamizacién con mamografia (18,19).

El papel del médico radidlogo en mamografia es la
deteccion y el analisis de anormalidades en la mama
(20). Teniendo en cuenta que uno de los factores que
influencia la lectura de las imagenes mamograficas es
la percepcioén individual de cada observador, es decir,
la subjetividad de los médicos radiologos, el Colegio
Americano de Radiologia (ACR) en 1992 creo el sis-
tema de informes y registro de datos de imagen de la
mama (BI-RADS), que incluye una clasificacion en
categorias de 0 a 6 (anexo A). Su ultima actualizacion
fue en el 2013, aunque en general se ha mantenido
sin muchos cambios (21,22). El objetivo del sistema
BI-RADS fue estandarizar y mejorar la calidad de los
informes mamograficos, asi como reducir la confusion
en la interpretacién del diagnodstico. Este sistema es
universalmente aceptado por los médicos radidlogos
y permite suministrar informacion acerca del riesgo de
malignidad de las lesiones detectadas y facilitar el con-
trol posterior de las pacientes (21,22).

En Colombia, en el marco del Plan Decenal para el
Control del Cancer, el Ministerio de Salud y Protec-
cion Social y el Instituto Nacional de Cancerologia
ESE han promovido la implementacion de programas
de control de calidad para las instituciones prestadoras
de servicios de mamografia en el pais (23). Como par-
te de esto, se resalta la publicacion de una guia para el
control de calidad de equipos de mamografia analdgi-
ca(24) y una para equipos de mamografia digital (25).
Con base en estas guias se realiz6 un primer estudio en
39 instituciones prestadoras de servicios en mamogra-
fia, seleccionadas en seis ciudades de Colombia, con el
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fin de diagnosticar el estado de la calidad de los equi-
pos de mamografia (26). Un segundo estudio realiza-
do en 28 instituciones, permitio evaluar el impacto de
los programas de control de calidad en mamografia,
a partir de las visitas de seguimiento en los equipos
previamente evaluados (27).

Como una iniciativa hacia el fortalecimiento de los
programas de tamizacién con mamografia, se realizo
en 11 instituciones de la ciudad de Bogot4, D. C., un es-
tudio piloto para determinar la variacion dependiente
del observador en la lectura de las imagenes mamogra-
ficas. Lo anterior, a través del analisis de concordancia
entre observadores, teniendo en cuenta las categorias
finales del sistema BI-RADS. Esto se efectu6 entre los
meédicos radidlogos de las instituciones participantes y
dos médicos radiodlogos expertos del Instituto Nacio-
nal de Cancerologia ESE.

Materiales y métodos

Diseiio del estudio

En el marco del programa de deteccion temprana del
cancer de mama del Instituto Nacional de Cancerolo-
gia ESE, en coordinacion con el Ministerio de Salud y
Proteccidon Social, se realizo un estudio de corte trans-
versal para evaluar la concordancia interobservador en
la interpretacion de las imagenes mamograficas entre
diferentes radidlogos de centros de mamografia de
Bogota, D.C., y dos médicos radiologos del Instituto
Nacional de Cancerologia ESE.

Universo del estudio y muestra

Se considera como universo del estudio el total de es-
tudios mamograficos realizados en Bogota, D. C., a
mujeres en edad entre 50 y 69 afos, en el periodo de ju-
lio de 2014. Se calcul6 un tamafio de muestra teniendo
en cuenta que el nimero total de estudios mamografi-
cos realizados en este periodo en centros mamografi-
cos de la ciudad era desconocido. Ademas, se asumio
un intervalo de confianza del 95%, un error del 10% y
una proporcion esperada de resultados concordantes

del 70% (p=0,7). De esta manera, se obtuvo una mues-
tra total de 323 examenes mamograficos.

Coleccion de datos

Una vez se identificé el universo del estudio y se cons-
truyd el espacio muestral, se efectué una busqueda
inicial por medio de las bases de datos del Registro
Especial de Prestadores de Servicios de Salud (REPS)
de las instituciones de Radiologia e Imdagenes Diag-
nosticas en Bogota, D. C. Estas instituciones fueron
contactadas telefonicamente para conocer si dentro
de sus servicios se incluia la mamografia. Los centros
de mamografia fueron invitados a participar del estu-
dio, a través de un comunicado escrito enviado a su
direccién electrénica y direccion fisica. Ademas, se
realizaron visitas presenciales para la presentacion del
proyecto.

Finalmente, se recibi6 confirmacion de 11 institucio-
nes que aceptaron participar voluntariamente y que,
ademads, contaban con tecnologia digital directa (DR)
o digital computarizada (CR). Lo anterior debido a la
facilidad de este tipo de sistemas para transmitir las
imagenes en red para su visualizacion.

Los 323 examenes mamograficos de dos proyecciones
(craneo caudal y medio lateral oblicua) se selecciona-
ron de forma aleatoria y proporcional al volumen de
mamografias de cada institucion. Adicionalmente, la
seleccion se realizé de forma estratificada, segun la cate-
gorizacion BI-RADS, dado que los estudios mamogra-
ficos en todas las instituciones con categorias BI-RADS
mayor o igual a 3 eran menos frecuentes que las demas
categorias. Por lo tanto, se realizo la inclusion forzosa
para BI-RADS mayor o igual a 3 y se seleccion6 de ma-
nera aleatoria estudios con BIRADS menor o igual a 2
para que hicieran parte de la muestra final.

Para medir la concordancia en la categorizacién BI-
RADS de las imagenes mamograficas, se tuvieron en
cuenta los diagnosticos emitidos por el médico radio-
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logo tratante en cada institucién y dos médicos radio-
logos expertos para una segunda lectura, éstos ultimos
fueron seleccionados por conveniencia del Instituto
Nacional de Cancerologia ESE.

Las imagenes digitales, una vez interpretadas por el
médico radidlogo de la institucidn, fueron enviadas a
los dos médicos radidlogos expertos quiénes en con-
senso de forma simultanea evaluaron las imagenes de
manera independiente y ciega frente al reporte origi-
nal del centro mamografico y reportaron los resulta-
dos en un informe mamografico de acuerdo con las
diferentes categorias del sistema BI-RADS (21,22).
Finalmente, este resultado fue comparado con los re-
portes BI-RADS de los radiélogos de cada una de las
11 instituciones, evaluando la concordancia entre las
interpretaciones.

Analisis estadistico

Para estimar la concordancia entre los observadores se
calcula el indice kappa, con un intervalo de confianza del
95%. El indice kappa refleja la fuerza de la concordan-
cia entre dos observadores. La fuerza de la concordancia
se considera pobre si es menor a 0,20, débil si esta entre
0,21-0,40, moderada si esta entre 0,41-0,60, buena si esta
entre 0,61-0,80 y muy buena si esta entre 0,81-1,0.

Los analisis fueron realizados en el programa STATA
11,2 licenciado para el Instituto Nacional de Cancero-
logia ESE.

Resultados

Para el analisis de concordancia entre el consenso esta-
blecido por los dos médicos radidlogos expertos, y los
meédicos radiodlogos de los 11 centros mamograficos se
consideraron 295 estudios de mamografia. Fueron ex-
cluidos 28 estudios de la muestra de 323, debido a que
los dos radidlogos expertos consideraron que la cali-
dad de la imagen no era adecuada para la lectura, en
parte a la incorrecta visualizacion del tejido mamario,
pliegues de la piel en la imagen o a la no reproduccion
nitida del musculo pectoral, criterios relacionados con
posicionamiento de la paciente en el momento de ad-
quisicion de la imagen.

Los resultados se presentan en la Tabla 1, teniendo en
cuenta las categorias BI-RADS de 0 a 4 debido a que
no hubo reportes de las categorias 5 y 6. De la Tabla
1, se calcula la proporcion de acuerdos (elementos
de la diagonal) la cual fue de 162/295, equivalente
a 54,9 %, y el indice kappa que fue de 0,21 (IC 95%:
0,14 - 0,28).

Tabla 1. Concordancia en la interpretacion de estudios mamograficos entre médicos radidlogos expertos del Instituto Nacional
de Cancerologia y los médicos radiélogos de 11 centros de mamografia de Bogota, D. C.

Radidlogos de los centros de mamografia

Categoria BI-RADS

2

Acuerdo indice

IC 95%

observado (%) kappa (k)
0 12 2 23 4 1
Consenso
Radiologos ! 6 7 52 ! !
Expertos 2 16 8 129 5 2 54,9 0,21 0,14-0,28
Categoria
BI-RADS 3 1 0 5 0 1
4 1 0 2 2 4
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Debido a la similitud en el manejo y conducta a seguir
en las pacientes de los programas de tamizacién de
cancer de mama en Colombia, se agrupan las catego-
rias BI-RADS 1y 2, y nuevamente se realiza el anali-
sis de concordancia entre los radidlogos expertos y los
médicos radidlogos de los centros de mamografia. Los
resultados se presentan en la Tabla 2. Alli se calcula la
proporcidn de acuerdos, la cual fue de 222/295, equi-
valente a 75,3 %, y el indice kappa que fue de 0,26 (95
% 1C: 0,17 - 0,34).

Discusion

Este estudio permiti6 determinar la variabilidad de-
pendiente del observador entre médicos radidlogos de
programas de tamizacion de cancer de mama en 11
centros de mamografia de Bogota, D. C., y dos médi-
cos radidlogos expertos. Se obtuvo una fuerza de con-
cordancia débil en la categorizacion final BI-RADS.
Al agrupar las categorias BI-RADS 1y 2, se obtuvo un
aumento importante en la proporcion de acuerdos al
75,2 %. Sin embargo, el indice kappa s6lo aumento a
0,26, lo que corresponde nuevamente a una fuerza de
concordancia débil.

A partir de la introduccion del sistema BI-RADS en
los reportes mamograficos, se han desarrollado otras
investigaciones que muestran diferentes resultados
(28-31). Sin embargo, es importante resaltar que los
estudios han sido realizados en diversos contextos que

incluyen mamografias diagnoésticas y de tamizacion,
diferentes estadios de la enfermedad, el tamafo de
muestra, el nimero de los radidlogos participantes y el
tiempo de experiencia de los mismos (28-31).

En un estudio realizado en el Instituto Nacional de
Cancerologia de la ciudad de México, en una muestra
aleatoria de 29 radiologos y 80 estudios mamograficos
de mamografia diagndstica y de tamizacion, la fuerza
de concordancia fue también débil cuando se tomaron
cinco categorias BI-RADS (entre 1 y 5), con un indice
kappa de 0,24. Sin embargo, al agrupar los resultados
en BI-RADS 1-3 y 4-5 el indice se incremento a 0,46
(28). Es de resaltar que en este estudio no tuvieron en
cuenta la categoria BI-RADS 0.

En otro estudio en Estados Unidos, cinco radidlogos
del Hospital de Rhode Island, evaluaron retrospectiva-
mente lesiones en 91 mujeres, en un rango de edad de
28 a 85 anos, que se sometieron a una biopsia guiada
por imagenes. Cada observador describié cada lesion
con la terminologia BI-RADS y se le asigna una cate-
goria final de BI-RADS de 2-5, incluyendo las subcate-
gorias BI-RADS 4a, 4b y 4c. En la evaluacion de la ca-
tegoria final BI-RADS el indice kappa fue de 0,28 (29).
Adicionalmente, en la escuela de medicina de la Uni-
versidad de Maryland, cinco experimentados radiélo-
gos, no entrenados especificamente en BI-RADS, eva-
luaron 103 estudios de tamizacidon con mamografia.

Tabla 2. Concordancia en la interpretacion de estudios mamograficos agrupando las categorias BI-RADS 1 y 2, entre médicos
radiélogos expertos del Instituto Nacional de Cancerologia y los médicos radidlogos de 11 centros de mamografia de Bogota, D. C.

Radiologos de los centros de mamografia
Categoria BI-RADS

indice ka-
ppa (k)

Acuerdo
observado (%)

0,17-0,34

1-2 3
Consenso 0
Radidlogos 1-2
Expertos
Categoria 3 1 5
BI-RADS 4 1 2
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Anexo A. Categorias BI-RADS en la evaluacion de imagenes mamograficas (21, 22)

Categoria BI-RADS Descripcion

0 Evaluacion incompleta, se necesitan imagenes adicionales.
1 Normal. Intervalo de seguimiento normal.
2 Hallazgos tipicamente benignos. Intervalo de seguimiento normal.

Hallazgos probablemente benignos. Intervalo de seguimiento recomendado de 4 meses

3 para masas y 6 meses para microcalcificaciones.

4 Anomalia sospechosa, debe considerarse realizar una biopsia.

5 Altamente sugestiva de malignidad. La biopsia o cirugia debe realizarse.

6 Malignidad comprobada histolégicamente. La imagen es realizada para estadificacion del

cancer o la evaluacién después de la quimioterapia.

En el analisis de concordancia en la lectura para la
categoria BI-RADS final de 0 a 5 obtuvieron un indice
kappa de 0,37 (30). De forma similar, en un estudio
en Catalufia, Espana, 21 radidlogos de programas de
tamizacion de cancer de mama evaluaron 100 estudios
mamograficos usando la categorizacion BI-RADS. En
este caso el indice kappa para la concordancia en la
lectura también fue de 0,37 (31).

Lo anterior, junto con los resultados del presente estu-
dio, indican que aunque existe un sistema estandari-
zado para el reporte mamografico, hay una alta varia-
bilidad dependiente del observador en el momento de
la interpretacion de las imagenes mamograficas con el
sistema de categorias BI-RADS. Las razones que ex-
plican esta variabilidad podrian estar relacionadas con
la calidad de las imagenes clinicas, la calidad de los
equipos y, con la formacion y experiencia de los médi-
cos radidlogos (32,33). Algunas investigaciones mues-
tran que en un programa de tamizacion con mamogra-
fia, entre el 30 y el 70 % de los canceres diagnosticados
solo fueron detectados en una revisioén retrospectiva,
ya que en el momento de la interpretacion inicial fue-
ron diagnosticados como normales (34-36).

Desde la implementacién del sistema BI-RADS en
Colombia, hacia finales de los afios noventa (37), no
se encuentran estudios de concordancia que evalden la
variabilidad en la interpretacion de las imagenes ma-
mograficas entre médicos radidlogos. Por esta razon,
esta investigacion representa una primera aproxima-
cion para valorar la concordancia en el diagnostico de
las lesiones mamarias por parte de los médicos radio-
logos del pais.

Teniendo en cuenta que algunos estudios han genera-
do controversia respecto a los programas de tamizacion
con mamografia porque han incrementado la evidencia
acerca de los riesgos que conlleva la practica, que inclu-
yen falsos positivos, falsos negativos, sobrediagnostico
y la exposicion a la radiacion (38-42), es necesario im-
plementar en el pais acciones continuas que permitan
mejorar la calidad y eficiencia en las instituciones pres-
tadoras de servicios de mamografia. Para esto se debe
articular a los programas de control de calidad de los
equipos (26,27), un segundo componente que permita
evaluar la calidad de las imagenes clinicas y la interpre-
tacion de los médicos radidlogos de los centros mamo-
graficos. De igual forma, es importante generar una cul-
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