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El cáncer de mama es de incidencia frecuente, y el de mayor impac-
to en la mortalidad por cáncer en la mujer. Como consecuencia de
distintas iniciativas (o por causas no bien entendidas) se ha logrado
una constante disminución en las últimas décadas de la mortalidad
por cáncer de mama en los países desarrollados. El debate más per-
sistente se da en torno a la eficacia y efectividad de los programas
poblacionales de cribado con mamografía, que comenzaron hace
años y se han implantado en casi todo el mundo, pero sobre los que
persisten dudas. La cuestión central es la inicial, la de la eficacia, la
de los resultados de los ensayos clínicos. Entre estos, el más clásico
y el mejor estudiado, en Suecia, el Swedish Two-County Trial.

Objetivo
Analizar el impacto a largo plazo (29 años) sobre la mortalidad por
cáncer de mama del ensayo clínico del cribado del cáncer de mama
con mamografía en el Swedish Two-County Trial. 

Tipo de estudio
Ensayo clínico de 7 años de duración, que comenzó en 1977. Segui-
miento, hasta 29 años, de la mortalidad entre las mujeres con cán-
cer de mama diagnosticado en los años del ensayo clínico.

Métodos
El ensayo clínico permitió valorar la eficacia del cribado con la ma-
mografía simple, sin exploración física, en dos provincias suecas,
que se fueron incorporando a lo largo de unos 32 meses, por conglo-
merados (45), según 19 niveles socioeconómicos homogéneos. Se
incluyeron todas las mujeres de 40 a 74 años. Las de 40 a 49 con
mamografías cada 2 años; las mayores, cada 33 meses (en una de
las provincias se dejó de invitar al cribado a las de 70 a 74 años tras

dos rondas). Al término del ensayo clínico se fueron incorporando al
programa los distintos conglomerados del grupo control. Se estudió
la mortalidad de los dos grupos por primera vez en 1985, y se de-
mostró un descenso del 30% en el grupo de intervención. Pero como
hubo discrepancias se añadió un “grupo de consenso” de la Socie-
dad Sueca de Cáncer. Los análisis de mortalidad se han hecho a tra-
vés del seguimiento de las mujeres en las que se detectó cáncer de
mama en los años del ensayo clínico, mediante una regresión bino-
mial negativa. Se presentan los resultados del comité local y del
“grupo de consenso”. Se calculó el riesgo relativo de muerte y se de-
dujo de éste el impacto en cifras de muertes evitadas por cáncer de
mama. 

Resultados
Son pequeñas las diferencias entre el comité local y el “grupo de
consenso” (que van entre paréntesis). En el grupo de intervención,
con 77.080 participantes, hubo 1.426 (1.439) cánceres de mama,
de los que murieron 351 (339) mujeres. En el grupo de control, con
55.985 participantes, hubo 1.042 (1.049) cánceres de mama, de
los que murieron 367 (339) mujeres. El riesgo relativo fue de 0,69
(0,56-0,84); para el “grupo de consenso” fue de 0,73 (0,59-0,89).
Hubo 158 muertes evitadas. Por cada 1.000 mujeres invitadas al
cribado se salvaron 42 (34) años al cabo de 29 años. Para evitar
una muerte se precisa cribar a 414 mujeres en 7 años, con un total
de 1.334 mamografías.
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De la investigación a la toma de decisiones. Interpretaciones sobre el ensayo del
cribado del cáncer de mama “Swedish Two-County”
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COMENTARIO

Los autores presentan unos resultados muy positivos. No lo
son tanto si se habla de riesgo absoluto, que decrece 1,7 por
mil (el riesgo de morir al cabo de los 29 años pasa de 6,1 al
4,7 por mil). Dicho de otra manera, el riesgo de no morir de
cáncer de mama diagnosticado en los siete años del ensayo
clínico pasa del 99,53% al 99,39%. Por otro lado, los 42
años “salvados” (en expresión literal de los autores, como
“muertes evitadas”) son apenas 12 días por mujer, al cabo
de 29 años.
Con todo, el mayor problema es que en este texto no se pre-
sentan datos de mortalidad global. En un primer momento hu-
bo aumento de la mortalidad global en el grupo de interven-
ción, que se corrigió pues se debía a un error de interpreta-
ción, y en la re-evaluación publicada en 2002 se demostró la
igualdad de casos de muerte en ambos brazos del ensayo clí-
nico (1). Es decir en global, “no se salvaban vidas” (2). 
Los daños por sobre-diagnóstico y sobre-tratamiento son sus-
tanciales (3). Cabe suponer, pues, que esos daños (radio y qui-

mioterapia) sean mortales y “compensen” las muertes evita-
das por cáncer de mama. Sin datos finales de mortalidad glo-
bal no sabemos qué pensar. 

Juan Gérvas
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