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Resumen

Antecedentes/Objetivos: La implementacidon de sistemas de inteligencia artificial (1A)
en programas de cribado mamografico requiere una validacion rigurosa adaptada al
contexto local. El Reglamento Europeo de IA (Al Act) establece que estos sistemas no
pueden actuar como lectores Unicos, lo que obliga a definir estrategias de integracién
en el flujo de trabajo. El objetivo de este estudio fue validar el rendimiento del sistema
Transmural en el Programa de Deteccién Precoz de Cancer de Mama del Pais Vasco y
desarrollar un marco metodoldgico reproducible para la evaluacién de futuros
algoritmos comerciales.

Métodos: Estudio retrospectivo con disefio de casos y controles (ratio 1:50) utilizando
una muestra enriquecida de 51.000 estudios de tomosintesis realizados entre 2020 y
2023. Se incluyeron 1.000 casos positivos (canceres detectados por el programa y
canceres de intervalo) confirmados mediante los comités de tumores de Osakidetza. El
algoritmo evalud un Unico estudio por paciente, sin acceso a imagenes previas ni
datos clinicos, considerandose positivo cualquier resultado de riesgo elevado para
microcalcificaciones o nédulos. Se analizé el rendimiento diagnéstico (sensibilidad,
especificidad, VPP, VPN) y se realizé andlisis cualitativo de los falsos negativos. El
estudio fue aprobado por el Comité de Etica, que eximié la obtencién de
consentimiento informado.
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Resultados: Con el punto de corte original del fabricante, la especificidad fue del 6,8%.
La recalibracion permitié optimizar el rendimiento para diferentes escenarios de
estratificacién por riesgo, evaluando el impacto en sensibilidad y valores predictivos
en cada umbral. El andlisis de falsos negativos proporcioné informacién relevante
sobre las limitaciones del algoritmo en nuestro contexto poblacional. Ajustando el
punto de corte a una especificidad del 40%, el VPP del riesgo estandar es de 9,33
positivos por 1.000 mujeres cribadas, obteniendo un cancer por cada 1.000 mujeres
cribadas en el grupo bajo riesgo.

Conclusiones/Recomendaciones: Se ha disefado un marco metodoldgico robusto para
evaluar algoritmos de IA en cribado mamografico, aplicable a futuros sistemas
comerciales. Es esencial evaluar y ajustar estas herramientas al contexto local. El
modelo propuesto permite la estratificacién de casos en grupos de riesgo (bajo riesgo
vs. riesgo estandar), cumpliendo con la normativa europea y optimizando el flujo de
trabajo del programa poblacional que realiza 3.000 mamografias semanales.
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