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El cdncer es uno de los principales problemas de salud que ocasiona anualmente, en la
Comunidad de Castilla y Ledn, unos 10.000 casos nuevos, casi 7000 fallecimientos y mds de
|'7.000 hospitalizaciones. La busqueda de soluciones, para disminuir su frecuencia y gravedad y
para mejorar la calidad de vida de los enfermos que lo padecen, constituye una prioridad para
el sistema sanitario y una de las preocupaciones sociales mas importantes.

La Consejeria de Sanidad viene trabajando desde hace mds de diez afios en la deteccidn precoz
de ciertos cdnceres a través de programas de salud especificos (cdncer de mama y cdncer de
cérvix), desarrollados y coordinados por la Direccion General de Salud Publica y dirigidos a la
poblacidn considerada de riesgo.

El segundo Plan de Salud de Castilla y Ledn, publicado en el afio 1998 y vigente hasta el 2007,
constituye el marco de referencia en el establecimiento de prioridades, formulacién de objetivos
y orientacidn de actuaciones sanitarias.

La Estrategia Regional contra el Céncer en Castilla y Ledn, para el periodo 2002-2004, desarro-
lla lo marcado por el segundo Plan de Salud y establece prioridades de accién en todos los dmbi-
tos de la lucha contra esta enfermedad: la prevencidn primaria, la deteccidn precoz, la asistencia
y curacién, la mejora de la calidad de vida de los pacientes y los cuidados paliativos, y el desa-
rrollo de los sistemas de informacion, formacidn e investigacion sobre el cancer.

Las Lineas Estratégicas 2003-2005, en Atencidn Especializada y Atencidn Primaria del Servicio
Regional de Salud (Sacyl) disponen mejoras en la prevencidn vy el diagndstico precoz, en la orga-
nizacidon de las unidades de apoyo y unidades de soporte de atencion domiciliaria asf como en
aspectos relacionados con la reduccion de los tiempos de espera, consejo genético, y apoyo psi-
cosocial.

Avanzando en el desarrollo de la planificacidn regional en esta materia, la Consejeria de Sanidad
ha puesto en marcha un ambicioso proyecto que pretende mejorar la prevencidn primaria, el
diagndstico precoz, la curacion, la asistencia paliativa y la calidad de vida relacionados con el cdn-
cer, a través del andlisis, disefio, implantacion, evaluacion y mejora continua de los procesos asis-
tenciales oncoldgicos mds prevalentes en la Comunidad.

Con este objetivo el proyecto, orientado a satisfacer las necesidades y expectativas de los usua-
rios, comienza su andadura con la elaboracién de guias, que al amparo de la metodologia de la
gestién por procesos, establecen de forma clara y precisa los recorridos del paciente oncoldgico
por los distintos niveles del sistema sanitario, minimizando al maximo los tiempos de espera, faci-
litando la continuidad asistencial, y orientando la prdctica clinica hacia la mejor evidencia cienti-
fica disponible en cada caso.
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La gufa ha sido elaborada gracias al esfuerzo de un equipo de trabajo que, formado por profe-
sionales asistenciales y de la administracion sanitaria, ha trabajado aportando sus conocimientos
y su experiencia, ha realizado una extensa revision de la literatura y ha buscado las mejores prac-
ticas entre los distintos servicios de salud.

Las necesidades y expectativas de los pacientes oncoldgicos y de sus familiares han sido conoci-
das por medio de la realizacién de dos grupos focales, en los que han participado de forma
desinteresada y voluntaria pacientes diagnosticadas de cancer de mama y familiares con diversos
tipos de parentesco. Esta colaboracidn ha permitido incorporar a la guia disefiada aspectos
imprescindibles en la mejora del proceso asistencial.

Queremos expresar desde aqui nuestro mds sincero agradecimiento a todo el grupo de profe-
sionales que ha hecho posible la elaboracidn de esta guia.

La fase de implantacion, objetivo Ultimo de la misma, serd sin duda compleja, dado que requiere
la introduccidn de cambios organizativos que sélo pueden llevarse a efecto con la colaboracién
de todos los profesionales implicados a lo largo del recorrido del proceso disefiado.

Este es, sin embargo, nuestro reto. Los ciudadanos, serdn los grandes beneficiados de la implan-
tacién y consolidacion de este proyecto.
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INTRODUCCION Y JUSTIFICACION







Un proceso asistencial se puede definir como el conjunto de actividades clinicas concatenadas,
interrelacionas y ordenadas en cuanto a estructura, circuitos y tiempos, que tiene por objetivo
satisfacer las necesidades de salud del paciente.

El paciente recorre, en el curso del proceso, una serie de circuitos, constituidos por diferentes
actividades y en el que participan diversos servicios y profesionales. Los procesos asistenciales
son, en su mayorfa, multidepartamentales y multidisciplinarios. Esta complejidad ocasiona con fre-
cuencia descoordinaciones, discontinuidades, demoras, actividades duplicadas, omisiones o tareas
ineficaces.

La organizacidn cldsica de los servicios sanitarios, que responde a un esquema tradicional de divi-
siones por especialidades médicas y/o quirdrgicas, con una distribucién de responsabilidades vy
atencion a los requerimientos de los pacientes de forma parcelaria y compartimentada, no siem-
pre es capaz de abordar los procesos asistenciales, sin discontinuidades en la asistencia y de
acuerdo a criterios de calidad y eficiencia. La pluripatologia de los pacientes y sus necesidades,
se van satisfaciendo en sucesivas consultas no siempre fluidas. La experiencia de los profesiona-
les no se optimiza y los recursos consumidos con frecuencia son desproporcionados a los resul-
tados obtenidos.

La “gestion por procesos” es una forma de abordaje de la atencidn sanitaria que busca la coor-
dinacion de los recursos a través de todo el sistema sanitario. Permite el andlisis sistemdtico de
la secuencia de las actividades que constituyen el proceso vy de las personas que lo desarrollan.
Pretende generar servicios de salud accesibles, eficientes, integrables, continuados, sustentados en
la mejor evidencia cientifica disponible y orientados a la satisfaccidn de las necesidades y expec-
tativas de los pacientes.

Una organizacidn que trabaja por procesos funciona con el enfoque en la obtencién de los mejo-
res resultados y desde una actitud de mejora continua de la calidad de los servicios que se pres-
tan a los ciudadanos, con capacidad de innovar permanentemente y de responder a las expec-
tativas de ciudadanos y profesionales.

Con el disefio del proceso asistencial integrado “Cdncer de Mama”, basado en la metodologia
de la ““gestidn por procesos”, se pretende reducir la variabilidad, tanto en el dmbito de la salud
publica como de la asistencia sanitaria. Se procura la definicién de actuaciones y responsabilida-
des. Se intenta evitar espacios en blanco en la continuidad de la asistencia, marcando al respecto
criterios de calidad. Se potencia la actualizacién permanente de los procedimientos y la incor-
poracidn de la medicina basada en la evidencia, y se impulsa la evaluacion sistemdtica, planificada
y periddica, confrontando los resultados obtenidos con los previstos y abordando oportunida-
des de mejora con los recursos disponibles.

Esta vision condiciona, un cambio evolutivo de nuestra organizacion sanitaria tradicional. La
implantacién del proceso que nos ocupa va a requerir, indefectiblemente, modificaciones tanto
organizacionales, como culturales. Cambios que, sin duda alguna, entrafian, en si mismos, impor-
tantes dificultades.

Pese a ello, se siente la necesidad de caminar hacia un modelo de cooperacién profesional que
disminuya la variabilidad, propicie la incorporacion dgil y rdpida del conocimiento derivado de la
evidencia cientifica, e imprima fluidez y agilidad a los circuitos asistenciales.

Se entiende que es desde la integracidn de niveles, conocimientos y competencias desde ddnde
se puede obtener un resultado asistencial dptimo y que sdlo desde la motivacion vy el convenci-
miento de todos los profesionales implicados Y, contando con el liderazgo de los equipos direc-
tivos, se puede llevar a buen puerto este ambicioso proyecto.

Introduccion vy justificacion ‘ 1]
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MISION/RAZON DE SER DEL PROCESO







El cdncer de mama es el tumor maligno mds frecuente en la mujer En Castilla y Ledn la tasa de
incidencia es de 88,5 casos/100.000 mujeres. Representa, ademds, la primera causa de muerte
tumoral en el sexo femenino, acercandose la tasa de mortalidad en nuestra Comunidad a 33 falle-
cimientos por 100.000 mujeres.

Atendiendo tanto a la alta prevalencia de este tumor como a factores de indole social (amplia
sensibilizacion entre la poblacion general y de forma especial entre la femenina), de accesibilidad
(abordable en su andlisis y ordenacion escalonada a pesar de la complejidad intrinseca por la
diversidad de servicios y profesionales implicados) vy el convencimiento del beneficio que puede
suponer a un amplio sector de la poblacidn el introducir mejoras que aconseja la propia experiencia
acumulada tanto en las tareas de diagndstico precoz como en el resto de actividades que configu-
ran el proceso (descoordinaciones y demoras frecuentemente repetidas en el curso de la atencion
asistencial), se ha tomado la decision de disefiar “el proceso integrado del cdncer de mama’.

Con el trabajo realizado se ha pretendido organizar secuencialmente las actividades, decisiones,
actuaciones y tareas que configuran el proceso asistencial “Céncer de Mama", dotdndolo de crite-
rios de calidad con respecto a recursos humanos y materiales, tiempos, procedimientos, y sistemas
de registro. El objetivo ultimo del proceso diseiiado apunta a conseguir aumentar
la supervivencia de las mujeres afectadas por esta patologia y mejorar su calidad
de vida. Se pretende responder satisfactoriamente a las necesidades de pacientes y familiares,
al tiempo que se intenta facilitar la tarea de los profesionales.

El proceso que nos ocupa se ha entendido, y como tal se ha disefiado, como dos subprocesos con
entidad propia, el de “Deteccidn Precoz de Cdncer de Mama”, y el subproceso “Cdncer de
Mama'.

Para cada uno de ellos han sido definidos los Iimites iniciales y finales, los marginales, las puertas
de entrada v salida, los destinatarios, sus necesidades y expectativas, y la secuencia ordenada de
actividades y caracteristicas de calidad de cada una de ellas.

Se han definido los principales aspectos de evaluacion de cada subproceso. Las trayectorias de
atencion al paciente han sido plasmadas en grdficos de apoyo para la fdcil lectura y seguimiento
de los circuitos y se han incorporado diferentes anexos donde se recoge el modo de realizar las
distintas actividades, o en su caso, los procedimientos y/o modelos de documentos que deberdn
ser seguidos, haciendo especial hincapié en los minimos bdsicos de calidad en cada caso.
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3
SUBPROCESO “DETECCION PRECOZ

DEL CANCER DE MAMA”







DEFINICION FUNCIONAL

Conjunto de actividades dirigidas a mujeres asintomdticas de 45-69 afios, residentes en la
Comunidad Auténoma, y destinadas a la captacion y realizacion de pruebas de deteccién precoz
con el objetivo de diagnosticar canceres epiteliales de mama en estadios precoces, que permita
la disminucién de la mortalidad por esta enfermedad, el uso de tratamientos mds conservado-
res y la mejora de la calidad de vida de la mujer.
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3.2 LIMITES DEL SUBPROCESO

2.A LIMITE INICIAL

Inclusion de cada mujer asintomdtica, de 45-69 afos, residente en la Comunidad
Auténoma, en la base de datos creada al efecto.

2.B LIMITE FINAL

Remisidn de la mujer con resultado positivo en el estudio de deteccidn precoz, para estu-
dio y confirmacion diagndstica (puerta de entrada al subproceso CANCER DE MAMA).

Exclusién de la mujer por cumplimiento del limite superior de edad de la poblacidn diana,
es decir, 70 afios.

2.C LIMITES MARGINALES
Mujeres con antecedentes familiares de cancer de mama hereditario*.
Mujeres con antecedentes personales de cdncer de mama*.
Mujeres sintomdticas (subproceso cdncer de mama).

* Objeto de atencidn en préximas actualizaciones de esta gufa (protocolo de mujeres de afto riesgo)
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3.3 PUERTAS DE ENTRADA Y SALIDA

3.A PUERTA DE ENTRADA

Censo elaborado de mujeres de la poblacién diana.
Mujeres enviadas desde la Consulta de Atencidn Primaria.

Mujeres enviadas desde la Consulta de Atencidn Especializada, incluyendo a aquellas muje-
res en tratamiento con terapia hormonal sustitutiva (THS).

Mujeres captadas desde los Servicios de Prevencion.

CONTROL DE CALIDAD DE LA PUERTA DE ENTRADA: Menos de un 5 %
de las mujeres que acudan a la Unidad Mamogrdfica estardn fuera de la poblacidn
diana (45-69 afios).

3.B PUERTA DE SALIDA

Derivacion para establecer el diagndstico.

Cumplimiento de la edad Iimite establecida para la poblacién diana.

Fallecimiento de la mujer.

Traslado de la residencia habitual de la mujer a otra Comunidad Autdnoma.

Solicitud expresa por parte de la mujer de ser excluida del subproceso.
CONTROL DE CALIDAD DE LA PUERTA DE SALIDA

No se citard a mds de un 5 % de mujeres que cumplan los requisitos de apar-
tado anterior.

No se realizardn mamografias por este motivo a mds del | % de las mujeres
con edad superior a 69 afos.
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3.4 DESTINATARIOS

Son los siguientes:
Mujeres.
Familiares.
Profesionales.

NECESIDADES Y EXPECTATIVAS DE LOS DESTINATARIOS

MUJERES
Informacidn sobre medidas preventivas.

Fdcil acceso al programa de deteccidn precoz (geogréfica, horaria, a los profesionales).
Agilidad en trdmites administrativos (cita, derivacién).

Coordinacion entre las diferentes fases y actividades.

Técnica de cribado lo mds eficaz posible.

Comunicacion rdpida y comprensible de los resuttados.

Trato amable.

Instalaciones cdmodas y que preserven la intimidad.

Confidencialidad.

FAMILIARES
Acceso a la informacion de los resultados de las pruebas, de la impresidn diagndstica

y del prondstico, siempre que lo permita la interesada.
Facil acceso a los profesionales.
Lenguaje claro y sencillo exento de tecnicismos.

PROFESIONALES
Informacidn completa de los objetivos del programa, actividades, procedimientos,

resultados de las pruebas, diagndstico de sospecha vy resultado definitivo.

Circuitos de derivacion dgiles.

Coordinacion efectiva entre todos los profesionales implicados.

Existencia de una aplicacidn informdtica que permita un fcil acceso a la informacién.

Formacion especifica en cdncer de mama, medidas preventivas, diagndstico vy trata-
miento (programas institucionales de actualizacidn periddica).

Medios técnicos adecuados.
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3.5 CARACTERISTICAS DE CALIDAD

DE LOS SERVICIOS

ASISTENCIA
Circuitos dgiles, que minimicen los tiempos de espera.
Actividades coordinadas a lo largo de las distintas etapas del subproceso.
Pruebas de deteccién precoz basadas en la mejor evidencia cientifica disponible.
Sistema de registro que permita la gestion del subproceso.
Utilizacion y mantenimiento de la tecnologia adecuada.
Mecanismos de garantia de la confidencialidad.

INFORMACION

Del contenido del programa de deteccion precoz:
Universal (a todas las mujeres del grupo de edad de riesgo), en cuanto al
alcance.
Amplia y clara, en cuanto a los objetivos.

Del desarrollo del programa:
Pormenorizacion de las actividades a realizar.
Identificacion de los profesionales que intervienen.

De los resultados de las pruebas realizadas:
Veraz.
Clara.
Garantizando la confidencialidad.

EDUCACION SANITARIA
Actividad con el siguiente contenido:
Factores de riesgo.
Beneficios de la deteccion precoz.
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3.6 ACTIVIDADES DEL SUBPROCESO

A continuacién se recogen, en orden secuencial, el conjunto de actividades que se realizan en
este subproceso.

Obtencidn de la poblacion diana.

Sensibilizacion de la poblacidn diana ajustada.

Invitacion a las mujeres de la poblacidn diana ajustada.

Anamnesis de las mujeres mamografiadas.

Realizacidn de la prueba de cribado.

Lectura e informe de las mamograffas.

Doble lectura.

Valoracion adicional por imagen en la Unidad Mamogrdfica a las mujeres con Birads 0.

Valoracién adicional por imagen de las mujeres con un Birads O en el centro de referencia.

Informe al médico responsable de la mujer del resultado de la mamografia y primera
conducta.

Comunicacion a la mujer del resultado negativo de la mamografia.
Citacién de la mujer con resultado positivo.

Comunicacion del resultado positivo de la mamografia a la mujer.
Derivacién de la mujer con resultado positivo.

Seguimiento de las mujeres derivadas por un resuftado positivo.

Observacion: las actividades que a continuacidn se describen se enmarcan en el Programa de
Deteccién Precoz de Cdncer de Mama, de la Consejerfa de Sanidad, tratdndose de un programa
de base poblacional y organizacidn regional, que se encuentra en funcionamiento desde 992,

DEFINICION DE LA ACTIVIDAD I.OBTENCION POBLACION DIANA

Recomendacion Recomendaciones de la Gufa Europea
de Garantfa de Calidad en Screening
Mamogrdfico y del Programa de Deteccidn

Precoz del Céncer de Mama (PDPCM.).
Participantes en la actividad. Auxiliar administrativo de la Unidad
Mamogrdfica.

Responsable de la Unidad de Gestion.

Profesional responsable Responsable de la Unidad de Gestion.

24| Cancer de mama



Recursos materiales necesarios/
caracteristicas de calidad

Modo de realizar la actividad

Registro de la actividad

Ordenador en red vy aplicacion especifica

para la gestion.

Procedimiento de actualizacidn desde la

base de Tarjeta Sanitaria Individual (TSI) o

de MUFACE 6 MUJEJU a la aplicacion

informdtica.

CC: controles de actualizacion periddica y
depuracién de las bases de datos,
establecidos en la aplicacién PCAN.

Procedimiento automadtico y manual de
actualizacion de las base de datos de

mujeres incluidas en la poblaciéon diana.

En la aplicacion informdtica PCAN.

DEFINICION DE LA ACTIVIDAD

Recomendacion

Participantes en la actividad

Profesional responsable

Recursos materiales necesarios/caracteris-
ticas de calidad

2. SENSIBILIZACION DE
LA POBLACION DIANA AJUSTADA

Recomendaciones de la Guia Europea

de Garantfa de Calidad en Screening
Mamogrdfico y del Programa de Deteccidn
Precoz del Céncer de Mama (PDPCM.).
“lLas recomendaciones de los expertos acon-
sejan dar informacion a la poblacion”.

“El Consejo Danés de Ftica recomienda
informar tanto de los beneficios, como de
los riesgos”.

Personal administrativo de las Secciones de
Promocion de la Salud en cada provincia.
Profesionales de Atencion Primaria,
Especializada o de los Servicios de
Prevencion.

Coordinador provincial del Programa de
Deteccién Precoz del Cancer de Mama
(PDPCM.)

Ordenador en red y aplicacién especifica

para la gestion.

Cartas informativas.

Material y medios de comunicacion audio-

visuales.

CC: La informacion debe ser comprensi-
ble vy ajustada a la mejor evidencia.

Subproceso “deteccion precoz del cancer de mama” | 25



Modo de realizar la actividad /criterios de
calidad

Registro de la actividad

Envio de cartas personalizadas y/o folletos.

Distribucion de carteles en las unidades

mamogrdficas, Centros de Salud,

Hospitales, asociaciones de mujeres y ser-

vicios de prevencion.

Difusidon del PDPCM. en los medios de

comunicacion.

CC: el 100 % de las mujeres reciben
informacién personalizada por carta
sobre el PDPCM.

Registro de las cartas enviadas en la apli-
cacién informdtica PCAN.

Actas de recepcion del material de
apoyo.

Registro de actividades de difusién realiza-
das en los medios de comunicacion.

DEFINICION DE LA ACTIVIDAD

Recomendacion

Participantes en la actividad

Profesional responsable

Recursos materiales necesarios
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3. INVITACION A LAS MUJERES
DE LA POBLACION DIANA
AJUSTADA

Recomendaciones de la Guia Europea de
Garantia de Calidad en Screening
Mamogrdfico y del Programa de Deteccidn
Precoz del Céncer de Mama (PDPCM.).
“La invitacion personalizada condiciona una
mejor tasa de participacion”.

Auxiliar administrativo de la Unidad
Mamogrdfica.

Responsable de la Unidad de Gestion.
Ordenador en red y aplicacion especifica

para la gestion.
Base de datos actualizada.



Modo de realizar la actividad /
caracteristicas de calidad

Registro de la actividad /caracteristicas de
calidad

Carta personalizada.
Rellamada a las mujeres que no
participaron a través de una primera
invitacion.
CcC
Informacién clara y sencilla de la ubica-
cién y condiciones de acceso a la
Unidad Mamogrdfica.
El porcentaje de invitaciones no vdlidas
serd menor del 5 %.
El 100 % de las mujeres de la pobla-
cion diana ajustada, serdn invitadas por
carta personalizada un mes antes de la
fecha de citacion.
Rellamada al 100 % de las mujeres
que no participaron en una primera
invitacion.

En la aplicacion informdtica PCAN.

CC
El 100 % de las cartas de invitacion
deben estar registradas en el PCAN.

DEFINICION DE LA ACTIVIDAD

Recomendacion

Participantes en la actividad

Profesional responsable

Recursos materiales necesarios y requisitos
de calidad

4. ANAMNESIS DE LAS MUJERES
MAMOGRAFIADAS

Recomendaciones de la Guia Europea de
Garantia de Calidad en Screening
Mamogrdfico y del Programa de Deteccidn
Precoz del Céncer de Mama (PDPCM.).

Meédico, enfermera, matrona o auxiliar de
la Unidad Mamogridfica.

Técnico Especialista en Radiodiagndstico
(TER).

Responsable de la Unidad de Gestion.

Ordenador en red y aplicacion especifica

para la gestion de la Unidad Mamogrdfica.

Historia especifica del PDPCM.

CC
Disponibilidad de historia especifica
en todas la unidades mamogrdficas,
centros de salud, servicios de
prevencion, consultas de especializada
y compafiias que atienden a las
mujeres que no disponen de TIS.
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Modo de realizar la actividad/caracteristicas
de calidad

Registro de la actividad/caracteristicas de
calidad

Cumplimentacién de los datos de la hoja

de la Unidad Mamogrdfica:
Datos de filiacion de la mujer:
Datos de la anamnesis.

Registro de los datos de identificacion

del TER, de la Unidad Mamogrdfica, fechas

de los estudios mamogrdficos y de

la inspeccion visual.

CC
Existencia de un protocolo de cumpli-
mentacion de la historia clinica en el
100 % de las unidades mamogrdficas.
El 100 % de los estudios mamogrdfi-
cos deberdn tener una historia clinica
previa, seglin los criterios establecidos.

Registro en el PCAN de los datos de
la historia clinica.
CC
El 100 % de las historias clinicas
deben estar informatizadas.

DEFINICION DE LA ACTIVIDAD

Nivel de Evidencia/Recomendacion

Participantes en la actividad/criterios de cali-
dad de los mismos

Profesional responsable
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5.REALIZACION DE LA PRUEBA

DE CRIBADO

“La mamografia es la prueba de eleccidn
para el diagndstico precoz del cédncer de
mama’” Nivel de evidencia |a.
Recomendaciones de la Guia Europea de
Garantfa de Calidad en Cribado
Mamogréfico.

Recomendaciones del PDPCM.

TER

cC
Existencia de, al menos, | TER con
experiencia en la realizacion de
mamografias, en cada Unidad
Mamogrdfica.
Participacion del TER en cursos de
formacion continuada especifica.

Responsable de Unidad de Gestion.



Recursos materiales necesarios y requisitos
de calidad

Modo de realizar la actividad/caracteristicas
de calidad

Registro de la actividad/caracteristicas de
calidad

Existencia de una Unidad Mamogrdfica en
cada Area de salud, que cumpla los
requisitos establecidos en el Programa
de Garantia de Calidad.
Ordenador en red vy aplicacion especifica
para la gestion de la Unidad Mamogrdfica.
cC
Adecuado ratio de unidades /ndmero
de mujeres de la poblacidn diana.
Existencia de unidades mamogrdficas
acreditadas y que cumplen el
Programa de garantia de calidad del
PDPCM.
Registro de la actividad de control de
calidad realizada por el Servicio de
Proteccidon Radioldgica.

Mamografia bilateral en doble proyeccion
(oblicua medio lateral y crdneo-caudal).
CC
La tasa de repeticion de estudios serd
menor del 3 %.

Registro en el PCAN de los datos de

la historia clinica.

CC
El 100 % de las mamografias tendrdn
su historia informatizada.

DEFINICION DE LA ACTIVIDAD

Recomendacidn

Participantes en la actividad/criterios de
calidad de los mismos

Profesional responsable

6. LECTURA E INFORME DE

LAS MAMOGRAFIAS

Recomendaciones de la Guia Europea de
Garantfa de Calidad en Cribado
Mamogrdfico y del Programa de
Deteccién Precoz del Cancer de Mama.

Radidlogos adscritos al programa de

cribado.

CC
Los Centros o Equipos de Lectura
deben contar con radidlogos de
acreditada experiencia en la lectura
mamogrdfica.

Responsable del Equipo o Centro de lectura.
Responsable de la Unidad de Gestidn.
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Recursos materiales necesarios y requisitos
de calidad

* Informe mamogrdfico BI-RADS en
la historia de la mujer.
* Procedimiento de cumplimentacién del
informe.
CC
* Bl 100 % de los estudios mamografi-
cos tendrdn su informe correspon-
diente de acuerdo al procedimiento
de cumplimentacion.

Modo de realizar la actividad/caracteristicas
de calidad

* Segun el procedimiento establecido en
el PDPCM.
CcC
* Evaluacién de la tasa de falsos
positivos y negativos y los cdnceres
de intervalo.
* Monitorizacion de la tasa de cdncer
de intervalo para cada ciclo.
* EI 95 % de los informes positivos
contendrdn la descripcidn
correspondiente de la lesién.

Registro de la actividad

* Registro de los informes mamogrdficos en
la aplicacidn informdtica PCAN.

DEFINICION DE LA ACTIVIDAD

Recomendacion

7. DOBLE LECTURA

Recomendaciones de la Guia Europea de
Garantfa de Calidad en Cribado
Mamogrdfico y del Programa de Deteccion
Precoz del Céncer de Mama.

Participantes en la actividad

* Radidlogos adscritos al programa de
cribado.

Profesional responsable

* Responsable del Equipo o Centro de
Lectura.
* Responsable de la Unidad de Gestion.

Recursos materiales necesarios y requisitos
de calidad

* Informe BI-RADS de 2% lectura (2% hoja
del informe mamogrdfico).
* Existencia de un procedimiento de doble
lectura.
CcC
* Disponibilidad de historias de
2% Lectura en todos los Centros
de Lectura.
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Modo de realizar la actividad/caracteristicas
de calidad

Registro de la actividad

Realizacién de la doble lectura y cumpli-
mentacidn del informe mamogrdfico, de
acuerdo al procedimiento establecido.
CC
Evaluacion de la realizacion, correcta
cumplimentacién del informe y sus
resultados.
Monitorizacion de la concordancia de
la doble lectura.
El 90 % de los estudios con doble
lectura estardn cumplimentados
correctamente.

Registro en la historia especiffica del
PDPCM.

Registro de la doble lectura en

la aplicacion informdtica.

DEFINICION DE LA ACTIVIDAD

Recomendacion

Participantes en la actividad

Profesional responsable

Recursos materiales necesarios

Modo de realizar la actividad/procedimiento

8. VALORACION ADICIONAL

POR IMAGEN EN LA UNIDAD
MAMOGRAFICA A LAS MUJERES
CON BIRADS 0

Recomendaciones de la Guia Europea de

Garantia de Calidad en Cribado

Mamogrdfico y del Programa de Deteccion
Precoz del Céncer.

TER de la Unidad Mamogrdfica.
Radidlogo del Equipo o Centro de
Lectura.

Responsable del Equipo o Centro de
Lectura.
Responsable de la Unidad de Gestion.

Informe mamogréfico BI-RADS O vy sus
mamografias, en la historia de la mujer:
Disponibilidad de una Unidad
Mamogrdfica fija en cada Area de Salud.

Mediante comunicacion telefénica y
citacién de la mujer.

Reenvio del informe BI-RADS O vy sus
mamografias a la Unidad Mamogrdfica.
Repetir o completar estudio mamogrdfico.
Emision del informe BI-RADS y reenvio a
la Unidad de Gestidn.
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Registro de la actividad.

Registro en la historia especifica del
PDPCM.

Registro del informe en la aplicacidn
informdtica PCAN

DEFINICION DE LA ACTIVIDAD

Nivel de Evidencia/Recomendacion

Participantes en la actividad

Profesional responsable

Recursos materiales necesarios

Modo de realizar la actividad

Registro de la actividad

9.VALORACION ADICIONAL POR
IMAGEN DE LAS MUJERES CON
UN BI-RADS 0 EN EL CENTRO DE
REFERENCIA

“La ecografia permite diferenciar una masa
sdlida de una quistica”. Nivel de evidencia 1°
Recomendaciones de la Guia Europea de
Garantfa de Calidad en Cribado
Mamogrdfico y del Programa de Deteccidn
Precoz del Céncer de Mama.

Radidlogo del Centro de Referencia.

Responsable del Servicio
de Radiodiagndstico del Centro
de Referencia.

Informe BI-RADS O y sus mamografias en
la historia de la mujer.
Ecdgrafo con sonda al menos de 7,5 Hz

Informe a la mujer y gestién de la cita en
el Servicio de Radiologfa.

Realizacidn e informe de la ecografia.
Emisién de nuevo informe BI-RADS.
Peticion de otras pruebas de imagen

o histoldgicas si procede.

Envio del informe de las pruebas realiza-
das a la Unidad de Gestion.

En el caso de BI-RADS 4 vy 5, gestion de
la consulta de valoracion diagndstica.

Registro de la cita en el Centro de
Referencia.

Registro del nuevo informe BI-RADS 'y
pruebas realizadas en la aplicacidn infor-
madtica PCAN.
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Recomendacion

Recomendaciones de la Guia Europea de
Garantfa de Calidad en Cribado
Mamogrdfico y del Programa de Deteccidn
Precoz del Céncer de Mama.

Participantes en la actividad

* Auxiliar de la Unidad de Gestidn.
* Responsable de la Unidad de Gestidn.

Profesional responsable

* Responsable de la Unidad de Gestidn.

Recursos materiales necesarios

* Listado de las mujeres mamografiadas
pertenecientes a su demarcacion con los
resultados de las pruebas de imagen y su
catalogacion BI-RADS.

Modo de realizar la actividad

* Envio del listado y copia de la historia.
* Remisién del listado al médico de
Atencidn Primaria.

Registro de la actividad

Registro en la aplicacion informdtica PCAN.

Recomendaciéon

Recomendaciones de la Guia Europea de
Garantfa de Calidad en Cribado
Mamogrdfico y del Programa de Deteccidn
Precoz del Céncer de Mama.

Participantes en la actividad

* Auxiliar de la Unidad de Gestidn.
* Responsable de la Unidad de Gestidn.

Profesional responsable

* Responsable de la Unidad de Gestidn.

Recursos materiales necesarios y requisitos
de calidad

* Carta de informacién de resultados

a la mujer.

CC: disponibilidad del modelo de carta
con informacidn clara y concisa sobre
el resultado y la conducta que debe
seguir.
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Modo de realizar la actividad/caracteristicas
de calidad

Registro de la actividad

Envio de carta personalizada a todas las
mujeres con resuftado del cribado negativo.
CC
Al 100 % de las mujeres con resul-
tado negativo se les debe enviar la
carta de resultado.

Registro del envio de carta de resul-
tado en la aplicacidn informdtica.

DEFINICION DE LA ACTIVIDAD

Participantes en la actividad

Profesional responsable

Recursos materiales necesarios

Modo de realizar la actividad

12. CITACION DE LA MUJER
CON RESULTADO POSITIVO

Personal administrativo de la Unidad de
Citaciones/Centro de Referencia.

Responsable de la Unidad de Citaciones/
Centro de Referencia.

Informe mamogrdfico con resuttado positivo.
Copiadora de estudios mamogrdficos.
Sistema de envio de los estudios.

Lugar de recepcion de los envios en el
Centro de referencia.

La gestidn de la cita serd previa a

la comunicacién a la mujer del resultado.
Se tendrd en cuenta lo recogido en

el ANEXO 0.

DEFINICION DE LA ACTIVIDAD

Recomendacion

Participantes en la actividad

Profesional responsable
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13. COMUNICACION DEL
RESULTADO POSITIVO DE
LA MAMOGRAFIA A LA MUJER

Recomendaciones de la Guia Europea de
garantia de calidad en cribado mamogrdfico
y del Programa de Deteccion Precoz del
Céncer.

Auxiliar de la Unidad de Gestidn.
Responsable de la Unidad de Gestion.

Responsable de la. Unidad de Gestion.



Recursos materiales necesarios y requisitos
de calidad

Modo de realizar la actividad

Registro de la actividad

Informe con BI-RADS positivo.
Numero de teléfono de la mujer.

Llamada telefdnica a la mujer.

En caso de no comunicar en primera ins-
tancia, se repetird la llamada y se con-
tactard con su médico de cabecera.
Informacidn a la mujer sobre la cita en
Atencidn Especializada.

Registro de la comunicacion telefdnica de
los resultados en la aplicacion informdtica
PCAN.

DEFINICION DE LA ACTIVIDAD

Recomendacion

Participantes en la actividad

Profesional responsable

Recursos materiales necesarios

Modo de realizar la actividad

Registro de la actividad

|4. DERIVACION DE LA MUJER
CON RESULTADO POSITIVO

Recomendaciones de la Guia Europea de
garantia de calidad en cribado mamogrdéfico
y del Programa de Deteccidon Precoz del
Cancer de Mama.

Auxiliar de la Unidad de Gestidn.
Responsable de la Unidad de Gestion.

Responsable de la Unidad de Gestion.

Informe mamogréfico con resultado
positivo.

Copiadora de estudios mamogrdficos.
Sistema de envio de los estudios.
Lugar de recepcidn de los envios en el
Centro de Referencia.

Seglin protocolo de derivacién

desarrollado en cada Unidad de Gestion, de
acuerdo a lo marcado en el ANEXO O:
“Protocolo de coordinacion entre el sub-
proceso deteccidn precoz del cdncer de
mama Y el subproceso cancer de mama”.

Registro de la derivacion en la aplicacion
informdtica PCAN.

Registro de la recepcidn en el Centro de
Referencia.
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DEFINICION DE LA ACTIVIDAD

Recomendacion

Participantes en la actividad

Profesional responsable

Recursos materiales necesarios

Modo de realizar la actividad/caracteristicas
de calidad

Registro de la actividad/caracteristicas de
calidad

15. SEGUIMIENTO DE
LAS MUJERES DERIVADAS POR
UN RESULTADO POSITIVO

Recomendaciones de la Guia Europea de

Garantia de Calidad en Cribado.

Mamografico y del Programa de Deteccion
Precoz del Céncer de Mama.

Responsable de la Unidad de Gestion.
Responsable de la Unidad de Gestidn.

Informe de las pruebas realizadas en el
Centro de Referencia.

Informe de diagndstico final y segunda
conducta.

Aplicacion informdtica PCAN.

Recepcion del informe del Centro de
Referencia.
Busqueda de la informacidn necesaria, en
caso de no recibir el informe.
Informatizacion de los datos correspon-
dientes a la confirmacion diagndstica.
CC
El 95 9% de las historias correspon-
dientes a las mujeres derivadas por
un resultado positivo tienen diagnds-
tico final y 2% conducta.
El 95 % de la informacién obtenida
debe proceder del informe del
Centro de Referencia.

Registro de las pruebas realizadas, sus
resultados y segunda conducta en la apli-
cacion informdtica PCAN.
CC
Menos del 5 % codificado como
“abandono”.
El 95 % de los casos derivados tiene
completa la informacién de las prue-
bas realizadas.
El 95 % de los casos con resultado
final positivos disponen de informa-
cion sobre TNM v tipo de tumor.
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3.8 CARACTERISTICAS DE CALIDAD
DE LOS DOCUMENTOS GENERADOS

Y RECIBIDOS A LO LARGO

DEL SUBPROCESO

Profesional o unidad
generadora
del documento

Secciones de Promocion
de la Salud

Unidad de Gestidn

Unidad de Gestidn

Unidad de Gestidn.
Unidad Mamogrdéfica
Centro de salud

TER de la Unidad
Mamogréfica

TER de la Unidad
Mamogréfica

38| Cancer de mama

Documento
generado

Cartas de
sensibilizacion
linformacion

Folletos informativos
del PDPCM

Carteles
Informacion en
medios comunicacion

Informacion en

la pagina Web

de la Junta de Castilla
y Leén

Listado de mujeres de
la poblacién diana

Carta personalizada
de invitacion

Primera parte de
la Historia especifica
del PDPCM

Segunda parte de
la historia especifica
del PDPCM

Justificante de
asistencia a la Unidad
Mamografica

Profesional o unidad
receptora del
documento

Mujeres de la poblacion
diana

Médico de Atencidn
Primaria

Mujeres de la poblacion
diana

Unidad de Gestidn.
Unidad Mamogrdéfica

Centro de Lectura

Mujeres de la poblacion
diana

Requisitos/caracteristicas
de calidad del
documento

Informacién clara,
comprensible, actualizada
y adaptada al nivel cultural

|dentidad clara de
las mujeres incluidas en la
poblacién diana

Informacidn clara y precisa
sobre como acceder a la
mamografia y teléfono de
contacto

Minima informacion
necesaria para la correcta
identificacion

de la mujer y registro de
antecedentes (seglin
procedimiento establecido
en PDPCM)

Segun procedimiento
establecido en

el PDPCM

Incluir siempre las
mamografias efectuadas
en el momento actual y
estudios anteriores

Existencia de modelo
homogéneo



Profesional o unidad
generadora
del documento

Primer radidlogo del
programa

Segundo radidlogo del
programa

Unidad de Gestidn

Unidad de Gestidn

Servicio de Radiologfa

Documento
generado

Informe mamografico
primera lectura

Informe mamografico
doble lectura

Informe mamografico
doble lectura Bi-rads
0 para completar
proyecciones en la
Unidad

Mamografica

Informe mamografico
doble lectura Bi-rads
0 para completar
estudio de imagen en
el Servicio de
Radiologia

Informe mamografico

Profesional o unidad
receptora del
documento

Unidad de Gestidn

Unidad de Gestidn

TER de la Unidad
Mamogriéfica

Servicio de Radiologfa.

Unidad de Gestidn.

Requisitos/caracteristicas
de calidad del
documento

Registro |* hoja de

la historia especifica del
Programa (seguin
procedimiento establecido
en el PDPCQC)

Tiene que constar
categorfa BIRADS y
descripcién de la lesién

Imprescindible identifica-
cién del radidlogo y fecha
de emision de informe

Registro 2* hoja de

la historia especifica del
Programa (seguin
procedimiento establecido
en el PDPCC).

Tiene que constar
categorfa BIRADS y
descripcién de la lesién.

Imprescindible identifica-
cién del radidlogo y fecha
de emision de informe

Acompafiar siempre de
la historia especifica del
Programa con el informe
del radidlogo vy los estu-
dios mamogrdficos actua-
les, cuando sea necesario
ampliar una zona

Acompafiar siempre de
la historia especifica del
Programa con el informe
del radidlogo vy los estu-
dios mamogrdficos actua-
les y previos

Nuevo informe

radiogrdfico con categorfa
BIRADS, descripcidn de la
lesion y conducta a seguir

Imprescindible identifica-
cién del radidlogo y fecha
de emision de informe
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Profesional o unidad
generadora
del documento

Unidad de Gestidn

Unidad de Gestidn

Unidad de Gestidn

Unidad de Gestidn

SUBPROCESO CANCER
DE MAMA

Unidad de Gestidn

SUBPROCESO CANCER
DE MAMA

Médico de Atencidn
Primaria
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Documento
generado

Listado de mujeres
participantes con el
resultado de su
mamografia

Carta de informacion
de resultado negativo
a la mujer

Citacion para
confirmacion
diagnéstica

Informe mamografico

Informe de las
pruebas realizadas

Informe de datos del
tumor en PCAN

Declaracion de casos
de cancer de mama

Hoja especifica del
Registro de tumores
de mamay
ginecolégicos

Declaracion de casos
de cancer de mama
Hoja especifica del
Registro de tumores
de mamay
ginecolégicos

Profesional o unidad
receptora del
documento

Médico de Atencidn
Primaria.

Mujeres de la poblacion
diana

Mujeres con informe
mamogrdfico positivo

SUBPROCESO CANCER
DE MAMA

Unidad de Gestidn

Registro de tumores del
PDPCM

Secciones de Promocidn
de la salud

Secciones de Promocion
de la salud

Requisitos/caracteristicas
de calidad del
documento

Deberd ser adjuntada
copia de la historia.

Informacion clara y precisa
con el resultado de

la mamografia y la con-
ducta a seguir

Informacién clara sobre
el resultado y cita para
seguir estudio (de forma
telefdnica o a través del
médico de cabecera)

Informe mamogrdfico con:
datos claros de identifi-
cacion
categoria BIRADS
descripcién de la lesién

Estudios mamograficos
actuales y previos

Informe seglin el modelo
establecido en la oncoguia

Cumplimentacién de
datos segln protocolo del
registro

Cumplimentacién correcta
de los datos establecidos
en la hoja especifica de
registro

Cumplimentacién correcta
de los datos establecidos
en la hoja especifica de
registro



Profesional o unidad
generadora
del documento

Servicio de Promocién de
la Salud y Programas
Preventivos

Documento
generado

Documentos técnicos
del programa

Informes de
evaluacion del
Programa de
deteccion precoz de
cancer de mama

Profesional o unidad
receptora del
documento

Profesionales sanitarios: A.
Primaria, Especializada y
Servicios de Prevencidn

Direcciones Generales de
Asistencia Sanitaria,
Desarrollo Sanitario y
Planificacién Sanitaria

Centro de lectura de las
mamografias

Requisitos/caracteristicas
de calidad del
documento

Actualizacién de acuerdo
a la evidencia en el

momento

Periodicidad minima anual
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3.9 EVALUACION DEL SUBPROCESO

EVALUACION DE LOS CONTROLES DE CALIDAD DE LAS PUERTAS
DE ENTRADA Y SALIDA AL SUBPROCESO

CONTROL DE CALIDAD DE LA PUERTA DE ENTRADA
Indicador: porcentaje de mujeres que acuden a la Unidad Mamogrdfica fuera de la
poblacion diana (45-69 afios).
Estdndar: menos de un 5 % de las mujeres que acuden a la Unidad Mamogridfica esta-
rdn fuera de la poblacidn diana.

CONTROL DE CALIDAD DE LA PUERTA DE SALIDA
Indicador: porcentaje de citaciones de mujeres fuera de criterios establecidos.

Estdndar: no se citard a mds de 5 % de mujeres fuera de criterios establecidos.

Indicador: porcentaje de mujeres mamografiadas con edad superior a 69 afios.
Estdndar: mdximo el | 9% de mujeres con edad superior a 69 afios.

INDICADORES DE SEGUIMIENTO DEL SUBPROCESO

La evaluacion de este subproceso ha sido ajustada a lo establecido en la evaluacion de Programa
de Deteccidn Precoz del Cancer de Mama que desarrolla la Direccién General de Salud Publica
desde el afio 1992, que es de base poblacional y organizacion regional.

Los estandares deberdn seguir, en todo caso, lo marcado para cada una de las actividades secuen-
ciadas a lo largo del subproceso disefiado.

SENSIBILIZACION DE LA POBLACION DIANA AJUSTADA

Tasa de sensibilizacion
= Descripcién: proporcidon de mujeres a las que se envia carta de sensibilizacidn sobre
la poblacién ajustada.
= Numerador: mujeres con carta de sensibilizacion.
= Denominador: mujeres nuevas en un ciclo dado de la poblacidn elegible.
= Cdlculo:
N° mujeres con carta de sensibilizacidn x 100

Poblacidn ajustada

INVITACION A LAS MUJERES DE LA POBLACION
DIANA AJUSTADA

Tasa de invitacién
= Descripcion: Proporcidon de mujeres invitadas sobre la poblacidn elegible.
= Numerador: Mujeres citadas en un ciclo dado.
= Denominador: Poblacion elegible.
= Calculo:

42| Cancer de mama



N° mujeres invitadas para el cribado x 100

Poblacién elegible

Tasa de invitacion valida

Descripcion: proporcion de mujeres con invitacion valida sobre la poblacion elegible.
Numerador: mujeres a las se ha enviado cartas de invitacidn una vez descontadas las
que son devueltas.

Denominador: cartas de invitacion enviadas.

= Cdlculo:

Cartas enviadas menos cartas devueltas x 100

Cartas enviadas

= Observaciones: se puede obtener este indicador para citacién normal (2 afios) o con-
trol intermedio (anual/semestral).

Tasa de rellamada

= Descripcion: proporcion de mujeres con una segunda invitacion sobre el total de
mujeres de la poblacion elegible que no acuden a la primera invitacion.
= Numerador: mujeres con una segunda invitacion.
= Denominador: mujeres de la poblacidn elegible que no acuden a la primera invitacion.
= Cdlculo:
N° de mujeres con una segunda invitacion x 100

N° de mujeres de la poblacion elegible que no acuden a la primera invitacion

= Observaciones: se puede obtener este indicador para citacion normal (2 afios) o con-
trol intermedio (anual/semestral).

LECTURA E INFORME DE LAS MAMOGRAFIAS

Porcentaje de cada una de las categorias BIRADS del informe

= Descripcién: proporcién de mujeres con cada categorfa BIRADS en el informe
mamogrdfico respecto al total de mujeres con mamografia.

Numerador: n°® de mujeres con cada categorfa BIRADS en el informe mamogrdfico.
Denominador: nimero de mujeres con mamografia.

= Cdlculo:

N° de mujeres con cada categorfa BIRADS X 100

N° de mujeres con mamografia

= Observaciones: cada una de las categorfas: O, I, 2, 3,4 vy 5.
Cuando se realice doble lectura se considera un Unico informe mamogréfico. En caso
de discrepancias se considera vdlido solamente el informe del consenso.

DOBLE LECTURA

Tasa de doble lectura

= Descripcién: informes con doble lectura, segin los criterios establecidos en el pro-
grama, con relacion al total de mamografias informadas.
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= Numerador: informes con doble lectura.
= Denominador: total de informes.
s Cdlculo:
Informes con doble lectura X 100

Total de informes

= Observaciones: criterios definidos en el programa: 100 % resultado primera lectura
positiva y Bi-rads O y al menos 20 % primera lectura negativa.

VALORACION ADICIONAL POR IMAGEN EN LA UNIDAD
MAMOGRAFICA

Indicacion de completar/repetir proyecciones a la mujer con
un informe Bi-rads 0.

= Descripcidn: proporcidon de mujeres que son recitadas para completar o repetir alguna
proyeccion, respecto al total de mujeres exploradas en la unidad de mamografia.

= Numerador: ndmero de mujeres que precisan repetir o completar alguna proyeccion
en la unidad, al haber sido informada su mamografia con un Bi-rads O e indicado com-
pletar estudio en la unidad.

= Denominador: ndmero de mujeres con mamografia en la unidad.

= Célculo:
N° de mujeres que precisan repetir o completar alguna proyeccion X 100

N° de mujeres con mamografia en la unidad

= Observaciones:
Excluye las proyecciones realizadas en el hospital y que no hayan sido indicadas por
los radidlogos del Programa.
Este indicador se puede desagregar.

VALORACION ADICIONAL POR IMAGEN EN EL CENTRO DE
REFERENCIA

Indicaciéon de ecografia en los Bi-rads O.

= Descripcion: proporcion de mujeres a las que se les solicita una valoracion adicional
por imagen en el centro de referencia, tras el informe mamografico no valorable (Bi-
rads 0), respecto al total de mujeres exploradas en la Unidad Mamogrdfica.

= Numerador: Numero de mujeres que requieren una valoracion adicional por imagen
(ecografia) en el centro de referencia.

= Denominador: ndmero de mujeres con mamografia en la unidad.

= Cdlculo

N° de mujeres que precisan ecografia X 100

N° de mujeres con mamografia en la unidad

Pruebas realizadas en el centro de referencia a las mujeres con un
informe Bi-rads 0.

= Descripcidn: proporcion de ecografias informadas respecto al total de informes Bi-
rads O con indicacién de ecograffa.
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= Numerador: nimero de estudios ecogrdficos informados.
= Denominador: ndmero de informes Bi-rads O con indicacidon de ecografia.
= Cdlculo:

N° de estudios ecogréficos informados X 100

N° de informes Bi-rads O con indicacién de ecografia

Nuevo informe mamografico tras la realizacidon de la ecografia realizada
en el centro de referencia a las mujeres con un informe Bi-rads O.

= Descripcion: proporcidn de nuevo informe mamogrdfico Bi-rads respecto al total de
informes Bi-rads O con indicacidn de ecografia.
= Numerador: nimero de estudios mamogrdficos completados con ecograffa informa-
dos.
= Denominador: ndmero de informes Bi-rads O con indicacidn de ecografia.
= Cdlculo:
N° de nuevo informe mamogrdfico Bi-rads X 100

N° de informes Bi-rads O con indicacidon de ecografia

= Observaciones: este indicador se puede desagregar para cada una de las categorias
Bi-rads.

INFORMACION DE RESULTADO NEGATIVO A LA MUJER
= Descripcién: porcentaje de mujeres con resultado negativo en el informe mamogra-
fico a las que se informa por carta personalizada.
= Numerador: total de mujeres a las que se les envia carta de resultado negativo.
= Denominador: total de cartas de resultado negativo.
= Célculo:
Total de cartas de resultado enviadas X 100

Total de mujeres con resultado negativo

INFORME DEL RESULTADO DE LA MAMOGRAFIA AL MEDICO

= Descripcién: porcentaje de mujeres con mamografia de las que se informa al médico.
= Numerador: total de mujeres con mamografia.

= Denominador: total de mujeres con mamografia de las que se informa al médico.

= Célculo:

Total de mujeres con mamografia de las que se informa al médico X 100

Total de mujeres con mamografia

INFORME DEL RESULTADO POSITIVO A LA MUJER
= Descripcion: porcentaje de mujeres con resultado positivo (Bi-rads 4 y 5) en el
informe mamogrdfico a las que se informa mediante llamada telefdnica.
= Numerador: total de mujeres informadas.
= Denominador: total de mujeres con un resultado positivo.
= Cdlculo:
Total de mujeres informadasX 100

Total de mujeres con resultado positivo
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SEGUIMIENTO DE LAS MUJERES QUE HAN SIDO DERIVADAS
POR UN RESULTADO POSITIVO

Descripcion: proporcion de estudios mamogrdficos con resultado final concluyente
respecto al total de informes con resuftado positivo (Bi-rad 4-5).
Numerador: nimero de estudios mamogréficos con resultado final concluyente.
Denominador: nimero total de informes con resultado positivo (Bi-rads 4 & 5).
Calculo:

N° de estudios mamogrdficos con resultado final concluyente X 100

N° total de informes con resultado positivo (Bi-rads 4 & 5)

Observaciones: este indicador se puede desagregar para cada una de las categorias
Bi-rads.

EVALUACION DE LOS TIEMPOS DE DEMORA

las actividades se ajustardn a los tiempos establecidos (Tabla de ajuste de
tiempos).

los tiempos establecidos no se desviardn en mds de un 10 % de lo marcado.

EVALUACION DE LAS CARACTERISTICAS DE CALIDAD DE

LOS DOCUMENTOS
En cada Area deberd sefialarse la forma de evaluar (por ejemplo mediante auditorfa
interna anual) el cumplimiento de las caracteristicas de calidad sefialadas para los docu-
mentos generados a lo largo del subproceso.

EVALUACION DE LA SATISFACCION DE LOS DESTINATARIOS
La satisfaccidn se medird utilizando encuestas de satisfaccion validadas. Ademads, se deter-
minard en cada Area las otras formas de evaluar la calidad percibida del subproceso por
parte de los destinatarios (pacientes, familiares y profesionales), por ejemplo mediante el
andlisis sistemdtico de las quejas y sugerencias recibidas.
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4

SUBPROCESO “CANCER DE MAMA”







DEFINICION FUNCIONAL

Conjunto de actividades destinadas a la confirmacién diagndstica, al tratamiento integral (médico,
quirdrgico y de apoyo) y al seguimiento de pacientes con un cancer de mama.
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4.2 LIMITES DEL SUBPROCESO

2.A LIMITE INICIAL

Solicitud de asistencia por patologfa mamaria.

Derivacion desde el subproceso “Deteccidon Precoz”.

2.B LIMITE FINAL

Baja en el subproceso por fallecimiento, abandono voluntario, o derivacion al proceso
de cuidados paliativos.

2.C LIMITES MARGINALES

Tumores no epiteliales de la mama (linfoma, sarcoma, melanoma y tumor phyllodes).
Tumores metastdsicos en la mama.

Lesiones proliferativas no invasoras de la mama con o sin displasia.

Carcinoma lobulillar in situ.

Mujeres asintomdticas de alto riesgo (con antecedentes familiares o personales de cdn-
cer de mama), que serdn objeto de seguimiento especial de acuerdo al protocolo de
seguimiento de mujeres de alto riesgo™.

* EI Protocolo de Seguimiento de mujeres de alto riesgo, que serd desarrollado en futuras actualizaciones de esta
gufa, incluira:
* Mujeres con antecedentes personales de cdncer de mama.
* Mujeres portadoras de una alteracion genética asociada al cancer de mama hereditario.
* Mujeres con alto riesgo de padecer un cédncer de mama por antecedente familiar o por histologfas pre-
vias de alto riesgo.
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4.3 PUERTAS DE ENTRADA Y SALIDA

3.A PUERTAS DE ENTRADA

Mujeres procedentes del SUBPROCESO "Diagndstico Precoz del Cancer de Mama'.
Pacientes enviados desde la Consulta de Atencidn Primaria.

Pacientes enviados desde la Consulta de Atencidn Especializada.

Pacientes enviados desde los Servicios de Urgencias.

Pacientes enviados desde otras comunidades autdonomas.

CONTROL DE CALIDAD DE LA PUERTA DE ENTRADA:
Menos del 5 % de los pacientes procederdn de los Servicios de Urgencias.

3.B PUERTAS DE SALIDA

Fallecimiento del paciente.

Derivacion al Proceso Cuidados Paliativos.

Deseo del paciente de exclusidon del subproceso.
Traslado del paciente a otra comunidad auténoma.

Establecimiento de otro diagndstico diferente al cdncer de mama tras los estudios per-
tinentes.
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4.4 DESTINATARIOS

Pacientes.
Familiares.

Profesionales.

NECESIDADES Y EXPECTATIVAS DE LOS DESTINATARIOS

PACIENTES

Accesibilidad

Acceso fdcil y rdpido, incluso urgente, en determinados casos, a los distintos niveles
de atencidn, incluyendo preferencia en la realizacion de las pruebas diagndsticas, en la
comunicacién de resultados, y en la instauracién del tratamiento oncoldgico.

Acceso a las dltimas tecnologias, asi como al tratamiento oncoldgico basado en la
mejor evidencia cientifica disponible.

Acceso a los recursos sociales, de reinsercion laboral y de grupos de autoayuda que
precise.

Acceso a asesoramiento en caso de problemas de pareja y sexuales secundarios a la
enfermedad.

Acceso a la mejor atencidn psico-oncoldgica posible, en caso de necesidad.

Acceso a los distintos profesionales participantes en el subproceso, para demandar
informacion de acuerdo a las necesidades o dudas que puedan ir surgiendo.

Acceso a las técnicas de reconstruccidn mamaria.

Informacion

Informacién clara y sencilla, adecudndola a las necesidades, caracteristicas personales
y socio-culturales de cada paciente.

Informacidn sobre todo el subproceso, las distintas pruebas diagndsticas vy las opcio-
nes terapéuticas posibles.

Informacidn acerca de los efectos secundarios del tratamiento, incluso por escrito.

Informacidn, incluso por escrito, de la ubicacidn de las distintas unidades que partici-
paran en el subproceso, asi como de aquellos servicios de apoyo.

Informacidn especifica sobre las posibilidades de reconstruccidn pldstica.

Coordinacion

Coordinacion entre los diferentes niveles organizativos y profesionales sanitarios que
participan en el subproceso.

Continuidad de los mismos profesionales en la atencidn.

Creacion de unidades especfficas para el tratamiento del cdncer de mama.
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Efectividad

Atencidn sanitaria lo mds eficaz y efectiva posible, tanto en lo referente a las pruebas
diagndsticas como a los tratamientos prescritos.

Capacidad de respuesta ante una necesidad urgente, en el propio Servicio, sin nece-
sidad de derivar al paciente.

Seguridad de que todos los profesionales implicados conocen su historia clinica.

Existencia de pautas claras de actuacion conocidas por los diferentes profesionales
que actdan en cada momento del Subproceso.

Capacidad administrativa generando un sistema de “ventanilla Unica”.

Trato

Personalizado v flexible, con respeto a la distribucidn del tiempo vy al derecho a ser
atendidos con el menor retraso posible.

Respeto a la intimidad y al secreto profesional.

Sensibilidad por parte de los distintos profesionales para el abordaje de las diferentes
etapas de la enfermedad.

Estimulacidn del animo, evitando actitudes que fomenten el victimismo.

Atencioén Psicolégica

Apoyo psicoldgico tanto al inicio como durante y después del proceso.

Existencia de profesionales capacitados en psico-oncologfa.

FAMILIARES

Posibilidad de acompafiamiento del paciente durante todo el subproceso.

Posibilidad de visitar al paciente en caso de ingreso, con horario flexible, garantizando
su descanso.

Accesibilidad a los profesionales en las distintas fases del subproceso.
Informacidn en lenguaje claro, sencillo y exento de tecnicismos.
Delicadeza y sensibilidad en la transmisidn de la informacion.
Estancias cdmodas durante la administracion de tratamientos.

Apoyo psicoldgico desde el principio para afrontar la enfermedad y ayuda para el
abordaje de los problemas de pareja.

Estudios de deteccidn precoz en los familiares con riesgo de enfermedad.

COMUN A TODOS LOS PROFESIONALES

Creacidn y desarrollo de las Unidades Multidisciplinares para el tratamiento del
Cancer de Mama.

Recursos materiales, humanos y estratégicos adecuados para poder realizar un abor-
daje integral del Cancer de Mama.

Disponibilidad de medios de diagndstico y tratamiento basados en la mejor eviden-
cia cientifica disponible.
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Implantacién de un sistema informdtico que permita una gestién integral del proceso,
incluyendo el desarrollo de la historia clinica informatizada y el acceso on-line a las
pruebas radioldgicas, analiticas y anatomo-patoldgicas desde cualquier punto del cen-
tro hospitalario.

Acceso a medios de informacién y formacion cientifica actualizada.

Formacion en habilidades y estrategias de acogida y comunicacidn para mejorar la
interaccion con la paciente y los familiares.

Entrenamiento en habilidades personales para evitar el sindrome de Burnout.

Disponibilidad de profesionales especializados para la intervencidn psicoldgica ante
clertas necesidades, reacciones y alteraciones del paciente.

Aumento del nimero de Unidades de Consejo Genético.

ESPECIFICOS DE LOS SERVICIOS DE CIRUGIA Y GINECOLOGIA

Integracién de especialistas quirdrgicos en las Unidades Multidisciplinares del Céncer
de Mama o, en su defecto, participacidn activa en los Comités de Cancer de Mama
de cada hospital, con dedicacién preferencial a esta patologfa.

Informe completo con el diagndstico radioldgico y patoldgico para poder planificar el
tratamiento quirdrgico.

Lugar fisico para explorar al paciente y explicarle el diagndstico y las posibilidades
terapéuticas de cada caso, con un tiempo asignado suficiente.

Dotacion en medios técnicos y humanos para llevar a cabo el tratamiento quirdrgico
segun la mejor evidencia cientffica disponible.

Profesionales de enfermeria especializados, consensuando las actividades que serdn
realizadas por ellos.

Disponibilidad de prdtesis mamarias externas.

Posibilidad de participar en el disefio de ensayos clinicos y estudios multicéntricos.

ESPECIFICOS DEL SERVICIO DE ONCOLOGIA RADIOTERAPICA

Integracién de Oncdlogos Radioterapeutas en las Unidades Multidisciplinares del
Céncer de Mama, o en su defecto, participacion activa en el Comité de Cdncer de
Mama del hospital, con dedicacién preferente.

Dotacion adecuada en medios técnicos y humanos para poder ofrecer al paciente un tra-
tamiento radioterdpico completo de acuerdo a la mejor evidencia cientifica disponible.
Mejora y actualizacion cientifico-tecnoldgica.

Tiempo suficiente para realizar una adecuada valoracién e informacidn del tratamiento
que va a recibir y de sus alternativas, haciendo al paciente participe de la decision.
Definicién de las actuaciones de enfermerfa en el drea de los cuidados, consensuando
con ellos los campos de actuacidn y asegurando que esos cuidados llegan al ambito
de la Atencidn Primaria.

Establecimiento de Programas de Garantia de Calidad que minimicen los errores de
la prdctica profesional.
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ESPECIFICOS DEL SERVICIO DE RADIOLOGIA

Integraciéon de un radidlogo en las Unidades Multidisciplinares del Céncer de Mama
o, en su defecto, en equipos interdisciplinares en cada hospital con dedicacidn pre-
ferencial a esta patologfa.

Disponibilidad de los medios y tecnologia de diagndstico segln la mejor evidencia
cientffica disponible.

Autonomia para decidir en cada caso la técnica mds adecuada y el tipo de secuencia
en funcién de los datos clinicos aportados.

Entorno adecuado para el desempefio de su funcidn vy la preservacion de la intimi-
dad del paciente.

Cumplimentacién adecuada por el profesional que deriva al paciente del modelo de
solicitud de estudio de imagen, que permita una consulta de alta resolucidn.

ESPECIFICOS DEL SERVICIO DE ANATOMIA PATOLOGICA

Integracién de un patdlogo en las Unidades Multidisciplinares del Cancer de Mama o,
en su defecto, en equipos interdisciplinares en cada hospital con dedicacién pre-
ferencial a esta patologfa.

Disponibilidad de los medios técnicos apropiados y mantenimiento adecuado de los
mMismos.

Informacidn clinico-radioldgica suficiente.
|dentificacién adecuada de las muestras y orientacidn inequivoca de la pieza quirdrgica.

Utilizacidon de protocolos de Anatomia Patoldgica y de Inmunohistoquimica.

ESPECIFICOS DEL SERVICIO DE ONCOLOGIA MEDICA

Integracion del Oncdlogo Médico en la Unidad Multidisciplinar del Cancer de Mama,
con especializacion o dedicacion preferente a esta patologfa.

Dotacion adecuada en medios técnicos, humanos y estratégicos para el desempefio
adecuado de la funcidn asignada, evitando masificaciones y retrasos.

Disponibilidad de personal de enfermeria entrenado y especializado en el manejo y
tratamiento del paciente con cdncer de mama, mediante la creacidon de un grupo
especifico de Enfermeria Oncoldgica.

Acceso a todos los recursos farmacoldgicos disponibles para poder utilizarlos segin
la mejor evidencia cientffica posible.

Posibilidad de participar en Ensayos Clinicos multicéntricos, para poder tener mds facil
acceso a los mejores tratamientos experimentales.

Disponibilidad de personal de enfermerfa integrado en las consultas.
Desarrollo de consultas de enfermerfa de cribado de toxicidad.

Espacio fisico adecuado en Hospital de Dia para la dispensacidn de los tratamientos,
preservando la intimidad, y asegurando la comodidad y seguridad de los pacientes.

Tiempo para la atencidén de consultas urgentes por toxicidad derivada del trata-
miento, sin que los pacientes tengan necesidad de pasar por el Servicio de Urgencias.
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= Posibilidad de atender consulta telefdnica, con dedicacién especifica de tiempo para ello.

= Tiempo para la coordinacidn con otros profesionales no implicados directamente en
el subproceso.

= Posibilidad de coordinacion y participacion con grupos de autoayuda y asociaciones
no gubernamentales implicadas en la atencion del paciente oncoldgico.
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4.5 CARACTERISTICAS DE CALIDAD

DE LOS SERVICIOS

ASISTENCIA

A través de Unidades Multidisciplinares del Cancer de Mama.
Circuitos dgiles que minimicen en todas las fases los tiempos de espera.
Asistencia integral y coordinada.

Historia clinica comun e informatizada con un sistema de registro que permita la gestion
del proceso.

Asistencia basada en la mejor evidencia cientifica disponible.
Utilizacidn y mantenimiento de la tecnologfa adecuada.

Asistencia psicoldgica.

INFORMACION
Informacidn clara y veraz al paciente o persona que él designe.
|dentificacidon de los profesionales.
Informacidn congruente.

Informacidn sobre el tratamiento reconstructivo, el apoyo psicoldgico vy el tratamiento
fisioterdpico.

Proporcionar pautas de cuidados y recomendaciones en cada fase del proceso.

Facilitacién de informacién vy de recursos sociales cuando se precise.

HOSTELERIA

Unidades cdmodas, que permitan mantener la intimidad, tanto para los estudios diag-
ndsticos y exploraciones, como en los tratamientos.

Posibilidad de acompafiamiento durante la hospitalizacién vy los tratamientos.
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4.6 ACTIVIDADES DEL SUBPROCESO

A continuacién se recogen, en orden secuencial, el conjunto de actividades que se realizan en
este subproceso, algunas de ellas sélo se llevan a cabo en determinadas circunstancias o si estdn
médicamente indicadas.

Seleccidn de pacientes que solicitan asistencia por sospecha de patologia mamaria.

Derivacion del paciente con signos/sintomas de sospecha.

Evaluacién clinica en consulta de la Unidad Multidisciplinar del Cancer de Mama.

Solicitud de estudios de imagen y puncidn.

Realizacidn de estudios de imagen y puncidn.

Realizacidn mamografia.

Realizacidn de ecografia.

Realizacidn resonancia magnética nuclear.

Puncidn percutdnea guiada por imagen.

Estudio histoldgico.

Valoracion de estudios diagndsticos y emision de informe.

Valoracién de resultados en la Unidad Multidisciplinar del Céncer de Mama y definicion
de las alternativas terapéuticas.

Comunicacion al paciente de los resultados del estudio y de las alternativas terapéuti-
cas/derivacion del paciente para tratamiento neoadyuvante/estudio de extensidn/estudio
preanestésico.

Ingreso y preparacidn para intervencidn quirdrgica.
Localizacién con arpén para biopsia quirdrgica.
Intervencion quirdrgica.

Control de la pieza por técnicas de imagen.
Estudio anatomopatoldgico de la pieza quirdrgica.
Cuidados postoperatorios.

Alta hospitalaria.

Consulta ambulatoria postoperatoria.

Evaluacidn tras diagndstico definitivo en la Unidad Multidisciplinar/valoracién tratamiento
oncoldgico.

Comunicacion al paciente de los resultados vy el plan terapéutico/derivacién para trata-
miento oncoldgico.

Cita para primera consulta en oncologia médica.
Consulta para tratamiento sistémico.

Cita para primera consulta en oncologia radioterdpica.
Tratamiento radioterdpico.

Seguimiento.

Deteccidn de enfermedad metastdsica.

Tratamiento de la enfermedad metastdsica.

Inclusidon en ensayos clinicos.

Envio a cuidados paliativos.
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Nivel de evidencia

Nivel de evidencia la:"El MAP (médico de
atencidn primaria) debe tener conocimientos
acerca de los criterios que definen la sospe-
cha clinica™.

Participantes en la actividad

* El primer facultativo que tenga contacto
con el paciente.

Profesional responsable /caracteristicas de
calidad

* El primer facultativo que tenga contacto
con el paciente.
CcC
* Todos los M.AP deben de disponer del
“Documento de Apoyo al Anexo n° |:
Guia para el MAP relativa a la selec-
cién de pacientes con sospecha de
cancer de mama’.
* En menos de 2 afios todos los MA.R
habrdn recibido formacion en Patologia
Mamaria.

Recursos materiales necesarios

* Los recursos propios de una consulta
convencional.
* Documento de apoyo al Anexo n° |.

Modo de realizar la actividad

* Consulta a demanda.
¢ Deteccidn casual por otro motivo
de consulta.
* Segun el ANEXO n° [:"Criterios
de seleccidn del paciente sintomdtico”.

Registro de la actividad

* Anotacion en la Historia clinica general
del paciente.

Participantes en la actividad

* Administrativo del Servicio de Citaciones.
* El primer facultativo que tenga contacto

con el paciente.

Profesional responsable

* Responsable de la unidad de derivacion.
* Responsable del Servicio de Citaciones.
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Recursos materiales necesarios

Modo de realizar la actividad/criterios de
calidad

Registro de la actividad

Documento/informe de derivacion reco-
gido en el ANEXO n° 2:“Campos bdsicos
del documento de derivaciéon de pacien-
tes con sintomas/signos de sospecha’.

Cumplimentacién del documento de

derivacién segin ANEXO n° 2.

Se debe informar al paciente de los pasos

a seguir y los motivos por los que se le

deriva.

CC
Al menos el /5 % de las derivaciones
se hardn de acuerdo a los criterios de
seleccion establecidos en el ANEXO |,
El 90 % de las derivaciones tendrdn
cumplimentados todos los ftems del
ANEXO n° 2.

Historia clinica general del paciente.
Registro de citas de consulta.

DEFINICION DE LA ACTIVIDAD

Grado de recomendacién

Participantes en la actividad/criterios
de calidad

Profesional responsable

Recursos materiales necesarios
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.EVALUACION CLINICA EN

CONSULTA DE LA UNIDAD
MULTIDISCIPLINAR DEL
CANCER DE MAMA (UMCM)

Grado de recomendacién B:“El paciente
deberia ser evaluado en una Unidad
Multidisciplinar de Cdncer de Mama".

Cirujano y/o Ginecdlogo de la UMCM

(ANEXO 18).

CC
El 100 % de las derivaciones deberdn
ser evaluadas por el cirujano o gine-
cdlogo adscrito a la UMCM.

Recomendacion: Se recomienda la
implantacién y desarrollo en cada Area de
Salud de una Unidad de Patologia Mamaria.
La UMCM. formarfa parte de la Unidad de
Patologia Mamaria.

Responsable de la UMCM.

Recursos de una consulta convencional.
ANEXO n° 3:“Documento Patologia
Mamaria”.



Modo de realizar la actividad

Registro de la actividad

Cumplimentacién de los datos del
ANEXO 3.

Evaluacion del caso. De esta evaluacion se
derivard:
Continuidad en el Subproceso para
confirmacion de sospecha .
Alta del subproceso.
Derivacién a otros subprocesos:
» Consejo Genético.
* Protocolo de mujeres de alto
riesgo.
Informacidn al paciente sobre la sospecha
diagndstica vy la actitud que se va a seguir.
Cumplimentacién de los DOCUMENTOS
DE SALIDA:
Informe de evaluacién clinica dirigido
al médico que motivé la Consulta.
Documentos de salida a otros sub-
procesos.
CC
El 95 9% de los pacientes tendrdn
cumplimentados todos los items reco-
gidos en el ANEXO 3.

Registro en el Documento de Patologia
Mamaria, que deberd quedar incluido en
la historia general del paciente.

DEFINICION DE LA ACTIVIDAD

Participantes en la actividad

Profesional responsable /caracteristicas de
calidad

Recursos materiales necesarios

4.SOLICITUD DE ESTUDIOS
DE IMAGENY PUNCION

Cirujano o Ginecdlogo de la UMCM.

Responsable de la UMCM.

CC
Debe figurar el nombre del médico
responsable de la solicitud.

ANEXO n° 4:“Campos bdsicos del docu-
mento de solicitud de estudios de imagen y
puncion’.
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Modo de realizar la actividad /caracteristicas
de calidad

Registro de la actividad

Cumplimentacién del ANEXO n° 4.

CC
El 90 % de los ANEXOS n° 4
deberdn estar adecuadamente
cumplimentados.
Menos del 5 % de las solicitudes serdn
de pacientes asintomaticas cuya
rango de edad esté incluida en
el programa de deteccidn precoz.

Registro en el Documento de Patologia
Mamaria.

DEFINICION DE LA ACTIVIDAD

Grado de recomendacion

Participantes en la actividad

Profesional responsable

Recursos materiales necesarios
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5.REALIZACION DE LOS ESTUDIOS
DE IMAGEN Y PUNCION

Grado de recomendacion B:“En las masas
palpables debe realizarse el triple test, que
consiste en la exploracién clinica, estudios
de imagen y estudio cito-histoldgico”.
Grado de recomendacion B:“En las masas
no palpables el binomio diagndstico es
radiologia y puncion percutdnea”.

Radidlogo de la UMCM.
TER

Responsable del Servicio de Radiologfa.
Responsable de la UMCM.

Los especificados en cada actividad de las

a continuacién secuenciadas.
Recomendacion: Introduccidn progresiva,
de acuerdo a criterios de eficiencia, de equi-
pos digitales, mamotomos y ABBI.



Modo de realizar la actividad /caracteristicas
de calidad

Registro de la actividad

Seguin el ANEXO n° 5:"Protocolo de
pruebas de imagen”.
El radidlogo tendrd autonomia para
realizar cuantas pruebas precise y en el
orden que él establezca, para llegar al
diagndstico.
Cumplimentacién del consentimiento
informado para pruebas diagndsticas
invasivas.
Realizacidn de pruebas diagndsticas invasi-
vas segin el ANEXO n° 6 “Protocolo de
seleccion del mejor método de biopsia™.
Cumplimentacién del Documento de
Solicitud de Estudio Histoldgico.
CcC
Al 90 % de los pacientes con BIRADS
5y al 75 % de las pacientes con
BIRADS 4 le serdn realizadas todas
las pruebas de imagen y la puncidén
ecoguiada en el mismo dfa.
A los pacientes con BIRADS 4 ¢ 5
que requieran puncidn estereoatdxica,
el radidlogo les citard de forma que el
diagndstico definitivo se pueda realizar
en los plazos establecidos (Ver tabla
de ajuste de tiempos).
ElI 80 % de las pruebas diagndsticas
realizadas en cada paciente deberdn
ser practicadas por el mismo radidlogo.

Registro en el Documento de Patologfa
Mamaria.

DEFINICION DE LA ACTIVIDAD

Grado de recomendacién

Participantes en la actividad/criterios de
calidad

Profesional responsable

6. REALIZACION DE MAMOGRAFIA

Grado de recomendacion B:“Debe
realizarse a toda paciente con sintoma/signo
de cdncer de mama’’.

Radidlogo de la UMCM.

TER.

CC
Formacion y dedicacién especifica que
asegure conocimientos, habilidades y
aptitudes adecuadas.

Responsable del Servicio de Radiologfa.
Responsable de la UMCM.
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Recursos materiales necesarios/caracteris-
ticas y requisitos de calidad

Modo de realizar la actividad /caracteristicas
de calidad

Registro de la actividad /caracteristicas de
calidad

Mamografia con dnodo, filtro de Mo/Mo,
o de Mo/Rh, o de Rh/Rh, que permita
realizar exploraciones complementarias
(ampliada, localizada, proyeccion axilar) y
que incluya, compresion fenestrada
y estereotaxia.
Sistema de pelicula-hoja de alta resolucidn
especifica para mamografia.
Procesado exclusivo para pelicula
mamogrdfica.
CcC
Mantenimiento reglado y disponibili-
dad de asistencia técnica, con
capacidad de respuesta menor a
24 horas en caso de averfa.
Renovacion tecnoldgica.

Seguln lo establecido en el Programa de

Garantfa de Calidad editado por

la Sedim 2000.

CC
El 100 % de las proyecciones se hardn
de acuerdo a lo establecido en dicho
Programa.

Registro informdtico en la aplicacidn
RIS-HIS.
CC: Deberd figurar siempre:

El nombre del TER.

El n° de proyecciones.

DEFINICION DE LA ACTIVIDAD

Nivel de evidencia
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7. REALIZACION DE ECOGRAFIA

Nivel de evidencia 2a:"“Técnica Util en
diagndstico que permite diferenciar masa
sdlida de quistica”.

Nivel de evidencia 2a: Técnica Util para
determinar la integridad de prdtesis.

Nivel de evidencia 3b:“Para la exploracion
de mama densa, sobre todo si es de alto
riesgo; en mujeres sintomdticas menores
de 30 afos; como guia para procedimiento
de puncion”.

Nivel de evidencia 4:"Para la exploracidn
de la axila en paciente con imagen
sospechosa en la mamografia o ecografia”.



Participantes en la actividad

Profesional responsable

Recursos materiales necesarios /caracteris-
ticas de calidad

Modo de realizar la actividad

Registro de la actividad

Radidlogo de la UMCM.
TER.
Auxiliar enfermeria.

Responsable del Servicio de Radiologfa.
Responsable de la UMCM.

Ecdgrafo con sonda multifrecuencia lineal
de 7,5-10 MHz.
CcC
Mantenimiento reglado y disponibili-
dad de asistencia técnica, con capaci-
dad de respuesta menor a 24 horas
en caso de avera.
Renovacion tecnoldgica.

Sistemdtica de cortes transversales

y longitudinales.

Ajustar la ganancia en lesiones quisticas
para no pasar por alto ecos internos.

No conviene explorar de forma generali-
zada, salvo en las recomendaciones expre-
sadas al inicio (se evitardn muchos falsos
positivos).

Registro informdtico en la aplicacion
RIS-HIS.

DEFINICION DE LA ACTIVIDAD

Nivel de evidencia

8. REALIZACION DE RESONANCIA

MAGNETICA NUCLEAR (RMN)

Nivel de evidencia 3b:“Es una técnica Util
para la definicion de multicentricidad, mul-
tifocalidad v bilateralidad, como estudio
prequirdrgico de extension; Util en

la monitorizacion de respuesta al trata-
miento con quimioterapia primaria;

de valor en el seguimiento de cdncer de
mama tratado de forma conservadora,
con el fin de diferenciar recidiva de fibrosis.
Sin embargo, no es una técnica de elec-
cion diagndstica, siendo de utilidad en
casos no aclarados con otras técnicas'.
Nivel de evidencia 4:“Puede ser de utilidad
para el diagndstico de carcinoma oculto’.
Nivel de evidencia 4:"“Podria ser de utili-
dad para el diagndstico precoz de mujeres
de alto riesgo por mutacion BRCA”.

Nivel de evidencia 2a: La técnica mds Util
para asegurar la integridad de protesis.
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Participantes en la actividad /criterio
de calidad

Profesional responsable

Recursos materiales necesarios

Modo de realizar la actividad

Registro de la actividad

Radidlogo de la UMCM. como supervisor
de la técnica.
TER
Enfermero para administrar contraste.
CC
Adecuado entrenamiento con
dedicacion preferencial durante mds
de 2 afos.

Responsable del Servicio de Radiologia.
Responsable de la UMCM.

Imanes de medio y alto campo.
Antenas de superficie especfficas.

Estudio bilateral.
Secuencias 3D rdpidas.
Estudio dindmico y sustraccién digital.

Registro informdtico en la aplicacion
RIS-HIS.

DEFINICION DE LA ACTIVIDAD

Nivel de evidencia

Participantes en la actividad /caracteristicas
de calidad

Profesional responsable
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9. PUNCION PERCUTANEA

GUIADA POR IMAGEN: PAAF, BAG,
SDAV, BEP.

Nivel de evidencia 2a: el diagndstico de
seguridad que ofrece la core biopsia guiada
por imagen para lesiones sospechosas no
palpables la sitian como prometedora
alternativa a la biopsia quirdrgica’.

Radidlogo de la UMCM.

TER

Personal de enfermerta.

CC
Entrenamiento adecuado en las
diferentes técnicas y mds de 2 afios
con dedicacién preferencial.

Responsable del Servicio de Radiologfa.
Responsable de la UMCM.



Recursos materiales necesarios

* Mamdgrafo con estereotaxia a ser posible
digital.

* Ecdgrafo multifrecuencia, sonda lineal
7,5-10 Mhz

* Aguja para PAAF 20-22 G

* Aguja para BAG (aconsejable 14 G)

* Mamotomo cdnula = || G

* Para realizar un BEP disponer de un ABBI
o Site-select con cdnulas desde | a 2,2 cm.

Modo de realizar la actividad

* Segin ANEXO n° 6:“Protocolo de
seleccion del mejor método de biopsia™.

* Cumplimentacidn del Documento de
Solicitud de Estudio Histoldgico.

Registro de la actividad

* Registro informdtico en la aplicacién
RIS-HIS.

DEFINICION DE LA ACTIVIDAD

Nivel de evidencia

10. ESTUDIO HISTOLOGICO

* Nivel de evidencia |a:"El diagndstico
cito-histoldgico es fundamental para
establecer el prondstico e instaurar
el tratamiento mds adecuado”.

Participantes en la actividad/criterios
de calidad de los mismos

* Anatomopatdlogo de la UMCM.
* Técnico Especialista en A. Patoldgica.
» Citotécnico.
CC
* Experiencia contrastada y dedicacién
a la Patologfa Mamaria.

Profesional responsable

* Responsable del Servicio de Anatomfa
Patoldgica.
* Responsable de la UMCM.

Recursos materiales necesarios

* Los recursos habituales de un Servicio
de Anatomia Patoldgica.

* Los medios técnicos especificos para
la realizacion de las técnicas de
Inmunohistoquimica mamaria.
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Modo de realizar la actividad /caracteristicas
de calidad

Registro de la actividad

Segin ANEXO n° 7:"Protocolo de
estudio citohistoldgico”.
Cumplimentacién del Documento de salida
“Campos basicos del informe de Estudio
Histoldgico”, segin el ANEXO
n° 8" Modelo informe estudio histoldgico™ .
CC
El 90 % de los estudios histoldgicos
deberfan adecuarse a los criterios
establecidos en el ANEXO 7.

Registro en aplicacion informdtica especifica.
Registro de Tumores.

DEFINICION DE LA ACTIVIDAD

Participantes en la actividad

Profesional responsable

Modo de realizar la actividad /caracteristicas
de calidad

Registro de la actividad

.VALORACION DE ESTUDIOS

DIAGNOSTICOSY EMISION DE
INFORME

Radidlogo de la UMCM.

Responsable del Servicio de Radiologia.
Responsable de la UMCM.

Clasificacion BIRADS. segin ANEXO n° 9:
“Clasificaciéon BIRADS.- 3% edicién”.
De acuerdo a los criterios minimos esta-
blecidos en el ANEXO n°® |0 “Campos
bdsicos del documento informe de
estudios realizados”.
CC
El 90 % de los informes emitidos
estardn de acuerdo a los criterios
establecidos.

Registro informdtico en la aplicacion
RIS-HIS.

Registro en el Documento de Patologia
Mamaria.
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Grado de recomendacion

Grado de recomendacion B:“Se reconoce
la mejor evaluacidn y tratamiento de las
mujeres con cdncer de mama en el seno de
las unidades multidisciplanarias”.

Participantes en la actividad

* Integrantes de la UMCM.

Profesional responsable

* Responsable de la UMCM.

Recursos materiales necesarios

* Informe de los estudios realizados.
* Historia clinica con el soporte fisico de
las pruebas de imagen.

Modo de realizar la actividad /caracteristicas
de calidad

* Mediante reuniones periddicas de
la UMCM.

* Segun lo establecido en el ANEXO n° ||
“Protocolo de manejo tras estudio de
imagen v cito-histoldgico”.

CC
* EI 95 % de las reuniones se hardn con
una periodicidad semanal.
* Bl 90 % de las decisiones seguirdn
las indicaciones del Anexo marcado.

Registro de la actividad

* Documento de Patologia Mamaria.
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Grado de recomendacion

Grado C:“El paciente debe participar en
la decision del tratamiento que se le va a
realizar’.

Grado A:"Se recomienda la valoracién de
los aspectos psicoldgicos en este momento
de la comunicacion y la necesidad de apoyo
psicoldgico”.

Participantes en la actividad

* Miembros de la UMCM.

Profesional responsable

* Responsable de la UMCM.

Recursos materiales necesarios

» Consulta de la UMCM., de acuerdo a
los criterios establecidos en ANEXO [8.

Modo de realizar la actividad

* Informacidn al paciente de los resultados
de las pruebas realizadas, en un lenguaje
comprensible.

* Solicitud de estudio de extension de
acuerdo a lo establecido en ANEXO
n° 12:"Protocolo de estudio de extension”.

* Derivacion para quimioterapia primaria si
procede.

* Solicitud de estudio preanestésico.

* Valoracion de la necesidad de apoyo
psicoldgico y derivacidn a salud mental si
procede.

* Informacién de las opciones y tiempos
para reconstruccién mamaria (el protocolo
de reconstruccion mamaria serd elaborado
proximamente).

* Presentacion del documento de consenti-
miento informado para que el paciente lo
pueda leer y valorar en su domicilio.
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Registro de la actividad

Anotacidn en el documento de Patologia
Mamaria.

DOCUMENTOS DE SALIDA:

Informe a requerimiento del paciente.
Solicitud de estudio preanestésico .
Solicitud de estudio de extensidn.
Cumplimentacién de documento de
derivacion a salud mental.
Cumplimentacién de derivacion para
quimioterapia primaria.

DEFINICION DE LA ACTIVIDAD

Participantes en la actividad

Profesional responsable

Recursos materiales necesarios

Modo de realizar la actividad

Registro de la actividad

14.INGRESOY PREPARACION PARA

INTERVENCION QUIRURGICA

Administrativo de planta.
Personal sanitario de la planta.
Cirujano/Ginecdlogo de la UMCM.

Responsable del Servicio de
Cirugia/Ginecologfa.

Responsable de la UMCM.
Responsable de Servicio de Citaciones.

Area de Hospitalizacién.

Ingreso el dia previo a la intervencidn
quirdrgica, excepto en caso de comorbili-
dad médica que requiera ajustes previos.
Recepcidn del paciente el mismo dia de
la intervencion en caso de Cirugfa Mayor
Ambulatoria.

Se aplicard el protocolo especifico de

la Planta de Hospitalizacion.

Recoger v verificar consentimiento
informado.

Comprobacion de la cita en el Servicio
de Radiodiagndstico si se va a realizar
biopsia guiada.

Registro del ingreso en admision.
Anotacidn en en el dossier de
enfermeria de la historfa clinica.
Registro en el Documento de Patologia
Mamaria.
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DEFINICION DE LA ACTIVIDAD 15. LOCALIZACION CON ARPON
PARA BIOPSIA QUIRURGICA

Grado de recomendacién Grado de recomendacién A:“La biopsia
escisional es la técnica que permite eva-
luar de forma completa el tumor”.

Grado de Recomendacion B:"Es de utili-
dad en lesiones no palpables clasificadas
como BIRADS-4 & 5 en las cuales:
La puncidén haya sido negativa, contra-
dictoria o equivoca y exista discordan-
cia radio-patoldgica.
El resultado de la anatomia patoldgica
sea hiperplasia atipica.
La puncidn no haya sido posible. Si se
cuenta con mamotomo algunas lesio-
nes serdn susceptibles de someterse a
BAV evitando la Biopsia Quirurgica.
Sirve para la localizacion precisa para
tratamiento quirdrgico conservador.

Participantes en la actividad Radidlogo de la UMCM.
ATS/DUE.
TER.
Profesional responsable Responsable del Servicio de Radiologia.

Responsable de la UMCM.

Recursos materiales necesarios Mamdgrafo con estereotaxia a ser posible
digital.
Mamdgrafo con compresion fenestrada.
Ecdgrafo.
Arpon.

Modo de realizar la actividad Identificar la lesion usando el método
de imagen mas fiable (mejor visualizacion
de la lesién) y mds rdpido. Preferencial uso
de ultrasonidos si la lesion se ve con
ecografia.
Enviar siempre doble proyeccidn tras
colocar el arpon.
Cumplimentacién del documento de
consentimiento informado.

Registro de la actividad Registro informdtico (RIS-HIS).
Registro en el Documento de Patologfa
Mamaria.
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DEFINICION DE LA ACTIVIDAD

Nivel de evidencia

Participantes en la actividad

Profesional responsable

Recursos materiales necesarios

Modo de realizar la actividad /caracteristicas
de calidad

Registro de la actividad

16. INTERVENCION QUIRURGICA

Nivel de evidencia la:"El tratamiento qui-
rdrgico es parte esencial del control local
de la enfermedad y es herramienta esencial
en la estadificacion”.

Cirujano o Ginecdlogo de la UMCM.
Personal de Quirdfano.

Responsable del Servicio de Cirugia o
Ginecologfa.
Responsable de la UMCM.

Quirdfano.

Servicio de Medicina Nuclear.
Gammasonda para la realizacion de la téc-
nica BGC.

Servicio de Radiologfa disponible para
control de la pieza quirdrgica, en caso de
lesion no palpable.

Servicio de Anatomia Patoldgica con
disponibilidad para realizacion inmediata
de biopsia intraoperatoria.

Coordinacion escrita del dia y hora de
la intervencion entre el cirujano y
el patdlogo de la UMCM,, para la
realizacion de biopsia intraoperatoria.
La actividad se llevard a cabo siguiendo
el ANEXO n° |3:"Protocolo de trata-
miento quirdrgico”.
Anotacién en la hoja de quirdfano del
procedimiento realizado.
Solicitud de estudio histoldgico, en
el documento “Solicitud de estudio
histoldgico postcirugfa”.
Informacidn a familiares.
cC
El cirujano que realice la biopsia del
ganglio centinela debe tener contras-
tada experiencia.

Registro de la hoja de quirdfano en
el Documento de Patologia Mamaria.
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DEFINICION DE LA ACTIVIDAD 17. CONTROL DE LA PIEZA POR
TECNICAS DE IMAGEN

Nivel de evidencia No existen directrices consensuadas con
respecto al estudio de la pieza con técnicas
de imagen.

Participantes en la actividad Cirujano o Ginecdlogo de la UMCM.
Radidlogo de la UMCM.
TER

Profesional responsable Responsable del Servicio de Radiologia.
Responsable de la UMCM.

Recursos materiales necesarios Mamdgrafo.
Ecdgrafo.
Modo de realizar la actividad Marcado de la pieza con puntos de sutura

previa coordinacidn y acuerdo pactado de
la técnica de marcado entre cirujano,
radidlogo y patdlogo de la UMCM.
Radiograffa con magnificacién y compre-
sion de la pieza.

Si la lesidn sdlo fuera visible ecogrdfica-
mente solo se realizard ecografia de

la pieza, previa inmersion de la misma en
medio acuoso.

Estudio del especimen sin trocear.
Realizacidn de dos proyecciones si se
sospecha reseccion incompleta.
Comunicacion inmediata al quiréfano
adjuntando los datos recogidos en

el ANEXO n° [4:"Campos bdsicos del
informe de control de la pieza por
técnicas de imagen”.

Registro de la actividad Registro del informe en el Documento de
Patologia Mamaria.
Registro en la hoja de quirdfano.
Registro en la aplicacion informdtica
RIS-HIS.
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DEFINICION DE LA ACTIVIDAD

Nivel de evidencia

Participantes en la actividad /criterios de
calidad

Profesional responsable

Recursos materiales necesarios

Modo de realizar la actividad /caracteristicas

de calidad

Registro de la actividad

18. ESTUDIO

ANATOMOPATOLOGICO DE
LA PIEZA QUIRURGICA

Nivel de evidencia |a:"El diagndstico
histopatoldgico es esencial para definir el
tratamiento vy el prondstico”.

Anatomopatdlogo de la UMCM.
Técnico Especialista en A. Patoldgica.
Citotécnico.
cC
Experiencia contrastada y dedicacion
a la patologia mamaria.

Responsable del Servicio de Anatomia
Patoldgica.
Responsable de la UMCM.

Los recursos habituales de un Servicio de
Anatomia Patoldgica.

Los medios técnicos especificos para

la realizacion de las técnicas de
Inmunohistoquimica mamaria de recono-
cido valor prono terapéutico.

Segin ANEXO n° 7:"Protocolo de
estudio citohistoldgico”.
Cumplimentacién del Documento de
salida “Campos bdsicos de documento
informe de Estudio Histoldgico”, seglin
el ANEXO n° 8.
CcC
El 90 % de los estudios histoldgicos
deberfan adecuarse a los criterios
establecidos en el ANEXO 7.

Registro en el Informe Histoldgico
Definitivo.

Registro en la aplicacion informdtica del
Servicio de Anatomfa patoldgica.
Registro de Tumores.
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DEFINICION DE LA ACTIVIDAD

Participantes en la actividad

|dentificacion del profesional responsable

Recursos materiales necesarios /caracteris-
ticas de calidad

Modo de realizar la actividad

Registro de la actividad

19. CUIDADOS POSTOPERATORIOS

Cirujano o Ginecdlogo de la UMCM.
Personal de planta quirdrgica.

Responsable del servicio de Cirugia o
Ginecologfa.
Supervisora de Planta.

Area de Hospitalizacién del Servicio
Quirdrgico.
CC

Personal entrenado.

Cuidados diarios en el drea de
hospitalizacion.

Visita diaria y atencion integral del
paciente.

Valoracion de la necesidad de apoyo
psicoldgico.

Primer contacto con prdtesis externas y
las necesidades de una ropa interior
especial.

Peticion de interconsulta al servicio de
Rehabilitacién para profilaxis de linfedema.

Anotacidn en la historia del paciente.
Registro de la peticién de interconsultas.

DEFINICION DE LA ACTIVIDAD

Participantes en la actividad

|dentificacion del profesional responsable

Modo de realizar la actividad /caracteristicas
de calidad

Recursos materiales necesarios
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20.ALTA HOSPITALARIA

Cirujano o Ginecdlogo de la UMCM.
Enfermero de planta.
Administrativo de la planta.

Responsable del Servicio de Cirugia o
Ginecologfa.

Cumplimentacién del “Informe de Alta

Hospitalaria”.

Informacidn al paciente y familiares.

cC
Se debe entregar el informe de alta
hospitalaria en mano en el momento
de abandonar el hospital.

Informe de alta hospitalaria.



Registro de la actividad

Registro del informe del alta en la historia
clinica.
Registro administrativo del alta.

DEFINICION DE LA ACTIVIDAD

Participantes en la actividad /criterios de
calidad de los mismos

Profesional responsable

Recursos materiales necesarios

Modo de realizar la actividad

Registro de la actividad

2]1. CONSULTA AMBULATORIA

POSTOPERATORIA

ATS/DUE.

Cirujano o Ginecdlogo de la UMCM.

CC
Formacidn especffica en el control de
la herida y en el relleno de expansores.
Formacidn en el manejo de
problemas psicoldgicos.
El 90 % de las atenciones postope-
ratorias de cada paciente se realizardn
por el mismo profesional que
practicd la intervencion.

Responsable del Servicio de Cirugia o
Ginecologfa.

Consulta convencional y sala de curas.

Control de la herida quirdrgica.
Evacuacion de serosas.

Control de la infeccidn de la herida
quirdrgica.

Indicacion de prdtesis externas.
Relleno de expansores mamarios.
Registro en la agenda de la consulta.

Registro en el Documento de Patologia
Mamaria.
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Grado de recomendacion

Grado B:"*Se reconoce la mejor evaluacion
y tratamiento de las mujeres con cancer de
mama en el seno de las unidades multidisci-
plinares”.

Participantes en la actividad

* Miembros de la UMCM.

|dentificacion del profesional responsable

* Responsable de la UMCM.

Recursos materiales necesarios /caracteris-
ticas de calidad

* Reunion multidisciplinaria de evaluacion
de los casos.

* Seguir el protocolo o gufa de cada
Unidad Multidisciplinar del Céncer de
Mama.

CC
* Al menos una reunidn semanal de
evaluacion de caso.

Modo de realizar la actividad /caracteristicas
de calidad

* Mediante reuniones periddicas de
la UMCM.

Registro de la actividad

* La decisidn terapéutica se hard segun los
protocolos establecidos en cada UMCM.
CC

* EI 95 % de las reuniones se hardn
con una periodicidad semanal.

* Todas las UMCM. tendrdn protocolos
de tratamiento oncoldgico consen-
suado Yy escrito, basados en la mejor
evidencia disponible.

* Registro en el Documento de Patologia
Mamaria.

78 Cancer de mama




Participantes en la actividad

+ Cirujano, ginecélogo de la UMCM.

Identificacion del profesional responsable

* Responsable de la UMCM.

Recursos materiales necesarios

+ Consulta convencional.

* Informe del estudio anatomopatoldgico
definitivo.

* Documento de historia del paciente.

Modo de realizar la actividad

+ Comunicar el resultado al paciente
y familiares y el plan terapéutico que
precisa seguin los protocolos establecidos
por la UMCM.

* Peticidon del estudio de extension.

* Peticidn de cita en oncologia.

* Peticidn de consulta en salud mental.

Registro de la actividad

* Anotacién en el Documento de Patologfa
Mamaria.

Participantes en la actividad

* Miembros de la UMCM.
* Administrativo del Servicio de Oncologia
Médica.

Identificacion del profesional responsable

* Responsable de la UMCM.
* Responsable de Oncologia Médica.

Recursos materiales necesarios/caracteris-
ticas y requisitos de calidad

* Documento de derivacion para
tratamiento oncoldgico.
CC
* EI' 90 % de los pacientes derivados

deben cumplir con los requisitos
de calidad que se especifican en los
apartados correspondientes para
los informes requeridos.

Modo de realizar la actividad

+ Citacion del paciente de acuerdo con
la Guia de Gestion de Consultas Externas.

Registro de la actividad

* Anotacién en el registro especifico de
citaciones de la unidad receptora.
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DEFINICION DE LA ACTIVIDAD

Grado de evidencia y grado de recomen-
dacién

Participantes en la actividad /criterios de
calidad

|dentificacidon del profesional responsable

Recursos materiales necesarios

Modo de realizar la actividad /caracteristicas
de calidad
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25. CONSULTA PARA

TRATAMIENTO SISTEMICO

Nivel de evidencia |a:"el tratamiento
sistémico del cdncer de mama mejora

la supervivencia libre de enfermedad vy la
supervivencia global".

Oncdlogo médico.

ATS/DUE del Hospital de Dfa

Oncoldgico.

Auxiliar de Enfermerfa del Hospital de

Dia Oncoldgico.

CC
Formacion especifica y experiencia
contrastada en administracién de tra-
tamientos citostdticos.
Todo personal no facultativo que
desarrolla su labor en esta actividad
deberd acreditar ante el Responsable
del Servicio de Oncologia, que tiene
una formacién y una experiencia con-
trastada en la administracion de
tratamientos citostdticos.

Responsable de Oncologfa Médica.
Responsable de la UMCM.

Dotacién habitual de una Consulta de
Oncologia Médica, (incluyendo tallimetro,
bdscula y ordenador en red).

Hospital de Dia Oncoldgico con la
dotacidn suficiente para el desarrollo

de la actividad.

Campana de citostdticos.

Planta de hospitalizacion.

Realizacidn de la historia clinica

y exploracion del paciente.

Revision de pruebas complementarias e
informes recibidos de la UMCM.
Seleccién de la modalidad terapéutica
adaptada a cada caso, segun protocolos
especificos de la Unidad de Oncologia
Médica, segin el ANEXO n° |5:
“Recomendaciones para tratamiento
sistémico”.

Cumplimentacién de la hoja de
tratamiento citostdtico.



DEFINICION DE LA ACTIVIDAD

Modo de realizar la actividad /caracteristicas
de calidad

25. CONSULTA PARA TRATAMIENTO

SISTEMICO

Informacidn al paciente/familiares del tra-
tamiento seleccionado Yy sus riesgos, asi
como de la técnica de administracion de
tratamiento y de las posibles complicacio-
nes durante la dispensacidn del mismo,
por parte del oncdlogo médico vy del
personal de enfermerta.
Cumplimentacién de Consentimiento
Informado.

Evaluacién de vias periféricas, por parte

del personal de enfermerfa y solicitud de

colocacion de reservorio en caso de que
se requiera.

Comunicacion a Oncologfa Radioterdpica

de los tiempos y la modalidad terapéutica

(la forma de comunicacién se establecerd

en cada Area).

Control médico de toxicidad, previo a

la dispensacion del siguiente ciclo, segin

protocolos especificos de cada Servicio

o Unidad de Oncologfa.

Control de toxicidad por el personal de

enfermertfa, previo a la administracion del

siguiente ciclo, incluyendo la evaluacion

del estado de la via de administracién vy
todos aquellos procedimientos que les

correspondan.

Solicitud de pruebas complementarias

(documento de interconsulta de acuerdo

a la patologia presentada) para la evalua-

cion de la toxicidad, segin lo indique

el protocolo de tratamiento correspon-

diente.

Consutta de Fin de Tratamiento citostdtico:
Explicacion del seguimiento.
Indicacion de tratamiento hormonal si
procede y explicacidon de los efectos
secundarios y controles del mismo.
Solicitud de pruebas complementarias
para el seguimiento.

Realizaciéon de Informe Final de trata-
miento sistémico.
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DEFINICION DE LA ACTIVIDAD

Registro de la actividad

25. CONSULTA PARA TRATAMIENTO
SISTEMICO

CC

El Oncdlogo médico debe disponer
de, al menos 45 minutos para primera
consulta, 15 minutos para control de
toxicidad y 20 minutos para final de
tratamiento, por cada paciente. Al
menos el 90 % de las consultas deben
respetar estos tiempos.

Todas las Unidades de Oncologfa
Médica deberdn disponer de proto-
colos de tratamiento sistémico, escri-
tos y consensuados segln la mejor
evidencia disponible.

Todos los Hospitales de Dia dispon-
drdn de Hojas de tratamiento citos-
tdtico.

Todos los Hospitales de Dia dispon-
drdn de protocolos de toxicidad.

Documento de Patologfa Mamaria.
Historia Clinica de Enfermeria.

DEFINICION DE LA ACTIVIDAD

Participantes de la actividad

|dentificacidon del profesional responsable

Recursos materiales necesarios/
Caracteristicas y de calidad
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26. CITA PARA PRIMERA
CONSULTA EN ONCOLOGIA
RADIOTERAPICA

Integrantes de la UMCM.
Administrativo.

Responsable del Servicio de Oncologia

Radioterdpica.
Responsable de la UMCM.

Documento de derivacion para
tratamiento oncoldgico.
CC

El 90 % de los pacientes derivados
deben cumplir con los requisitos de
calidad que se especifican en los
anexos correspondientes para

los informes requeridos.



Modo de realizar la actividad

Registro de la actividad

Citacion del paciente de acuerdo con la

Guia de Gestion de Consultas Externas.

CcC
En aquellos centros donde no haya
Oncologia Radioterdpica, se estable-
cerdn mecanismos de coordinacion
entre las gerencias de cada uno de
los centros, para respetar y cumplir
los tiempos establecidos (ver tabla
de ajustes de tiempos).

Anotacion en el Registro especifico de la
unidad receptora.

DEFINICION DE LA ACTIVIDAD

Nivel de evidencia

Participantes de la actividad/
criterios de calidad de los mismos

|dentificacion del profesional responsable

27.TRATAMIENTO RADIOTERAPICO

Nivel evidencia la:"Los pacientes
sometidos a tratamiento conservador y
aquellos sometidos a mastectomia con
tumores iguales o mayores de 5 cm., y/o
4 & mas adenopatias axilares positivas, la
radioterapia mejora la supervivencia libre
de enfermedad”.

Grado de recomendacién B:

“La aplicacion de radioterapia en pacien-
tes con |-3 adenopatias afectadas
podrian ser subsidiarios de tratamiento
en funcién de otros factores de riesgo”.

Oncdlogo Radioterapeuta de la UMCM.

Radiofisico.

ATS/DUE.

TER.

Auxiliares de enfermeria.

cC

Acreditacidn de la formacidn y expe-
riencia contrastada del personal de
enfermerfa y auxiliar de enfermerfa.
Actualizacidn periddica de la forma-
cion de los TER.

Responsable del Servicio de Oncologfa
Radioterdpica.
Responsable de la UMCM.

Subproceso “cancer de mama” | 83



DEFINICION DE LA ACTIVIDAD 27.TRATAMIENTO RADIOTERAPICO

Simulador, preferiblemente TAC.

Sistemas de inmovilizacion.

Sistema de ldser.

Sistemas de planificacion de tratamiento.

Unidad de Tratamiento de Megavoltaje

(preferiblemente de diferentes energias y

multildminas).

Radioquirdfano.

Unidad de braquiterapia.

Sistemas de verificacion del tratamiento.

CC
Control de calidad del equipamiento
y mantenimiento del mismo, segun
las recomendaciones especificas reali-
zadas por la AERO vy otros organis-
mos nacionales e internacionales

competentes.
Recursos materiales necesarios/ Realizacidn de la historia clinica
caracteristicas de calidad y exploracién del paciente.

Revision de los informes recibidos

y pruebas realizadas.

Seleccion de la modalidad terapéutica
que mejor se adapte al caso. ANEXO

| 6:"Protocolo de Tratamiento
Radioterdpico”.

Informacion al paciente y/o familiares
asignados por el mismo, del tratamiento
seleccionado, finalidad y riesgos asociados
al mismo.

Cumplimentacién de consentimiento
informado.

Simulacion del Tratamiento, con el objeto
de definir y delimitar los volimenes que
van a ser irradiados y los que deben ser
protegidos. Los datos se recogerdn en

la ficha de tratamiento (que lleva incluida
la hoja de simulacién).

Planificacion y dosimetria, llevada a cabo
por el especialista en Radiofisica, que
seleccionard los posibles haces de radia-
cidn que mejor se adapten al volumen, y
calculard la distribucion de dosis.

Andlisis de planificacion y dosimetria, lle-
vado a cabo por el O. Radioterdpico junto
con el Radiofisico, que valorardn el plan de
tratamiento, quedando los datos registra-
dos en la ficha de tratamiento.

84| Cancer de mama



DEFINICION DE LA ACTIVIDAD

Modo de realizar la actividad /caracteristicas
de calidad

27.TRATAMIENTO RADIOTERAPICO

Aplicacion del tratamiento vy verificacion
del mismo. El tratamiento serd aplicado
por los operadores de la unidad, segun
las indicaciones reflejadas en la ficha de
tratamiento. En la primera sesién estardn
presentes el O. Radioterapeuta y
el Radiofisico. Se verificardn las caracterfs-
ticas del tratamiento de forma periddica,
mediante sistemas de imagen y/o peliculas
radiogréficas. Las sesiones administradas
se anotardn en la ficha de tratamiento.
Control médico de toxicidad durante
el tratamiento. El Oncdlogo
Radioterapeuta realizard revisiones sema-
nales o mds frecuentes si fuera necesario
de la evolucion del paciente y tolerancia
al tratamiento, quedando los datos
reflejados en la hoja de evolucidn.
Control de toxicidad de Enfermerfa.
El personal de Enfermeria realizard con-
trol semanal del paciente, siguiendo el
protocolo de cuidados establecido.
Aplicard, asi mismo, los tratamientos
médicos prescritos por el O.
Radioterapeuta responsable del paciente.
Consulta de fin de tratamiento
radioterdpico:
Explicacion al paciente de
la sistemdtica de seguimiento.
Solicitud de pruebas complementarias
para el seguimiento.
Realizacidn de Informe Final de
tratamiento oncoldgico (para el
paciente, el médico de atencidn pri-
maria, el registro de tumores del
PDPCM. y la Unidad Multidisciplinar
del Cdncer de Mama).
cC
El oncdlogo radioterapeuta debe
disponer de, al menos 45 minutos
para primera consulta, |5 minutos
para control de toxicidad y 20 minu-
tos para final de tratamiento, por cada
paciente. Al menos el 90 % de las
consultas deben respetar estos tiem-

Subproceso “cancer de mama” | 85



DEFINICION DE LA ACTIVIDAD

pos.

Registro de la actividad

27.TRATAMIENTO RADIOTERAPICO

Todas las Unidades de Oncologfa
Radioterdpica deberdn disponer de
protocolos de tratamiento especifico,
escritos y consensuados segln la mejor
evidencia disponible.

Documento de Patologfa Mamaria.
Registro en la ficha de tratamiento
radioterapico.

DEFINICION DE LA ACTIVIDAD

Nivel de evidencia

Participantes de la actividad
|dentificacion del profesional responsable

Recursos materiales necesarios

Modo de realizar la actividad/caracteristicas
de calidad

Registro de la actividad

28. SEGUIMIENTO

Nivel de evidencia la:"El seguimiento
intensivo no mejora la supervivencia.

Miembros de la UMCM.
Responsable de la UMCM.

Los habituales de una Consulta de
Atencion Especializada.

Segun protocolo en ANEXO 17:
“Protocolo de seguimiento”.
Cumplimentacién de documento
de seguimiento anual.
CcC
El Especialista debe disponer de,
al menos, 20 minutos por paciente,
para la realizacién de la Consulta de
seguimiento.

Documento de Patologfa Mamaria.

DEFINICION DE LA ACTIVIDAD

Participantes de la actividad

Recursos materiales necesarios
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29. DETECCION DE ENFERMEDAD
METASTASICA

Integrantes de la Unidad Multidisciplinar
de Céncer de Mama.

Cualquier Servicio que tenga contacto
con el paciente,

Los habituales de una consulta de
Atencidn Especializada.



Modo de realizar la actividad/caracteristicas
de calidad

Registro de la actividad

Presentacion del caso en la reunién sema-
nal de la UMCM, por el médico que rea-
lizd la deteccidn, pertenezca o no a
la misma.
Documento de derivacion a la Unidad o
Servicio correspondiente en funcion del
tratamiento que se decida y consensue.
CcC
Todas las UMCM. deberdn disponer
de protocolos de tratamiento de
recidiva local y/o a distancia, escritos
y consensuados, segln la mejor evi-
dencia disponible.

En el Documento de Patologia Mamaria.
En la historia general del paciente.

DEFINICION DE LA ACTIVIDAD

Grado de recomendacién

Participantes de la actividad
|dentificacidon del profesional responsable

Recursos materiales necesarios/caracteristicas
de calidad

30. TRATAMIENTO DE

ENFERMEDAD METASTASICA

Grado de recomendacion A:“El tratamiento
de la enfermedad metastdsica mejora la cali-
dad de vida del paciente.”

Miembros de la UMCM.
Responsable de la UMCM.

Los habituales de una consulta
de oncologfa.
Protocolos consensuados para el trata-
miento de la enfermedad metdstasica,
segun la mejor evidencia disponible.
CC
Todos los hospitales que traten a
pacientes diagnosticados de cdncer
de mama deben disponer de
los recursos estipulados para un hos-
pital de tercer nivel.
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Modo de realizar la actividad

Registro de la actividad

Completar estudio de extension, segun el
ANEXO n° |2:"Protocolo del estudio de
extension”.

Confirmacion histoldgica si procede.
Aplicacidn de los protocolos de trata-
miento de la enfermedad metastdsica
disefiados por cada Area.

Valoracion de la respuesta.

Informacidn al paciente y a los familiares.

Documento de Patologia Mamaria.

DEFINICION DE LA ACTIVIDAD

Grado de recomendacion

Participantes de la actividad /caracteristicas
de calidad

|dentificacion del profesional responsable

Recursos materiales necesarios
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31.INCLUSION EN ENSAYOS
CLiNICOS

Grado de recomendacién A: “Dado que la
supervivencia global de las pacientes con
cdncer de mama no es el 100 %, el mejor tra-
tamiento para la enfermedad neopldsica es
un ensayo clinico.”

Administrativo del Servicio.

Auxiliar de Enfermerfa.

Integrantes de la UMCM.

ATS/DUE.

Asistente para ensayos clinicos.

CcC
Formacion especifica en ensayos clini-
cos y experiencia contrastada en
manejo de pacientes oncoldgicos.

CC especffico para Ensayos Clinicos:
Formacion especifica en estadistica.
Nivel de formacidn de grado superior
en disciplinas de Ciencias de la Salud.

Responsable de la UMCM.

Comité Etico de Ensayos Clinicos del
Hospital o Central de la Comunidad.
Gerencia del Hospital.

Dotacién informdtica.

Consulta especifica de ensayos clinicos o,
en su defecto, tiempo reconocido para
dedicacién a ensayo clinico.



Modo de realizar la actividad

Registro de la actividad

Verificacidon del cumplimiento de criterios
de inclusidn y exclusién especificos de
cada Ensayo Clinico.

Discusion del tratamiento con el paciente
y la familia.

Explicacién del procedimiento.

Firma de consentimiento informado espe-
cffico del ensayo clinico.

Comunicacidn de ingreso en Ensayo
Clinico al Asistente de Ensayos Clinicos.
Cumplimentacién de los requisitos docu-
mentales para el ingreso en el Ensayo
Clinico por parte del Asistente.
Cumplimentacién de la documentacidn
requerida por el hospital o por la farma-
cia para iniciar el ensayo.

Recordatorio de los efectos secundarios y
entrega de los anexos propios del ensayo
clinico.

Indicacion de tratamiento y medidas de
apoyo para paliar los efectos secundarios.
Solicitud de pruebas analfticas y/o radiold-
gicas para proxima consulta, segun

el Ensayo Clinico.

Citacion para consulta de toxicidad.

En Documento de Patologia Mamaria.
En el registro especifico del ensayo.

Subproceso “cancer de mama” | 89



DEFINICION DE LA ACTIVIDAD 32. ENVIO A CUIDADOS PALIATIVOS

Grado de recomendacién Grado de recomendacion A: “Los pacientes
oncoldgicos, en algin momento de la evolu-
cion de su enfermedad pueden precisar
atencion paliativa’.

Participantes de la actividad * Miembros de la UMCM.

|dentificacidon del profesional responsable * Responsable de la UMCM.

Recursos materiales necesarios * Oncogufa Cuidados Paliativos.

Modo de realizar la actividad * Verificacidn de la situacion como deman-

dante de cuidados paliativos

* Informacién al paciente y a los familiares.

 Contacto y gestion del ingreso en el pro-
ceso Cuidados Paliativos.

* Cumplimentacién de la documentacidn que
se solicite para la entrada en el proceso.

Registro de la actividad * Documento de Patologia Mamaria.
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4.7 REPRESENTACION GRAFICA

Paciente que solicita no
asistencia por patologfa [m——- Cumple criterios o
mamaria
* si
Derivacién desde
el subproceso - | Deerivacion a la UMCM
"Deteccion Precoz”
Valoracién en la UMCM
L si
Realizacién de Persiste nlo
estudios de imagen < la sospecha
. . no
Precisa estudios
citohistoldgicos
si
L ; Valoracion de todas
Realizacién de estudios |3 las pruebag realizadas
y emisién de informe
Valoracién de resultados
en las UMCM
Persiste no
la sospecha

¢si

Definicién de
las alternativas
terapéuticas

:

Alta del proceso y
continuar estudio
para descartar otras
patologfas

Derivacion a otros
procesos asistenciales

no

si
—_—

Derivacién al subproceso
"Paciente de alto riesgo”
(pendiente de desarrollar)

Cumple criterios
de paciente de
alto riesgo
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v

Definicién de
las alternativas
terapéuticas

Valorar opciones de

Precisa estudio
de extension

no

no

tratamiento oncoldgico ]:
sistémico! J

Marcado con arpdn

Realizacién del estudio

no

Precisa tratamiento
primario

Realizacién
del tratamiento

Tratamiento
quirdrgico

Precisa colocacién
de arpdn

no

no

Situacién que
contraindica la cirugfa

Enfermedad
metastdsica

Es tratable

no

Inclusién en el programa
de Cuidados Paliativos

Tratamiento

Inclusién en el programa
de Cuidados Paliativos

Registro de esta
circunstancia y archivo
de la documentacion

A

quirdrgico

v

v

Control de la pieza
por técnicas de imagen

—

Estudio anatomo

Cuidados

patoldgico de
la pieza quirdrgica

\ 4

postoperatorios

metastdsica voluntario

si o o
| Diagndstico definitivo |
no * si
Fallece Profilaxis linfedema
| Evaluacién en la UMCM |
v o '
si —
—p| Administracién Pauta de
Aparecen Precisa tt° adyuvante del tratamiento UEEmMIEhS
metdstasis profildctico
Realizacion
— de_l
Tratamiento de Protocolo - tratamiento
la enfermedad Abandono de seguimiento P

Tratamiento de
la enfermedad
metastdsica

no

Respuesta adecuada

Registro del hecho y emisién

de informe que garantice
la continuidad asistencial

'Estas opciones de tratamiento se ajustardn
a la situacion clinica de cada paciente y son
dificiles de estandarizar.
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4.8 CARACTERISTICAS DE CALIDAD
DE LOS DOCUMENTOS GENERADOS

Y RECIBIDOS A LO LARGO
DEL SUBPROCESO

Profesional o unidad
generadora
del documento

Responsable de la Unidad
de Gestidn del
SUBPROCESO DE
DETECCION PRECOZ
DEL CANCER DE
MAMA

Primer facultativo en
contacto con el paciente

Consulta de Atencidn
Especializada

Consulta de Atencidn
Especializada

Consulta de Atencidn
Especializada

Consulta de Atencidn
Especializada

Servicio de
Radiodiagndstico

Documento
generado

Informe mamografico

Mamografia actual y
estudios previos

Documento de
derivacion a Atencion
Especializada

Documento especifico
de Patologia Mamaria

Informe de evaluacion
clinica

Documento de
derivacion a otros
subprocesos

Documento de
solicitud de estudios
por imagen y puncion

Consentimiento
informado para la
realizacion de los
estudios de imagen

Profesional o unidad
receptora del
documento

Unidad Multidisciplinar del
Céncer de Mama -
SUBPROCESO CANCER
DE MAMA

Cirujano o Ginecdlogo de
la UMCM

Se va cumplimentando a
lo largo del proceso por
los distintos profesionales
de forma sucesiva

Médico que motivé
la consulta

Subproceso
correspondiente

Servicio de
Radiodiagndstico

Paciente

Requisitos/caracterist.
de calidad del
documento

Informe mamogrdfico con:
datos claros
de identificacién
categorfa BIRADS
descripcién
de la lesién

Estudios mamograficos
actuales y previos

Debe figurar el nombre
del facultativo que realiza
la atencion y la unidad
asistencial a la que
pertenece

Campos bdsicos de
cumplimentacién en
Anexo 2

Documento tipo en
Anexo 3

Datos de filiacion
Juicio clinico
Actitud a seguir

Informacién minima defi-
nida por subproceso
receptor

Conjunto minimo de datos

recogidos en Anexo 4

De acuerdo a normativa
de regulacién
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Profesional o unidad
generadora
del documento

Servicio de
Radiodiagndstico

Servicio de Anatomia
Patoldgica

Servicio de
Radiodiagndstico

Unidad Multidisciplinar del
Céncer de Mama

Unidad Multidisciplinar del

Cancer de Mama

Unidad Multidisciplinar del
Céncer de Mama

Unidad Multidisciplinar del
Céncer de Mama

Unidad Multidisciplinar del
Céncer de Mama

Facultativo que prescribe
la intervencion

Servicio de
Radiodiagndstico

94| Cancer de mama

Documento
generado

Documento de
solicitud de estudio
histoloégico

Informe del estudio
histoloégico

Informe de estudios
realizados

Informe a
requerimiento del
paciente

Solicitud de estudio
preanestésico

Solicitud de estudio
de extension

Documento de
derivacioén para
quimioterapia
primaria

Documento de
derivacion a Salud
Mental

Consentimiento
informado para
cirugia

Consentimiento
informado para la
colocacion del arp6n

Profesional o unidad
receptora del
documento

Servicio de Anatomia
Patoldgica

Servicio de
Radiodiagndstico

UMCM
Subproceso deteccidn
precoz

Paciente

Servicio de Anestesia

Servicio correspondiente

Servicio de Oncologfa
Médica

Servicio de Salud Mental

Paciente

Paciente

Requisitos/caracterist.
de calidad del
documento

Datos de filiacién
Localizacién y tipo de la
lesion

Procedimiento de
biopsia realizado y n° de
muestras

Tratamientos previos
realizados

De acuerdo a lo
establecido en Anexo 8

Campos de
cumplimentacién
establecidos en Anexo 10

Pruebas diagndsticas
realizadas y resuftado
Juicio clinico
Propuesta de
tratamiento

Requisitos minimos
especificados por el
Servicio receptor

Requisitos minimos
especificados por el
Servicio receptor

Filiacion del paciente
Documento de
patologia mamaria
Juicio diagndstico

Requisitos minimos
especificados por el
Servicio receptor

De acuerdo a normativa

de regulacién

De acuerdo a normativa
de regulacién



Profesional o unidad
generadora
del documento

Facultativo que practica
la intervencion

Facultativo que practica
la intervencién/
Servicio de
Radiodiagndstico

Servicio de Anatomia
Patoldgica

Facultativo que practica

la intervencion

Facultativo que practica
la intervencion

Unidad Multidisciplinar del
Céncer de Mama

Cirujano/Ginecdlogo
de la UMCM

Cirujano/Ginecdlogo de la
UMCM

Servicio de Oncologfa
Médica

Documento
generado

Documento peticion
de estudio histolégico

Documento de
control de la pieza
por técnicas de
imagen

Informe histolégico
definitivo

Solicitud profilaxis del
linfedema

Documento de alta
hospitalaria

Documento de
derivacién para
tratamiento
oncolégico

Solicitud del estudio
de extension

Documento de
derivacion a Salud
Mental

Consentimiento
informado para
tratamiento
oncolégico

Profesional o unidad
receptora del
documento

Servicio de Anatomia
Patoldgica

Servicio de
Radiodiagndstico/
Facultativo que practica
la intervencion

Unidad Multidisciplinar del
Céncer de Mama

Servicio de Rehabilitacion

Paciente

Servicio de Oncologfa
Médica/Servicio de
Oncologfa Radioterdpica

Servicio correspondiente

Servicio de Salud Mental

Paciente

Requisitos/caracterist.
de calidad del
documento

Localizacion y
caracteristicas de la lesion
Procedimiento de
biopsia realizado
Tratamientos previos
efectuados

Campos de
cumplimentacién
establecidos en Anexo 4

Anexo 8

De acuerdo a los minimos
establecidos por el
Servicio de Rehabilitacion

Procedimiento realizado
Indicaciones de cuidados
postoperatorios

Filiacién, datos
demogréficos vy de
contacto

Documento de historia
clinica de UMCM
Fecha de la cirugfa
Fecha de la derivacion

Requisitos minimos
especificados por el
servicio receptor

Requisitos minimos
especificados por el
servicio receptor

De acuerdo a normativa
de regulacién
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Profesional o unidad
generadora
del documento

Servicio de Oncologfa
Medica

Servicio de
Oncologfa Médica

Servicio de Oncologfa
Médica

Servicio de Oncologfa
Medica

Servicio de Oncologfa
Radioterdpica
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Documento
generado

Historia clinica
oncolégica de
enfermeria

Solicitud via central
(reservorio)

Solicitud de pruebas

complementarias para

seguimiento y
toxicidad

Informe final de

tratamiento sistémico

Consentimiento
informado para
tratamiento
radioterapico

Profesional o unidad
receptora del
documento

Enfermeria

Servicio acreditado por el

hospital

Servicio correspondiente
de acuerdo a pruebas
solicitadas

Paciente

UMCM

MAP

Registro de tumores del
PDPCM

Paciente

Requisitos/caracterist.
de calidad del
documento

|dentificacion del
paciente

Diagndstico médico y
antecedentes

Tipo de tratamiento
sistémico

Patrén de salud (alergias
medicamentos
habituales, habitos
tdxicos, estado
nutricional, estado
animico)

Protocolo de acogida
(conocimiento sobre el
tratamiento, informacion)
Curas realizadas,
incidencias en el
tratamiento
Alteraciones cutdneas,
mucosas, nutricionales
durante el tratamiento

Seguln los minimos
definidos por el servicio
receptor

De acuerdo a lo marcado
por la unidad receptora

Filiacion

Diagndstico
Estadiacion final
Tratamiento citostdtico,
fecha y nimero de
ciclos administrados
Incidencias y
complicaciones si las
hubiera

Propuesta de
seguimiento

De acuerdo a normativa
de regulacién



Profesional o unidad

generadora
del documento

Servicio de Oncologfa

Radioterdpica

Servicio Oncologfa
Radioterdpica

Servicio Oncologfa
Radioterdpica

Documento
generado

Historia clinica oncoldgica

de enfermeria

Hoja de simulacién
tratamiento

Ficha de tratamiento
radioterdpico

Profesional o unidad

receptora del
documento

Enfermeria

Servicio Oncologfa
Radioterdpica

Servicio Oncologfa
Radioterdpica

Requisitos/caracterist.
de calidad del
documento

|dentificacion del
paciente

Diagndstico médico y
antecedentes

Unidad de tratamiento
Patrén de salud (alergias
medicamentos habituales,
hébitos téxicos,

estado nutricional,
estado animico)
Protocolo de acogida
(conocimiento sobre el
tratamiento, informacién)
Curas realizadas,
incidencias en

el tratamiento
Alteraciones cutdneas,
mucosas, nutricionales
durante el tratamiento;

Identificacion

del paciente

Fecha de realizacion
Identificacion de

la localizacién tumoral
Descripcién del
posicionamiento

y sistemas de
inmovilizacién
Separacion de cortes
de TAC y nimero de
cortes realizados
Topograma
Fotografia de
posicionamiento

|dentificacion del

paciente

Diagndstico y estadio

tumoral

Finalidad del tratamiento

(curativo o paliativo)

Dosis y fraccionamiento

Voldmenes de

tratamiento

Datos dosimétricos:
Energfa y puerta de
entrada utilizados
Modificadores del
haz y protecciones

Verificaciones del

tratamiento

Fotografia si es

necesario
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Profesional o unidad
generadora
del documento

Servicio Oncologfa
Radioterdpica

Servicio Oncologfa
Radioterdpica

Servicio Oncologia Médica
o Radioterdpica

Otros Servicios que
pudieran detectar
metdstasis

Servicio de Oncologfa
Médica

Unidad Multidisciplinar del
Céncer de Mama

Servicio de Oncologfa
Médica

Documento
generado

Solicitud de pruebas
complementarias para
el seguimiento y
toxicidad

Informe final del
tratamiento

Documento de
seguimiento anual

Documento de
derivacioén para
tratamiento de
enfermedad
metastasica

Documento informe
de enfermedad
metastasica

Consentimiento
informado para
ensayo clinico

Documento de
derivacion a cuidados
paliativos

Profesional o unidad
receptora del
documento

Servicio correspondiente
de acuerdo a las pruebas
solicitadas

Paciente

UMCM

MAP

Registro de tumores del
PDPCM

Paciente

MAP

Registro de tumores del
PDPCM

Servicio de Oncologia
Médica

Paciente
MAP
UMCM

Paciente

Paciente

MAP

Unidad de cuidados
paliativos

Requisitos/caracterist.
de calidad del
documento

De acuerdo a lo marcado
por la unidad receptora

Normativa ICRU-50 e
ICRU-63

Situacién actualizada
Incidencias si las hubiera

Filiaciéon
Motivo de consulta
Historia clinica

Filiacion

Diagndstico definitivo
Propuesta de
tratamiento

De acuerdo a normativa
del ensayo clinico

De acuerdo a lo
requerido por la unidad
receptora (unidad de
paliativos)
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4.9 EVALUACION DEL SUBPROCESO

EVALUACION DE LOS CONTROLES DE CALIDAD DE LAS PUERTAS
DE ENTRADA Y SALIDA DEL SUBPROCESO

CONTROL DE CALIDAD DE LA PUERTA DE ENTRADA:
Criterio: porcentaje de pacientes que son enviados a valoracidn por sospecha de
cancer de mama procedentes de los Servicios de Urgencias.
Estandares: menos de un 5 % procederdn de los Servicios de Urgencias.

EVALUACION DE LOS CRITERIOS DE CALIDAD ESTABLECIDOS
EN LAS ACTIVIDADES SECUENCIADAS

Los criterios establecidos se consideran pardmetros de buena calidad.

Desde los Servicios Centrales se han fijado una serie de indicadores, que se considera obligado
recogery que permitirfan monitorizar algunos de los aspectos criticos del subproceso (se sefia-
lan en el apartado “Plan de Implantacidn”, también de esta guia). Ello no va en perjuicio de que
en cada Area de Salud se utilicen, ademds de los propuestos, aquellos otros indicadores que se
estimen oportunos.

Deben ser especificadas en cada caso las vias de acceso a la informacidn requerida para la eva-
luacidn, tanto para la identificacién de los casos como para la revision y grado de cumplimiento
de los criterios definidos.

1. Seleccion de pacientes que solicitan asistencia por sospecha
de patologia mamaria

Criterio: los MAP deben tener formacién en patologla mamaria (informacion
escrita, cursos de formacidn especificos).
Estandares:
El 100 % de los MAP deben disponer del “Documento de Apoyo sobre
Seleccion de Pacientes con Sospecha de Patologfa Mamaria™.
El 100 % de los MAP deben haber recibido formacidn especifica en Patologia
Mamaria.

2. Derivacion de pacientes con signos/sintomas de sospecha

Criterio: cumplimiento de los criterios de derivacion establecidos.
Estandar: al menos el /5 % de los pacientes derivados cumplirdn los criterios de
derivacion establecidos.

Criterio: deben cumplimentarse los ftems establecidos en el documento de deriva-
cion vy figurar de forma expresa el nombre del facultativo que realiza la derivacion.
Estandar: al menos el 90 % de los documentos de derivacion tendrdn cumplimen-
tados todos los items.
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3. Evaluacion clinica

Criterio: los pacientes serdn evaluados por especialistas adscritos a la UMCM.
Estandar: el 100 % de los pacientes serdn evaluados por especialistas adscritos a la
UMCM (observacidn: se fija un horizonte de 5 afios para alcanzar el objetivo for-
mulado).

Criterio: en la historia clinica especifica de patologia mamaria deben figurar los
datos bdsicos establecidos.

Estandar: en el 95 % de las historias figurardn el 100 % de los datos bdsicos esta-
blecidos.

4. Estudios diagnésticos

Criterio: todos los estudios de imagen realizados al paciente serdn practicados por
el mismo profesional.

Estandar: en el 100 % de los pacientes al menos el 80 % de los estudios de ima-
gen que se les realice serdn practicados por el mismo profesional.

Criterio: en el subproceso “Cdncer de Mama' no se solicitardn estudios de imagen
y puncion a pacientes asintomadticas cuyo rango de edad esté€ incluido en el programa
de deteccidn precoz.

Estandar: menos del 5 % de las solicitudes serdn de dichas pacientes.

Criterio: a los pacientes con BIRADS 4-5 les serdn realizadas todas las pruebas de
imagen vy la puncién ecoguiada en el mismo dia.

Estandar:al menos al 90 % de los pacientes con BIRADS 5 y el 70 % de los BIRADS
4 les serdn realizadas todas las pruebas de imagen vy la puncién ecoguiada en el
mismo dia.

Criterio: mantenimiento reglado del aparataje, segin las especificaciones del fabri-
cante.
Estandar: en el 100 % de los casos se cumplird este criterio.

Criterio: disponibilidad de asistencia técnica, con capacidad de respuesta menor a
24 horas en caso de averfa.
Estandar: en el 95 % de los casos se cumplird este criterio.

Criterio: en el registro de la mamografia realizada constard siempre el nombre del
TER v el nimero de proyecciones realizadas.
Estandar: en el 100 % de los casos se cumplird este criterio.

Criterio: los estudios histoldgicos se adecuardn a lo establecido en el protocolo.

Estandar: el 90 % de los estudios histoldgicos se adecuardn a lo establecido en
protocolo.
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5. Tratamiento Quirurgico

Criterio: se entregard en mano el informe de alta en el momento de abandonar el
hospital.
Estdndar: en el 95 % de los casos se cumplird este criterio.

Criterio: la atencidn postoperatoria de cada paciente se realizard por el mismo pro-
fesional que practicd la intervencién.
Estdndar: en al menos el 90 % de las ocasiones se cumplird este criterio.

6. Tratamiento Oncologico

Criterio:la administracidn del tratamiento oncoldgico se hard por profesionales con
formacion especifica y experiencia contrastada en la administracion de citostdticos.
Estandar: en el 100 % de los casos se cumplirdn estos criterios.

7. Tratamiento Radioterapico
Criterio: control de calidad del equipamiento y mantenimiento del mismo.
Estandar: la verificacion se realizard segin la periodicidad establecida en el pro-
grama de Garantia de Calidad y se ajustard a los protocolos establecidos a nivel
nacional y normativa internacional.

Criterio: el tratamiento oncoldgico radioterdpico se hard por profesionales con for-
macion especifica y experiencia contrastada.
Estandar: en el 100 % de los casos se cumplirdn estos criterios.

Criterio: los pacientes deben recibir por escrito informacién final del tratamiento
recibido.
Estandar: el 100 % de los pacientes deben tener informacion final del tratamiento
recibido.

8. Unidad Multidisciplinar del Cancer de Mama
Criterio: los pacientes con sospecha de cdncer de mama deberdn ser vistos en una
UMCM.
Estandar: al menos el 90 % de los pacientes serdn vistos en la UMCM.

Criterio: la Unidad Multidisciplinar del Cdncer de Mama debe mantener, al menos,
una reunién semanal para valoracion de resultados y determinacidon de alternativas
terapéuticas.

Estandar: este criterio serd cumplido en el 95 % de los casos en cada Unidad.

Criterio: deberdn existir en cada Unidad Multidisciplinar del Cancer de Mama pro-
tocolos diagndsticos y terapéuticos consensuados y escritos basados en la mejor evi-
dencia disponible en cada momento.

Estandar: en el 100 % de las Unidades.
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= Evaluacién del seguimiento de protocolos
Porcentaje de pacientes que se ajustan a lo establecido en el protocolo de coor-
dinacion entre el subproceso de “Deteccién Precoz del Cancer de Mama” vy el
subproceso “Cancer de Mama”.

Porcentaje de pacientes que se ajustan a lo indicado en protocolo de pruebas de
imagen.

Porcentaje de pacientes que se ajustan a lo indicado en protocolo de seleccidn del
mejor método de biopsia.

Porcentaje de pacientes que se ajustan a lo indicado en protocolo estudio
citohistoldgico.

Porcentaje de pacientes que se ajustan a lo indicado en protocolo manejo tras
estudios de imagen y citohistoldgico.

Porcentaje de pacientes que se ajustan a lo indicado en protocolo de estudios de
extension.

Porcentaje de pacientes que se ajustan a lo indicado en protocolo de tratamiento
quirdrgico.

Porcentaje de pacientes que se ajustan a lo indicado en protocolo de tratamiento
sistémico.

Porcentaje de pacientes que se ajustan a lo indicado en protocolo de tratamiento
radioterdpico.

Porcentaje de pacientes que se ajustan a lo indicado en protocolo de seguimiento.

Los indicadores anteriores podrdn ser desagregados en cada Area tanto como se
considere pertinente.

= Evaluacién de los tiempos de demora
Criterio: las actividades se ajustardn a los tiempos establecidos (tabla de ajuste
de tiempos).
Estandar: los tiempos establecidos no se desviardn en mas de un 10 % de lo
marcado.

= Evaluacién de las caracteristicas de calidad de los documentos
En cada Area deberd sefialarse la forma de evaluar (por ejemplo mediante audito-
rfa interna anual) el cumplimiento de las caracteristicas de calidad sefialadas para los
documentos generados a lo largo del subproceso.

= Evaluacion de la satisfaccion de los destinatarios
La satisfaccion se medird utilizando encuestas de satisfaccidn validadas. Ademads, se
determinard en cada Area las otras formas de evaluar la calidad percibida del sub-
proceso por parte de los destinatarios (pacientes, familiares y profesionales), por
ejemplo mediante el andlisis sistemdtico de las quejas y sugerencias recibidas.
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5
AJUSTE DE TIEMPOS A LO LARGO

DEL PROCESO DE ACUERDO
A CRITERIOS DE CALIDAD







SUBPROCESO DE DETECCION PRECOZ

Invitacion a las mujeres de la poblacion
diana ajustada.

+ Cada dos afios para la revision normal.
Cada 6 meses 6 | afio para los controles
intermedios.

La invitacidn por carta personalizada serd
enviada un mes antes de la citacion.

Realizacidn de la prueba de cribado.

24 meses para la revision normal.
6 meses a | afio para las revisiones
intermedias.

Lectura e informe de las mamografas.

72-96 horas desde la realizacion de
la mamografia.

Doble lectura.

24-48 horas después de la |* lectura.

Valoracion adicional por imagen en la
Unidad Mamogrdfica.

Una vez que la unidad de gestion
mamogrdfica tiene conocimiento de un
BIRADS 0, en menos de 24 horas se
comunicard a la mujer la necesidad de
repeticion del estudio.

La cita para completar el estudio deberd
ser en menos de / dias.

Valoracion adicional por imagen de
las mujeres en el Centro de Referencia.

Una vez que la unidad de gestidn
mamogrdfica tiene conocimiento de un
BIRADS 0O, en menos de 24 horas se
comunicard a la mujer la necesidad de
completar el estudio.

La cita para la valoracion adicional por
técnica de imagen deberd ser en menos
de |5 dias.

Informe al médico responsable de la mujer

del resultado de la mamografia y primera
conducta.

Un méximo de 7 dias desde la fecha del
informe mamogrdfico definitivo.

Comunicacion a la mujer del resultado
negativo del screening.

Un médximo de 7 dias desde la fecha del
informe mamogrdfico definitivo.

Comunicacién del resultado positivo de
la mamografia a la mujer.

Un médximo de 72 horas desde la fecha
del informe mamogrdfico definitivo (esta
comunicacidn se hace telefdnicamente).

Derivacidn de la mujer con resultado
positivo.

Un médximo de 48 horas desde la fecha
del informe mamogrdfico definitivo.

Ajuste de tiempos a lo largo del proceso de acuerdo a criterios de calidad | 105
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5.2 SUBPROCESO CANCER DE MAMA

Desde que en Atencidn Primaria se hace Maximo 2 dias.
la indicacion de derivacion a la UMCM. hasta

que dicha derivacion es tramitada por la

propia unidad de Atencién Primaria.

Desde que la UMCM. recibe la solicitud de Maximo |3 dfas.

consulta, hasta que esta consulta se lleva a

cabo.

Desde la primera consulta de la UMCM Maximo 21| dias, salvo que precise biopsia
hasta el primer informe diagndstico. quirdrgica diagndstica.

Desde el primer informe diagndstico hasta Maximo / dias.

la evaluacion en el seno de la UMCM.

Desde la evaluacion en la UMCM. hasta Maximo 21| dias.
el tratamiento quirdrgico.

Desde el tratamiento quirdrgico hasta Maximo / dias.
la evaluacion en la UMCM,

Desde el tratamiento quirdrgico hasta Maximo 2| dfas.
la primera cita en Oncologia Médica.

Desde la primera consulta en Oncologfa Maximo / dias.
Médica hasta el primer tratamiento
quimioterdpico.

Desde el Ultimo tratamiento de Maximo 40 dfas.
quimioterapia hasta la primera consulta de

seguimiento.

Consulta en la UMCM. por sospecha de Maximo 10 dfas.
recidiva.

Inicio tratamiento adyuvante tras la cirugfa. Maximo 28 dfas.
Inicio tratamiento con quimioterapia Méximo |5 dfas.

primaria (tratamiento neoadyuvante) tras
diagndstico anatomopatoldgico.

Inicio de tratamiento tras diagndstico de Maximo |5 dias tras el diagndstico de
recidiva. recidiva.

106| Cancer de mama



Desde el tratamiento quirdrgico hasta la * Médximo 28 dias.
primera consulta en Radioterapia en el
mismo centro.

Desde el tratamiento quirdrgico hasta la * Médximo 42 dias.
primera consulta en Radioterapia si se hace
en centro distinto a la Cirugfa.

La radioterapia debe iniciarse, en todo caso, dentro de los 6 meses de realizado el tratamiento
quirdrgico.

Tratamiento radioterdpico urgente. * Mdximo de 2 dfas.

Desde el primer Informe diagndstico a la * Médximo |5 dias.
primera Consulta para tratamiento

neoadyuvante en Oncologia Médica y

Radioterdpica.

Desde el final de tratamiento neoadyuvante * Médximo 21 dias.
hasta el tratamiento quirdrgico.
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5.3 COORDINACION ENTRE
EL SUBPROCESO DE DETECCION PRECOZ

Y SUBPROCESO CANCER DE MAMA

Citacién en la UMCM. de la mujer con
resultado positivo (BIRADS 4 vy 5).

Informe del resultado diagndstico de la
mujer remitida a la UMCM. por un resultado
positivo (Birads 4, 5).

Desde la fecha de emisidn del informe
positivo hasta la primera consulta de
valoracion diagndstica: maximo / dfas.

El plazo desde la primera consulta en

la UMCM de la mujer con resultado
positivo, hasta la fecha del informe de
resultado diagndstico, no serd superior
a |5 dias, salvo que precise biopsia
quirdrgica diagndstica. En este segundo
caso el plazo no serd superior a 2| dfas.

108| Cancer de mama



6
PROCESOS ESTRATEGICOS QUE GUIAN

EL PROCESO DISENADO







Estrategia Regional Contra el Cancer en Castilla y Leén 2002-2004.

Lineas Estratégicas 2003-2005 en Atencidn Especializada del Servicio Regional
de Salud (Sacyl).

Lineas Estratégicas 2003-2005 en Atencion Primaria del Servicio Regional de
Salud (Sacyl).

Programa de Deteccion Precoz del Cancer de Mama de la Direccién General de
Salud Publica. 1992.

Plan Sectorial del Cancer. Valladolid. Junta de Castilla y Ledn. Consejerfa de Cultura y
Bienestar Social. Direccidon General de Salud Publica y Asistencia. 1993.

Il Plan de Salud de Castilla y Le6n. [998.

Registro de Canceres Ginecolégicos y de Mama de la Comunidad de Castilla y
Ledn. 1996.

Plan de Reduccion de Listas de Espera 2004-2007.
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7
SERVICIOS DE SOPORTE O APOYO DEL

PROCESO DISENADO







Se entiende por Servicios de Soporte o Apoyo a aquellos que, aun sin formar parte del por-
ceso disefiado, facilitan el desarrollo de las actividades y la coordinacidn de las tareas planificadas
e inciden por tanto, indirectamente en el adecuado funcionamiento del mismo vy en la satisfac-
cion de los destinatarios.

Al objeto de que la coordinacidn entre los servicios sea lo mds ajustada posible, parece ade-
cuado que se realice en cada Area de Salud un desarrollo individualizado de este apartado y que
se marquen especificamente las carecteristicas de calidad de cada uno de los servicios de apoyo
o soporte identificados.

A continuacidn se resefian algunos de los mds importantes.

* Almacén

* Laboratorio

* Farmacia

* Servicio de Anestesia

* Fisioterapia

* Salud Mental

+ Servicio de Admision y Documentacion

* Otros

Servicios de soporte 0 apoyo del proceso disenado | 115
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RESPONSABLE DEL PROCESO







Se entiende por responsable del proceso al profesional que va a tener encomendado el
compromiso de la gestion y mejora del proceso.

En general, deberfa ser el profesional con mayor grado de actividad o impacto en el proceso,
debiendo cumplir una serie de requisitos:

* Que conozca en profundidad el proceso.
* Que tenga conocimientos bdsicos de la metodologia de gestidn por procesos.
* Que tenga capacidad para tomar decisiones.

* Que quiera asumir la responsabilidad de la gestién del proceso.

Las principales funciones del responsable del proceso serdn:
* Asegurar que el proceso se desarrolla como estd disefiado.
* Buscar la participacién y compromiso de todos los implicados.

* Garantizar el control y mejora continua del proceso.
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» Comprobar que el producto final satisface las necesidades del usuario.

El propietario, debe ser nombrado, en todo caso, en la fase de implantacion y entre los pro-
fesionales integrados en la Unidad Multidisciplinar del Cancer de Mama.
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PLAN DE IMPLANTACION







La implantacién del proceso disefiado tendrd en cada Area Sanitaria sus caracteristicas propias.
Se hace necesario estructurar las distintas fases y tareas a desarrollar en la planificacion de la
implantacion y establecer los mecanismos necesarios de adaptacion a las peculiaridades corres-
pondientes.

Deberd nombrarse un responsable del proceso en el Area que se hard cargo de la
coordinacidn y seguimiento de la implantacidn del proceso. Bajo la coordinacion de este
responsable existird un grupo de trabajo constituido por profesionales directamente
implicados en el proceso a implantar, tanto de Atencién Primaria como de Atencién
Especializada.

Deberdn definirse en cada caso los recursos necesarios, humanos y materiales, para
implantar el proceso. Se analizard tanto la posible necesidad de recursos nuevos como
la reorganizacion de los existentes.

Serd preciso identificar las necesidades de formacion para el adecuado desarrollo del
proyecto. Se elaborard, en este sentido un programa de formacién, tanto para el equipo
directivo como para los profesionales implicados en el proceso disefiado.

Deberdn ser analizadas las actividades descritas y las diferentes tareas de cada acti-
vidad a desarrollar, adaptdndolas a las caracteristicas y peculiaridades propias del Area.
Deberdn definirse las responsabilidades de cada uno de los profesionales implicados.

Deben ser establecidos los mecanismos precisos para informar de la nueva forma de
trabajo a todos los profesionales implicados en el proceso o relacionados directa o indi-
rectamente con el mismo.

Serd elaborado un cronograma de trabajo para la implantacion del proceso.

En la planificacién de la evaluacién del proceso deberdn analizarse los indicadores de
cada criterio a evaluar, asf como sefialarse la fuente de la que serd extraida la informa-
cion y el responsable de cada aspecto a evaluar: En un primer momento se considera
imprescindible poner en marcha los siguientes indicadores:

I. NUmero de pacientes que acceden al subproceso “Cancer de Mama' tras solici-
tar asistencia por signos o sintomas que requieran derivacién a dicho subproceso
(anexo ).

2. Numero de pacientes que acceden al subproceso “Cdncer de Mama" derivados
desde el subproceso “Deteccion Precoz”.

3. Numero de pacientes que acceden al subproceso “Cancer de Mama" tras solici-
tar asistencia por signos o sintomas que requieran derivacion a dicho subproceso
y que, tras la primera valoracion en la Unidad Multidisciplinar de Céncer de
Mama, se considera que persiste la sospecha de la posible presencia de patolo-
gfa tumoral mamaria y que, por tanto, estd justificado continuar los estudios.

4. Numero de pacientes que acceden al subproceso “Céncer de Mama' derivados
desde el subproceso “Deteccidn Precoz” y que, tras la primera valoracién en la
Unidad Multidisciplinar de Cancer de Mama, se considera que persiste la sospe-
cha de la posible presencia de patologia tumoral mamaria y que, por tanto, esta
justificado continuar los estudios.

5. NUmero de pacientes incluidos en el subproceso “Céncer de Mama' que fue-
ron incluidos por cumplir criterios (anexo 1) y que, tras todos los estudios rea-
lizados, se confirma la sospecha de patologfa tumoral mamaria.
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Numero de pacientes incluidos en el subproceso “Céncer de Mama" derivados
desde el subproceso “Deteccidon Precoz” y que, tras todos los estudios realiza-
dos, se confirma la sospecha de patologia tumoral mamaria.

Tiempo transcurrido desde la fecha de la primera valoracidn (en la que se deter-
mina si el paciente cumple los criterios recogidos en el anexo |), hasta que la
UMCM emite el informe en el que confirma o desestima la sospecha de pato-
logia tumoral maligna.

En el caso de los pacientes derivados desde el subproceso “Deteccidon Precoz”,
tiempo transcurrido desde la fecha del informe mamogréfico definitivo hasta que
la UMCM emite el informe en el que confirma o desestima la sospecha de pato-
logia tumoral maligna.

Tiempo transcurrido desde que se sienta la indicacidon quirdrgica hasta que se
realiza la intervencion.

Porcentaje de mujeres derivadas desde el subproceso “Deteccion Precoz” que
finalmente se operan.

Porcentaje de mujeres incluidas en el subproceso Cédncer de Mama que reciben
tratamiento adyuvante.

Porcentaje de mujeres intervenidas que precisan profilaxis del linfedema.

Porcentaje de mujeres incluidas en el subproceso Cdncer de Mama que aban-
donan voluntariamente.

Porcentaje de mujeres incluidas en el subproceso Cancer de Mama que fallecen
por causas directamente atribuibles a la patologia tumoral mamaria o a sus com-
plicaciones.

Ademads de los anteriores, serfa deseable disponer de indicadores de supervivencia, de calidad
de vida y de satisfaccion.
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Anexo 0: Protocolo de coordinacion entre el subproceso
Deteccion Precoz del Cancer de Mama y el subproceso
Cancer de Mama.

Anexo 1: Criterios de seleccion del paciente sintomatico.

Anexo 2: Campos basicos del documento de derivacion
de pacientes con sintomas/signos de sospecha.

Anexo 3: Documento de Patologia Mamaria.
Anexo 4: Solicitud de estudios de imagen y puncion.
Anexo 5: Protocolo de pruebas de imagen.

Anexo 6: Protocolo de seleccion del mejor método
de biopsia.

Anexo 7: Protocolo de estudio citohistologico.
Clasificacion TNM.

Anexo 8: Modelo de informe de estudio histolégico.
Anexo 9: Clasificacion Birads.
Anexo 10: Modelo de informe de estudios realizados.

Anexo 11: Protocolo de manejo tras estudios de imagen
y citohistolégico.

Anexo 12: Protocolo de estudio de extension.
Anexo 13: Protocolo de tratamiento quirurgico.

Anexo 14: Campos basicos del informe de control
de la pieza por técnicas de imagen.

Anexo 15: Recomendaciones para tratamiento sistémico.
Anexo 16: Protocolo de tratamiento radioterapico.
Anexo 17: Protocolo de seguimiento.

Anexo 18: Unidad Multidisciplinar de Cancer de Mama.

Anexo 19: Clasificacion de Ia evidencia.






ANEXO 0: PROTOCOLO DE COORPINACI()N
ENTRE EL SUBPROCESO DETECCION

PRECOZ DEL CI-'\NCEI'\: DE MAMA
Y EL SUBPROCESO CANCER DE MAMA

Si el resultado mamografico del estudio realizado en el subproceso Deteccion
Precoz del Cancer de Mama es un Birads | 6 2, la conducta a seguir serd revisidon de
estas mujeres en la Unidad Mamogriéfica a los 2 afios.

Si el resultado mamografico del estudio realizado en el subproceso Deteccion
Precoz del Cancer de Mama es un Birads 3, la conducta a seguir serd:
Derivacion para completar pruebas.
Control de intervalo corto
En la Unidad Mamogrdfica para realizar una mamografia.

En el Centro de Referencia para completar pruebas.

Si el resultado mamografico del estudio realizado en el subproceso Deteccion
Precoz del Cancer de Mama es un Birads 4 6 5, se remite al subproceso Cancer de
Mama, siendo el punto de conexidn la actividad ndmero 3 “Evaluacidn clinica en consulta de
atencion especializada”. A partir de este momento sigue el camino definido para el subpro-
ceso Cancer de Mama.

Si el resultado mamografico del estudio realizado en el subproceso Deteccion
Precoz del Cancer de Mama es un Birads 0, se completa estudio en la Unidad
Mamogrdfica, o se remite al Servicio de Radiologfa para realizacion de pruebas complemen-

tarias de acuerdo al caso. Después se realiza reclasificacion del Birads, tras lo cual:
Si se reclasifica en | 6 2, se realizard el seguimiento en el seno del subproceso de
deteccion precoz. La conducta a seguir serd revision de estas mujeres en la Unidad
Mamogrdfica.

Si se reclasifica en 3, el Servicio de Radiologia indicard la conducta a seguir, bien con-
trol intermedio en la unidad o bien en el Servicio de Radiologfa.

Si se reclasifica en 4 6 5, desde el Servicio de Radiologia continuard con el camino
definido para el subproceso Cdncer de Mama, siendo el punto de conexidn la actividad
3 “Evaluacidn clinica en consulta de atencidn especializada”.
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ANEXO 1: CRITERIOS DE SELECCION DEL

PACIENTE SINTOMATICO

OBJETIVOS

Seleccionar pacientes que presentan signos y/o sintomas mds frecuentemente asociados
a un cdncer de mama.

DESCRIPCION

SIGNOS Y SINTOMAS QUE REQUIEREN DERIVACION
AL SUBPROCESO CANCER DE MAMA

Nodulo palpable en la mama o axila, de reciente aparicion, en paciente de cualquier
edad, que tenga como caracteristicas mala delimitacion o movilidad disminuida o afec-
tacion de la piel.

Nddulo palpable de reciente aparicidon en una paciente de 50 afos o mds.
Alteracién reciente del contorno mamario.

Edema, inflamacion o ulceracion de la piel (piel de naranja).

Ulcera o eccema a nivel de la areola o el pezén.

Retraccion o hundimiento del pezdn de menos de 2 meses de evolucion.

Secrecion hemdtica unilateral, unicanalicular y espontdnea por el pezdn en una mujer de
cualquier edad.

Secrecion espontdnea unilateral, unicanalicular por el pezdn, de aspecto seroso en una
mujer mayor de 50 afos, que mancha el sujetador.

Nddulo retroareolar firme en un varén mayor de 50 afios.

SIGNOS Y SINTOMAS QUE TIENEN MENOR PROBABILIDAD
DE SER SECUNDARIOS A UN CANCER DE MAMA
PERO QUE REQUIEREN ESTUDIO

Deben ser derivados a una Unidad de Patologia Mamaria si existe, o a una consulta de
Atencion Especializada.

Nddulo palpable bien delimitado, mdvil y no adherido a planos profundos ni superficia-
les, en una mujer menor de 50 afios.

Placa, dureza o asimetria pseudonodular que no desaparece después de la menstruacion.
Dolor mamario que no mejora con tratamiento médico.

Secrecion espontdnea (que mancha el sujetador) unilateral no hemdtica en paciente
mayor de 30 afios.

Proceso inflamatorio local.

Reaparicion de un nddulo quistico.
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ANEXO 2: CAMPOS BASICOS DEL
DOCUMENTO DE DERIVACION

DE PACIENTES CON SINTOMAS/SIGNOS
DE SOSPECHA

Datos de filiacion del paciente y medio de contacto.

Datos del médico que deriva.

Fecha de la derivacion.

Motivo de la derivacion (segin ANEXO I).

Localizacidn (mama derecha o izquierda y localizacién dentro de la mama).
Tiempo de evolucién (en semanas).

Antecedentes familiares oncoldgicos, especificando parentesco con la paciente.

Antecedentes personales de patologia mamaria, historia obstétrica y tratamientos hormonales.

Se requiere la presencia de diagramas representativos de las mamas, con indicacién

de la localizacidn y tipo de patologfa.
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ANEXO 3: DATOS MINIMOS REQUERIDOS
DEL DOCUMENTO HISTORIA CLINICA

ESPECIFICA DE PATOLOGIA MAMARIA

Datos de filiacidn incluyendo medio de contacto.
Meédico que realiza la derivacion y fecha de derivacion.
Médico que realiza la historia clinica y fecha de recepcidn del paciente.

Relacién de antecedentes familiares oncoldgicos, haciendo especial hincapié en los antece-
dentes familiares de cdncer de mama (¥).

Relacidn de antecedentes personales.

Antecedentes ginecoldgicos:
Férmula menstrual.
Tipo Menstrual.

Tratamientos hormonales recibidos:
ACQO indicando fecha de inicio, tiempo de uso y tipo de ACO.

THS, indicando tiempo de uso vy de finalizacién.
Tratamientos recibidos para esterilidad si los hubiera.
Intervenciones quirdrgicas.
Patologia ginecoldgica.
Antecedentes obstétricos:
Paridad.
Fecha del primer parto a término.

Lactancia.

Antecedentes mamarios:
Mastodinia.
Diagndstico de patologia benigna (descripcidn anatomopatoldgica).
Intervenciones de mama (tipo de intervencidn y resultado anatomopatoldgico).

Tratamientos recibidos.

Enfermedad actual:
Motivo de consulta: fecha de aparicion del signo o sintoma y evolucidn.
Tumor: tamafio en cm. y localizacion.
Secrecidn por el pezdn: aspecto y si es uni o pluri canalicular.
Alteracidn del contorno: aspecto y lugar
Alteracion de la piel: retraccion, edema, enrojecimiento, piel de naranja, etc.

Exploracion fisica: deben figurar los datos exploratorios de interés encontrados en la explo-
racion clinica, que quedardn registrados en un diagrama.

Exploraciones complementarias: debe figurar la fecha de la solicitud de las pruebas, asi como
los resultados.
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Recomendaciones.

En caso de derivacién se hard constar la fecha en la que se deriva, el servicio al que se deriva
y la fecha en la que queda citada en el mismo.

Se requiere la presencia de diagramas representativos de las mamas, con indicacion
de la localizacidn y el tipo de patologia.

ANTECEDENTES FAMILIARES DE CANCER DE MAMA Y GRADO
DE RIESGO*
GRADO MEDIO
Familias con 3 miembros afectos de cdncer de mama (uno de ellos con relacién de
primer grado).
Familias con 2 miembros afectos de cdncer de mama (en segundo grado), y uno de
ellos de edad menor de 60 afios o con cdncer de ovario a cualquier edad.
Un familiar vardn afecto de cdncer de mama.

Un familiar afecto de cdncer de mama menor de 40 afios (primer grado).

Un familiar afecto de cdncer de mama de forma bilateral menor de 60 afios (primer
grado).

Un familiar afecto de cdncer de mama menor de 40 afios (segundo grado y via
paterna).

Un familiar afecto de cdncer de mama y ovario (segundo grado).

ALTO GRADO

Familias con 2 miembros afectos (en primer grado) y ademds alguno de los siguien-
tes criterios:

Cancer de mama bilateral.

Menos de 30 afos.

Cancer de mama en varon.

Ambos con menos de 50 afios.

2 0 mds casos de cdncer de ovario.

Un caso de cdncer de mama y uno de ovario.

Familias con 3 o mds miembros afectos con cdncer de mama (2 de ellos en primer
grado).
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ANEXO 4: CAMPOS BASICOS

DEL DOCUMENTO DE SOLICITUD
DE ESTUDIOS DE IMAGEN Y PUNCION

Datos de filiacidn incluyendo medio de contacto.

Indicacidn del cardcter urgente, preferente u ordinario de la solicitud.
|dentificacidn inequivoca del profesional y del servicio peticionario.
Existencia de antecedentes familiares de cancer, siguiendo los criterios del Anexo n° 3.

Antecedentes personales de procesos mamarios:
Historia previa de pruebas diagndsticas invasivas y fechas de las mismas.

Diagndsticos de patologfa mamaria previa, indicando localizacidn exacta segin cuadran-
tes y fechas de diagndstico.

Tratamientos recibidos si procede.
Presencia de prdtesis, si procede.

Historia de ingesta de estrdgenos, indicando tipo y tiempo de uso.

Mamografias previas, indicando diagndsticos y anormalidades existentes con localizacion precisa.

Enfermedad actual:

Datos de la exploracién fisica con la sospecha clinica (indicando la consideracidn de
“probablemente benigno”, “indeterminado’ o “probablemente maligno™).

Localizacién en cuadrantes de la lesidn.
Otras alteraciones de la mama:
Secrecion por el pezdn indicando tipo, localizacidn y caracteristicas.
Presencia o ausencia de retraccion del pezdn.
Alteraciones de la piel.
Mastalgia.

Alteraciones en las cadenas ganglionares regionales.

Se requiere la presencia de diagramas representativos de las mamas, con indicacidn
de la localizacidn y tipo de patologia
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ANEXO 5: PROTOCOLO DE PRUEBAS

DE IMAGEN

MANEJO DE LESION PALPABLE. Consideraciones generales

Triada diagndstica:

Clinica.
Radiologfa.
Puncidn percutdnea.

Concordancia plena en cuanto a la benignidad en los tres elementos de la triada: Stop.
Discordancia en al menos un componente:

RM.

Biopsia excisional.

Concordancia plena de malignidad:
Malignidad establecida con una probabilidad superior al 99 %.
Si se pretende prequirdrgicamente estadificacion loco-regional la indicacidn seria RM.

Todo nddulo palpable (salvo que se trate de quiste simple) tendrd que ser estudiado por
medio de citologfa / alternativamente BAG.

Es aconsejable evitar, si se puede, exéresis del nédulo para no imposibilitar la préctica del gan-
glio centinela, si el tumor es de baja probabilidad de afectacién ganglionar.

Algoritmo | (ver pdginas siguientes).

MANEJO DE LESION NO PALPABLE. Consideraciones generales
Tener en cuenta que la paciente acude a una revision para valorar anormalidad detectada en
una mamografia. Deben recibir explicacion completa, diagndstico rdpido y apoyo adecuado.

Realizar historia y exploracion siempre previa a la realizacion de puncidn percutdnea. La
exploracion incluird la region axilar y supraclavicular.

Si una lesidn que, inicialmente, fue catalogada como “no palpable”, tras una segunda explo-
racion se palpa, se aplicard el protocolo de lesidn palpable.

Toda mamografia patoldgica requerird comparacidn con mamografias previas.
Se completard la mamografia inicial con una localizada magnificada, o con una ecografia.

Se clasifica la lesidon segin ACR BIRADS vy se actda en consecuencia (segin protocolo de
lesion no palpable).

Algoritmo 2 (ver pdginas siguientes).
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ALGORITMO 1

Masa palpable

v

v ECOGRAFIA v
\ Z Quistica \ 4 Sélida
Simple* 2 Compleja** —*
Componente Sin componente
sélido sélido

v

Puncion evacuadora

Biopsia

3

Contenido Liquido
hemdtico claro

/
@

, Desaparece
Citologfa el quiste
del liquido
MX + BQ
Considerar MX
neumoquistografia Premeno- Consid
pausica onélQerar
. (Descartar CA
st no intraquistico)
No requiere Re§/|5|on A
revision -6
semanas
no si
Persiste

* Pared fina, contenido libre de ecos, claro refuerzo posterior.
#* Existencia de polos sélidos, pared gruesa, irregular; tabiques gruesos, margen interno
convexo.
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ALGORITMO 1 (Continuacién)

Masa palpable

v

\J

FCOGRAFIA

Quistica * Sdlida j
Clinicamente Clinicamente
benigna sospechosa
Compatible MX + PAAF / BAG
con fibroadenoma
si (menor de 30 no
afos)
* * Confirmar
o malignidad
& i o
e Biopsia
PAAF P‘zt'c:o” escisicional | ] e
ela valuacién de
‘ paciente) tratamiento 2N
Confirma v
‘ MX
Control
clinico US si no
(semestral
hasta ) BAG / BQ
afos)
Aspecto Sospecha
benigno maligno
—p Benigno » | Seguimiento
PAAF =
—p  Muestra
insufiente
L Atipia celular |- BAG /BQ
_p | Malignidad
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ALGORITMO 2

Masa no palpable

v

Mama

MAMOGRAFIA
; 7 'y }
Patron Micro Asimetria/ P at,r(_)n
: ) ; L linfatico
nodular calcificaciones Distorsion
B4-B5
l Pll l Valoracién
alea) % clinico/
Eco + MX magnificada Compresidén adiologica
Biopsia
si no
us \4
| Cuténea
no Axilar
si
! ! '
Clasificacién BIRADS < . Hipo Hip,elj
ecoico ecogénico

v

Protocolo de biopsia

Tratamiento

136
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Concordancia
histoldgica radioldgica

v

Control de rutina

no

Biopsia
quirdrgica




ANEXO 6: PROTOCOLO DE SELECCION
DEL MEJOR METODO DE BIOPSIA

1. LESIONES CLASIFICADAS COMO BIRADS 3
Seguimiento de intervalo corto (semestral unilateral, anual bilateral) durante 2 6, 3 afios.

Se hard PAAF (si nddulo) o SDAV (si microcalcificacidn) como alternativa al seguimiento

de intervalo corto en las siguientes situaciones:
Pacientes de alto riesgo con mutacion genética.

No exista seguridad de que se sometan al control.
Genere gran ansiedad.
Demanda del paciente.

2. LESIONES CLASIFICADAS COMO BIRADS 4 O 5

Nodulo
Si-es visible con ecografia, se recomienda la realizacion de BAG de 14 G ecoguiada.

Si no es visible con ecografia:
Si es mayor de |5 mm., se recomienda BAG por estereotaxia.
Si es menor de |15 mm,, se recomienda BAV.

Microcalcificacioes
BAV.
Si no existe mamotomo: BAG de 14 G en adelante guiado por estereotaxia.

Distorsiones
Simenor de |5 mm., se recomienda la realizacidn de ABBI.
Si es mayor de |5 mm., deberfa hacerse BAV o BAG guiada por estereotaxia.
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ANEXO 7: PROTOCOLO DE ESTUDIO
CITOHISTOLOGICO

OBJETIVOS

Establecer el diagndstico citohistoldgico de la lesion radioldgica sospechosa, descar-

tando o confirmando su naturaleza maligna.

Llevar a cabo el estudio anatomopatoldgico tras la cirugia que defina el especimen estu-

diado segln las caracteristicas establecidas mds adelante.
Custodia y archivado de todo el material anatomopatoldgico.

Comunicacidn de resultados al Registro de Tumores del Hospital.

MATERIAL DE ESTUDIO Y PROCEDIMIENTO

1. CITOLOGIAS
LA DESCRIPCION SEGUIRA EL SIGUIENTE PROCEDIMIENTO
PROCEDENCIA
En cdncer de mama la procedencia de la muestra citoldgica serd de alguno de los
siguientes:
Secrecién por el pezén.
PAAF de nddulo sdlido o quistico, o de masa mal definida.
Impronta o rascado de tejido en fresco procedente de acto quirdrgico.
Liquido de quiste.

RECEPCION
En fresco o en portas fijados con alcohol 95° o cytospray.

RECONOCIMIENTO
Numero de portas y la cantidad y aspecto del liquido si la muestra procede de un quiste.

DESCRIPCION MACROSCOPICA

Procesamiento: mediante centrifugado o citocentrifugado, extensiones, impronta, etc.
Tincidn: Papanicolau, Giemsa, Diff-Quick, hematoxilina-eosina, etc.

Técnicas especiales: inmunohistoquimica, PCR, etc.

Calidad de la muestra: valorable o no, especificando la causa.

ESTUDIO Y DESCRIPCION MICROSCOPICAS

DIAGNOSTICO
Segun las siguientes categorfas.

POSITIVA, con orientacion diagndstica.

NEGATIVA.

SOSPECHQOSA, con orientacidn diagndstica.

NO VALORABLE, insuficiente, Iftica, artefactada, etc.

En secrecién de pezdn:
Orientacion hacia patologia funcional u organica.
Presencia o ausencia de atipia.
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INFORME CITOLOGICO DEFINITIVO
ARCHIVADO

Portaobjetos.

Copias de informes.

Muestras digitalizadas o fotografias.

Informatizacion de archivo por SNOMED de Lugar (T) y Diagndstico (M).

2. BIOPSIAS
LA DESCRIPCION SEGUIRA EL SIGUIENTE PROCEDIMIENTO

PROCEDENCIA

La procedencia serd alguna de las siguientes
BAG (PAAG):biopsia-puncidn con aguja gruesa.
Biopsia incisional.
Biopsia excisional.
Pieza de reexcision.
Pieza de mastectomia.
Pieza de extirpacion de recidiva.
Ganglio centinela.
Segunda opinidn.

RECEPCION
BAG: inclusion de todo el material.
Biopsia incisional: mismo procedimiento.
Biopsia excisional: Se recibird el tejido en formol, sin seccionar y correctamente orientado.
Pieza de reexcision: igual que la biopsia excisional.
Extirpacion de recidiva: igual que la biopsia excisional.
Pieza de mastectomifa: igual que la biopsia excisional, con orientacion e inclusion de
vaciado ganglionar si se hizo. Debe de procesarse el mismo dfa.
Ganglio centinela: puede ser recibido en fresco para observar el colorante azul, o en
formol, segin lo pactado para el periodo de aprendizaje.
Segunda opinidn: al menos uno o varios bloques de parafina e informacion clinico-
diagndstica.

PROCESADO Y ESTUDIO MACROSCOPICO
BAG: seguird el mismo procedimiento que para las citologfas, pero incluyendo estu-
dio inmunohistoquimico
Biopsia incisional: proceder de forma similar pero con descripcion de bordes
Biopsia excisional: el método que deberd seguirse es el siguiente
Pasos comunes a todos los origenes:
l. Inspeccidn visual, palpacion y didmetro en tres dimensiones.
2. Marcado de la superficie con tinta china, salvo que la superficie esté rota,
desgarrada o seccionada, por el riesgo de FP del margen quirdrgico.

3. Secado y limpieza.
4. Inmersion durante 30 segundos en liquido de Bouin.
5. Enjuagar en agua vy secar.
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Pasos especificos seglin el origen y la sospecha clinica:
l. Si masa palpable: secciones paralelas cada 3-5 mm.
2. Si se sospecha fibroadenoma: corte por cada cm. del nddulo.
3. Si se sospecha neoplasia:
Tallado segin tamafio:
i. menor de 3 cm.: inclusidn total o subtotal.

ii. mayor de 3 cm.: inclusion de 4-5 cortes, asi como de los bordes
quirdrgicos Yy algln corte representativo de la pieza, piel y musculo.

Descripcidn macroscépica en dos didmetros.
Localizacion del tumor en la pieza.
Distancia a los bordes quirdrgicos mas cercanos.

Si no hay zonas sospechosas: incluir dreas mds firmes y las de aspecto fibroso hasta
un mdximo de |0 bloques.
Sies una zona de anormalidad mamogrdfica:
menor de 3 cm.: incluir totalmente.
mayor de 3 cm.: incluir toda la zona de anormalidad radioldgica y algin
corte representativo del resto.

Pieza de desconexion del pezdn: investigar la localizacion del crecimiento papilar a
punta de tijera fina con extremo romo explorando los ductos, o se hardn cortes
paralelos desde el drea subareolar a la zona profunda, incluyendo gran ndmero de
ellos.

Reexcision o ampliacién de extirpacidn previa
Inclusion total de las paredes o la cicatriz de la intervencidn previa.
Inclusién de cortes representativos del resto.
Inclusidn de cortes de contorno quirdrgico, si estd a menos de | cm.

Pieza de extirpacion de recidiva
Inclusién de las zonas sospechosas.
Cortes de los mdrgenes quirdrgicos cercanos.
Pieza de mastectomfa:
Orientacion de la pieza.
Inspeccion y descripcion visual.
Localizacidn del tumor segin el cuadrante.
Descripcion del tamafio del tumor en dos didmetros.
Relacion del tumor con piel y el musculo.
Descripcion de los margenes, medidos en milimetros cuando son menores
de | cm.
Describir el resto de la mama.
Estudio de la axila:
Numero de ganglios, preferiblemente separados por niveles.
Didmetros del mayor.
Descripcion de otras alteraciones en ellos y en tejidos blandos remitidos.

140| Cancer de mama



Preparacion para estudio microscépico:
Inclusidn de 3-5 cortes del tumor o sus restos.
Inclusién de | corte de cada cuadrante restante.
Inclusion de, al menos, | corte de pezdn-areola y de piel.

Inclusion de cortes de los bordes quirdrgicos mds cercanos. Por la cara pro-
funda hacer secciones cada cm,, paralelos entre si'y perpendiculares a la piel
(sin seccionarla).

Cortes de cualquier otra lesion macroscdpica llamativa.

Inclusion de un corte de cada uno de los ganglios vy de tejidos blandos si
estdn afectados macroscdpicamente.

Ganglio centinela: estd poco definido el nimero de cortes que deben incluirse.

ESTUDIO MICROSCOPICO

Debe incluir los siguientes apartados:
Para Carcinomas Infiltrantes

Tipo histoldgico: segun la clasificacion de la OMS (1982) vy la de Tavassoli (1999):
Carcinoma ductal infiltrante, con sus variantes.

Carcinoma lobulillar infiltrante, con sus variantes.
Carcinoma mixto ducto-lobulillar;

Carcinoma metastdsico especificando origen, si es posible.

Grado histoldgico: Scarff-Bloom-Richardson/Elston-Ellis. Aplicable a carcinomas duc-
tales y lobulillares, con los siguientes pardmetros (se puntia cada uno de los siguien-
tes pardmetros por separado y se suman las puntuaciones obtenidas):

Formacion de Pleomorfismo N°mitosis PUNTOS
tubulos/papilas nuclear por 10 campos CGA (¥)
>75% Monomorfismo < 10 |
10-75 % Moderado 10-20
< 10 % Marcado >0 3

(*) Se corregird segun el didmetro del campo visual usado por el microscopio

GRADO = suma de la puntuacion parcial de los 3 pardmetros:
Grado [: 3-5 puntos
Grado 2: 6-7 puntos
Grado 3: 8-9 puntos

Componente in situ asociado: valorar la relacién in situ-infiltrante, de la siguiente
manera:

Relacion < 25 %: componente in situ ligero.
Relacion entre 25-50 %: componente in situ moderado.
Relacién > 50 %: componente in situ extenso.
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Tamano del tumor:
Medicidn macroscdpica: los 3 didmetros del tumor, dados en centimetros.

Medicidn microscépica: el didmetro mayor. Se dard en milimetros en tumores
menores de | cm.

Multicentricidad: nidos tumorales separados mds de 3 cm. o en diferentes cuadrantes.

Multifocalidad: nidos separados menos de 3 cm., o en el mismo cuadrante o en el
mismo corte histoldgico, pero sin tocarse.

Presencia de necrosis y calcificaciones.
Presencia de invasién linfdtica y perineural.

Presencia de invasidn de la piel y/o el musculo subyacente para definir carcinoma
localmente avanzado.

Estado del margen quirdrgico: especificada la distancia, en milimetros si es menor
de | cm.

Estudio de los ganglios linfdticos:
Numero total de ganglios, separados por niveles.
Ndmero de ganglios centinelas especificando si son primarios o accesorios.

Numero de ganglios afectados con especificacion del tamafio del foco
metastdsico:

Mayor de 2 mm.: metdstasis.
Entre 0,2 y 2 mm.: micrometdstasis.

Menor de 0,2 mm.: células tumorales aisladas (ITC). Debe especificarse si
se detectaron por inmunohistoquimica (sufijo —i) o por técnicas molecu-
lares (sufijo —mol).

Si hay invasion de la cdpsula o de los tejidos blandos vecinos.

Para Carcinomas In Situ

Carcinoma lobulillar in situ: especificar variedad. Dado que es un marcador de riesgo,
lo Unico obligado es detectar su presencia.

Carcinoma ductal in situ (CDIS):
Variedad histoldgica.

Grado nuclear de Van Nuys (score 1-3).
Indice prondstico de Van Nuys.

(Se puntda cada uno de los siguientes pardmetros por separado y se suman las
puntuaciones obtenidas)

Grado nuclear T Bordes Puntos
Bajo sin necrosis < |5 mm. = [0 mm. |
Bajo con necrosis [5-40 mm. [-9 mm. 2
Alto > 40 mm. < | mm. 3
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INDICE:
Riesgo bajo: 3-4 puntos.
Riesgo intermedio: 5-/ puntos.
Alto riesgo: 8-9 puntos.

Presencia o ausencia de microinvasion: nidos de invasion del estroma, ninguno > | mm.

3. TECNICAS ESPECIALES
Rutinarias:

Receptores hormonales: deben informarse cualitativamente como negativos o posi-
tivos. En caso de positividad debe darse la intensidad (+, ++ & +++). Es interesante
informar del porcentaje de nidcleos marcados:

Para estrégenos.

Para progesterona.

Marcadores de proliferacion nuclear Ki 67: debe darse cualitativamente como nega-
tivo o positivo. En caso de positividad dar intensidad (+, ++ & +++). Aconsejable dar
el porcentaje de nucleos marcados equiparable al ndmero de mitosis del “grado
tumoral”.

Oncogén Cerb-B2 (HER2-neu o p-185): predictor de respuesta a tratamiento espe-
cffico con el anticuerpo monoclonal trastuzumab, cuando la tincidn es Herceptest
+++ o FISH +.

|. Herceptest: tifie mediante inmunohistoquimica la proteina de la membrana
(dominio extracelular del receptor). Debe darse cualitativamente:

Grado O0: menos del 10 % de las membranas celulares.
Grado + :tincién débil o moderada y parcial en mds de 10 %.

Grado ++ :tincidn débil o moderada en toda la membrana, en mads
del 10 %.

Grado +++:tincidon completa difusa e intensa en mds del 10 %.

FISH: de aplicacién en Herceptest ++, mediante el estudio de la amplificacidn del gen
en el ndcleo.

Opcionales:

p53.

Cadherina-E: Util en la diferenciacién de carcinomas de origen ductal (Cadherina E +)
y lobulillar (cadherina E -).

PQ-15: de valor en tumores pobremente diferenciados, ya que marca diferenciacion
apocrina.

Actina alfa-muUsculo liso: diagndstico diferencial entre hiperplasias simples y atipicas
(+) y el carcinoma in situ.

Marcadores de diferenciacidn neuroendocrina.

Citoqueratinas AE -3 y CAM 5.2: son marcadores de inmunohistoquimica, de utili-
dad para detectar [TC en ganglios, sobre todo en centinelas.
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4. BIOPSIAS INTRAOPERATORIAS

La indicacion de practicar una biopsia intraoperatoria debe ser acordada conjuntamente
por cirujano y patodlogo. La decision Ultima de hacerla o de demorar el diagndstico hasta el
estudio en parafina es del patdlogo segun las condiciones y manejo de la pieza.

Caracteristicas de calidad:
Adecuada informacién clinico-radioldgica para saber la localizacidn de la lesion.

Adecuada orientacidn de la pieza tras la excision.

Envio de la misma en fresco vy sin seccionar.

Medio eficaz de traslado quirdfano-anatomia patoldgica.

Comunicacion telefénica directa e independiente entre cirujano y patdlogo.
Informacién inmediata tanto verbal como escrita del patdlogo al cirujano.

Objetivos:
Confirmar o descartar un diagndstico radiolégico de carcinoma.
Aportar algin pardmetro diagndstico que pueda modificar la actividad quirdrgica.
Establecer el estado de los bordes quirdrgicos.
Confirmar o descartar infiltracién del musculo y/o la piel.

Contraindicaciones:
Si'la sospecha preoperatoria de carcinoma es baja.

Si el tumor radioldgicamente es menor de 5 a 10 mm.
Si sélo existe una simple “anormalidad” radioldgica.

En lesiones papilares, por la dificultad para diferenciar hiperplasia intensa atipica de
carcinoma in situ o infittrante.

En biopsias incisionales muy pequefias porque el fragmento puede no ser represen-
tativo del tumor global.
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CLASIFICACION TNM (VERSION 6° 2003 DE LA AJCC)

Tx: no se encuentra.
TO: no hay evidencia de tumor primario.
Tis: Carcinoma in situ

Tis (DCIS): carcinoma ductal in situ.

Tis (LCIS): carcinoma lobulillar in situ.

Tis (Paget): Enfermedad de Paget del pezdn en ausencia de tumor (la enfermedad
de Paget del pezdn con tumor medible, se clasifica en funcién del tamafio del tumor).
Tl: < 2cm. de didmetro mayor.
T Imic: microinvasién. < 0,1 cm.
MIICROINVASION: extensidn de células cancerigenas a través de la membrana
basal a los tejidos adyacentes con un foco no mayor de O, cm. Si hay varios focos

de microinvasién, se toma el de mayor tamafio, sin sumarlos, y se registra como
se hace con los carcinomas mdltiples invasivos.

Tumor Tla>01y=<05cm.
Tlb:>05y =< | cm.

Tla>1ly=s2cam.

primario (T)

T2:> 2 cm.y =5 cm. de didmetro mayor.

T3:> 5 cm. de didmetro mayor.

T4: cualquier tamafio, pero con extension directa a la pared del térax o a piel.
T4a: extensidn a la pared tordcica (incluye costillas, intercostales y el musculo pec-
toral menor, pero no el pectoral mayor)

T4b: edema (incluye piel de naranja), ulceracién de la piel de la mama o lesiones
satélites cutdneas confinadas a la misma mama.

T4c: T4a y T4b.

T4d: Carcinoma inflamatorio
Induracién cutdnea difusa con borde erisipeloide, sin que generalmente se pueda
palpar masa subyacente. Si al realizar la biopsia de la induracién no aparece tumor
y no existe tumor localizado que se pueda medir, debe clasificarse como Tx. Las
categorfas T1, 2 y 3 pueden coexistir con depresiones cutdneas, retraccién del
pezdn u otras alteraciones, salvo las descritas en T4a y T4b, sin que afecte a la cla-
sificacion.

NOTA: Cualquiera de las categorias T pueden llevar el sufijo c o p en funcién de que la clasi-
ficacion se haya realizado por medicidn clinico-radioldgica o por anatomfa patoldgica.

Nx. No se pueden valorar (resecados previamente).
NO: No hay metdstasis ganglionares.
N N | : Metdstasis en ganglios ipsilaterales mdviles.

N2: Metdstasis en ganglios ipsilaterales fijos entre ellos o a otras estructuras, o en ganglios
(clinico) en la mamaria interna detectados por examen fisico o radioldgico (excluida linfografia) en
ausencia de afectacidn axilar.

N2a: Ganglios axilares fijos entre ellos o a otras estructuras.

N2b: En mamaria interna por examen fisico o radioldgico (no linfografia), en ausen-
cia de ganglios axilares.
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= N3: Metastasis en ganglios infraclaviculares homolaterales con o sin afectacién axilar; o en
mamaria interna (por exploracién o radiologfa—excluir linfografia-) junto con evidencia de
afectacion axilar; o metdstasis en ganglios supraclaviculares con o sin afectacion axilar o de

cN mamaria interna.
- * N3a: ganglios infraclaviculares ipsilaterales.
(clinico) o .
* N3b: Mamaria interna y axilar homolateral.
* N3c: supraclavicular.
Nota: el examen de un ganglio centinela vale para realizar la clasificacién patoldgica, pero debe
establecerse que se hizo por esa técnica (sn). Por ejemplo, la presencia de centinela negativo,
sin linfadenectomia posterior es un pNOsn.
= pNx: no se puede establecer (resecados previamente o no resecados para estudio).
» pNO: ausencia de metdstasis ganglionares.
* Los casos con la presencia de células tumorales aisladas (ITC) se clasifican como
pNO. Se define ITC como focos de células tumorales con tamafios no mayores de
0,2 mm., que normalmente se detectan por métodos moleculares o IMH, pero que
pueden ser corroboradas por hematoxilina y eosina. No suelen mostrar actividad
metastdsica, pero deben ser evaluadas por separado. Lo mismo se aplicard a la
deteccidn de células tumorales en los ganglios por técnicas no morfoldgicas (cito-
metria o andlisis DNA). Su clasificacidn es la siguiente:
- pPNO (i-): sin metdstasis observables y con hallazgos morfoldgicos negativos
para ITC.
- pNO (i+): sin metdstasis observables, pero con hallazgos morfoldgicos positivos
para ITC, realizados por IMH.
- pNO (mol-): sin metdstasis observables y con hallazgos morfoldgicos negativos
para ITC, usando PCR.
- pNO (mol+): sin metdstasis observables, pero con hallazgos morfoldgicos posi-
tivos para ITC, realizados por PCR.
pN = pNImic: micrometdstasis > 0.2 mm. pero < 2 mm.

» pNI: metdstasis en |-3 ganglios axilares homolaterales y/o mamaria interna homolateral
con metastasis microscépicas detectadas por centinela, pero sin evidencia clinica de ella.

* pNla: Metdstasis en |-3 axilares con, al menos, un foco > 2 mm.

* pNIb: Metdstasis microscépicas en mamaria interna detectadas por centinela, sin
evidencia clinica de afectacidn (estudios de imagen negativos, excluyendo linfoescin-
tigrafia, y examen fisico negativo).

* pNIlc: metdstasis en |-3 ganglios axilares y mamaria interna con afectacién micros-
cépica pero sin evidencia clinica de afectacion. Si la suma de axilares y mamaria
interna es > 3, la mamaria interna se clasifica como pN3b.

= pN2: Metdstasis en 4-9 ganglios axilares o en mamaria interna demostrables por examen
fisico o pruebas radioldgicas (excluida linfografia).

* pN2a: 4-9 axilares (al menos un depdsito > 2 mm).

* pN2b: metdstasis en mamaria interna por examen o prueba radioldgica, en ausen-
cia de afectacion axilar.
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= pN3: metdstasis en 10 o mds ganglios axilares homolaterales; o en ganglios homolaterales
infraclaviculares; o en mamaria interna ipsilateral clinicamente aparentes, en presencia de
afectacion axilar; o afectacion de mds de 3 ganglios axilares y afectacion microscdpica no cli-
nicamente aparente de la mamaria interna; o ganglios supraclaviculares.
* pN3a:
- Metdstasis en = 10 ganglios axilares (un depdsito, al menos > 2 mm.).
- Metdstasis infraclaviculares.

* pN3b:
- Metdstasis clinicamente evidentes en la mamaria interna ipsilateral concurrente
con afectacién axilar en el estudio histoldgico.
- Metdstasis en > 3 ganglios axilares homolaterales junto con la presencia de afec-
tacién metastdsica microscdpica de la mamaria interna ipsilateral (detectada por
BGC o por diseccién de la misma) pero sin evidencia clinica de afectacion.

* pN3c: metdstasis supraclavicular.

MTS

Mx: no se han buscado.
MO: no existen.

MI: existen (incluye ganglios supraclaviculares).

NOTA: se define como la presencia o ausencia de tumor residual tras la reseccién quirdrgica.
No afecta a la clasificacion TNM. Los grados son los siguientes:

= RO: reseccidn sin evidencia de tumor residual.
= Rl:reseccién con evidencia de tumor residual microscdpico.
» R2: reseccién con evidencia de tumor residual macroscépico.

GRUPOS

Estadio 0: Tis NOMO
Estadio I:

* TImicNOMO

* TINOMO

Estadio lIA:
* TONIMO
* TINIMO
* T2NOMO

Estadio IIB:
* T2NIMO
* T3NOMO
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Estadio IlIIA:
« TON2MO
* TIN2MO

GRUPOS - T3NIMO

* T3N2MO

Estadio HIB: cualquier T4, MO
Estadio IIC: cualquier N3
Estadio IV: todos los M|
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ANEXO 8: CAMPOS BASICOS
DEL DOCUMENTO INFORME DE ESTUDIO

HISTOLOGICO

EXAMEN MACROCOSPICO

En el primer examen, que serd el MACROSCOPICO, se hard referencia a los siguientes
puntos:

Tipo de muestra remitida durante el proceso de diagndstico y de tratamiento quirdrgico,
segln los siguientes ftems:
PAAF.
Biopsia incisional.
Biopsia asistida por vacio.
Biopsia escisional percutdnea.
Biopsia quirdrgica diagndstica, con arpdn o no.
Tumorectomfa.
Cuadrantectomfa.
Diseccion axila.
Mastectomia.
Localizacidn de la tumoracidon por mama y cuadrantes.

Estado del borde (estrellado o circunscrito) y existencia o no de afectacién del musculo o
de la piel.

EXAMEN MICROSCOPICO

El examen MICROSCOPICO tendrd los siguientes apartados:

TIPOS HISTOLOGICOS

Ductal infiltrante.

Debe hacerse referencia al tipo especifico segun los siguientes items
Tipo NOS.
Mucinoso.
Medular.
Medular atipico.
Tubular.
Cribiforme.
Micropapilar.
Papilar.
Apocrino.
Endocrinoide.
Células pequefias.
Metapldsico.

Mucinoso-papilar.
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Adenoide quistico.
Secretor (juvenil).
Células claras.

Lobulillar infiltrante
Clasico.
Trabecular.
Alveolar.
Tubulo-lobular.
Histiocitoide-pleomdrfico.
Apocrino.
Anillo de sello.
Mixto.

Ductal in situ
Sélido.
Comedoniano.
Cribiforme.
Micropapilar.
Papilar intraquistico.
Sobre papiloma.
Quistico hipersecretor.
Anillo de sello.
Cancerizacién lobulillar,

Combinado.

Lobulillar in situ
Clasico.
Célula grande.
Grado |.
Grado II.
Grado ll.
Extensidn pagetoide.

Formas mixtas
Ductal y Lobulillar infiltrante.
Ducto-lobulillar in situ.
Ductal infiltrante + lobulillar in situ.

Ductal in situ + lobulillar infiltrante.
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COMPONENTE INTRADUCTAL

Se hard referencia a si es exclusivo o no. En este segundo caso, se tendrd que indicar
la extension del componente. En ambos casos se determinard el grado histoldgico.
La extensidn del componente in situ, en el seno de un tumor infiltrante se hard de
acuerdo a la siguiente escala.

Marcado: si es mayor del 50 %.
Moderado: si estd entre el 25 y 50 % del tumor.
Ligero: si es menor del 25 % del tumor.

Existencia o no de INVASION VASCULO-LINFATICA Y/O
PERINEURAL.

Existencia o no de NECROSIS, ELASTOSIS, ESTROMA TUMORAL
y REACCION CELULAR AL TUMOR, indicando el tipo de célula
infiltrante

La gradacion de estos ftems se realizard segun la siguiente escala:
+++
++
+

Presencia o ausencia de CALCIO, y su localizacion

Estado del BORDE QUIRURGICO en los tratamientos
conservadores.

Se diferenciardn los siguientes campos:
En caso de borde libre, debe indicarse la distancia del mismo al tumor; segin la
siguiente gradacion:
Muy préximo (< | campo 400x)
< | mm.
[-10 mm.
> 10 mm.

Si el borde esta afectado, debe hacerse referencia a los siguientes ftems:
Si el borde afecta al componente in situ o invasor.
Si la afectacion del borde es focal o extensa.
Qué borde quirdrgico es el implicado.

GRADO HISTOLOGICO
Segun la clasificacién de Scarff-Bloom-Richarson/Elston-Ellis.

ESTUDIO GANGLIONAR

Numero de ganglios axilares examinados y numero de ganglios afectados,
haciendo referencia a si el componente es microscépico o no.

Estado de la cdpsula ganglionar y de los tejidos periganglionares, haciendo referen-
cia a si la afectacion es focal o amplia.

Estudio del ganglio centinela, haciendo referencia a si se realizaron técnicas de IMH.
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LESIONES DE RIESGO asociadas en la MAMA RESTANTE
Fibroadenoma.
Papilomatosis juvenil.
Cicatriz radial.
Hiperplasia ductal intensa.
Hiperplasia ductal atipica.
Hiperplasia lobulillar atipica.
Palilomatosis atipica.
Lesidn postradioterapia.
Lesidn postquimioterapia.

EXTENSION ESPECIAL
Carcinoma inflamatorio.
Recidiva en pared.
Enfermedad de Paget.
Carcinoma multifocal.

C. localmente avanzado.
Metdstasis extraxilar.
Carcinoma bilateral.
Carcinoma multicéntrico.
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ANEXO 9: CLASIFICACION BI-RADS

(3? edicion)

CODIGOS DE LA CLASIFICACION BIRADS

(Las categorfas han sido definidas en el American College of Radiology, Breast Imaging Reporting
and Data System (BIRADS).

BIRADS 0: £l estudio es incompleto y se necesita evaluacidn radioldgica adicional.
BIRADS |:La mamografia es normal.
BIRADS 2: Se observa un hallazgo benigno. La mamografia es negativa.

BIRADS 3: Se observa un hallazgo probablemente benigno. Se sugiere un seguimiento
corto del mismo (recomendamos una evaluacion cada seis meses, durante un periodo
de dos afios). Si la lesidon permanece estable durante ese tiempo, el paciente deberd rea-
lizarse screening anual.

BIRADS 4: Existe un hallazgo o una anomalia sospechosa. Debe considerarse la eva-
luacidn citoldgica o histoldgica.

BIRADS 5: Existe una lesién con alta probabilidad de malignidad. Se requiere biopsia.
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ANEXO 10: CAMPOS BASICOS
DEL DOCUMENTO INFORME

DE ESTUDIOS REALIZADOS

DATOS DE IDENTIFICACION DEL PACIENTE

TECNICAS DE IMAGEN

MAMOGRAFIA
Fecha de realizacion.

Tipo de patrdn glandular, de acuerdo a los siguientes items:
Predominio graso.
Densidad media.
Heterogéneo.
Extremadamente denso.

Descripcidn de la lesidn, con referencia a la mama afectada.

Nddulo: deben sefalarse las caracteristicas del mismo en cuanto a tamafio, forma,
madrgenes, densidad y calcificaciones asociadas. Dentro de este apartado, se indi-
card si el ganglio es intramamario o no, y si son uUnicos o multiples.

Descripcién de la presencia o no de microcalcificaciones, indicando morfologfa y
distribucidn, y estableciendo los siguientes items:

* Benignas.

* Bilateral dispersas.

* Probablemente Benignas.

* Sospechosas.

* Altamente sospechosas.

Presencia o no de asimetria y/o distorsion.
Localizacidn de la lesidn o lesiones por cuadrantes.
Hallazgos asociados.

Descripcidon de los cambios con respecto a mamografias previas, indicando si las
aporta o no, y si los cambios son o no significativos.

Clasificacion BIRADS.

Recomendacién de la conducta que debe seguirse.

ECOGRAFIA
Fecha de realizacidn.

Descripcidn de la lesion y localizacion con referencia a la mama afectada y a los cua-
drantes, segun los siguientes ftems:

No visible.

Quiste simple.

Quiste complejo.

Sdlido benigno/probablemente benigno.

Sdlido sospechoso.

Prueba rehusada.
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ESTUDIOS CITOPATOLOGICOS

Debe indicarse el método de imagen usado como gufa de puncidn, asi como la fecha de realiza-
cidn, si el resultado es concluyente o no y adjuntar el informe enviado por el anatomopatdlogo.

Las técnicas podrédn ser:

PAAF.
BAG.
SDAV.
ABBI.
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ANEXO 11: PROTOCOLO DE MANEJO TRAS

ESTUDIOS DE IMAGEN Y CITOHISTOLOGICO

_> — e
DIAGNOSTICO CITO-HISTOLOGICO
LESION NO PALPABLE =+ MARCADO CON
ARPONY
TUMORECTOMIA
+ CARCINOMA DUCTAL IN SITU
, —>
LESION PALPABLE APLICAR PROTOCOLO
DE TRATAMIENTO DEL
cDIS
’ LESION NO PALPABLE | > MARCADO CON
ARPON SEGUIDO DE
TUMORECTOMIAY
DISECCION AXILAR
P CARCINOMA INFILTRANTE
> LESION PALPABLE
r Estadificacion clinica j
CARCINOMA INFILTRANTE CARCINOMA INFILTRANTE
ESTADIO I- Il clinicos ESTADIO Il clinico
v \ 4
APLICAR PROTOCOLO DE APLICAR PROTOCOLOS DE
TRATAMIENTO QUIRURGICO DEL TRATAMIENTO
CARCINOMA INFILTRANTE NEOADYUVANTE
). DIAGNOSTICO NO CONCLUYENTE '~ > REFETIRIESTLDID BAO
CONTROL DE LA UMCM.
g DIAGNOSTICO EXCLUYENTE —> ALTA DEL SUBPROCESO
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ANEXO 12: PROTOCOLO DE ESTUDIO

DE EXTENSION

OBJETIVOS

Descartar la presencia de enfermedad oncoldgica que contraindique el tratamiento

locorregional del tumor primario.

Establecer la extensidn del proceso para determinar cual es el mejor tratamiento.

Clasificar la enfermedad segin las normas de la AJCC.

Investigar posibles procesos comdrbidos que pudieran complicar o contraindicar la rea-
lizacién del tratamiento.

PROCEDIMIENTO

La indicacién de las pruebas se realizard en funcidn de los hallazgos clinicos y/o pato-

|dgicos.

Se realizard siempre antes de aplicar cualquier tratamiento.

Algunas de las pruebas marcadas con un asterisco, se realizardn sélo en los casos

especificados.

PRUEBA
Hemograma
Coagulacién basica
Bioguimica general
Pruebas funcién hepdtica
Estudio ferrocinético
M. tumorales
Radiografia de térax (2P)
Electrocardiograma
Ecografia abdominal
Ecografia region axilar
y/o supraclavicular

TAC

RMN

P. obligadas
segun estadio
-1V
-1V
-1V
-1V
-1V
(h
IE\%

-1V
IE\%

)

)

Momento de la peticion

Previo a tratamiento
local o sistémico

Previo a tratamiento
local o sistémico

Previo a tratamiento
local o sistémico

Previo a tratamiento
local o sistémico

Previo a tratamiento
sistémico
Previo a tratamiento
sistémico
Previo a tratamiento

local sistémico

Previo a tratamiento
local o sistémico

Previo a tratamiento
local o sistémico

Previo a tratamiento sistémico

Previo a tratamiento sistémico

Previo a tratamiento
local o sistémico

Prescriptor
Cirugfa/Ginecologfa/Oncologfa
Cirugfa/Ginecologfa/Oncologfa
Cirugfa/Ginecologfa/Oncologfa
Cirugfa/Ginecologfa/Oncologfa

Oncologfa

Médica/Radioterapia

Oncologfa
Médica/Radioterapia

Cirugfa/Ginecologfa/Oncologfa

Cirugia/Ginecologfa/Oncologfa

Cirugfa/Ginecologfa/Oncologfa
Oncologfa

Médica/Radioterapia

Oncologfa
Médica/Radioterapia

Cirugia/Ginecologia/Oncologia
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PRUEBA P. obligadas Momento de la peticion Prescriptor
segun estadio

Gamm.agrafia 6sea -1V Previo a tratamiento Cirugia/Ginecologia/Oncologia
local o sistémico

Ecocardiografia (5) Previo a tratamiento sistémico Oncologfa
Médica/Radioterapia

MUGA 5) Previo a tratamiento sistémico Oncologfa
Médica/Radioterapia

(1) Prueba opcional. Se utilizard en aquellos casos en que la paciente entre en ensayo clinico vy si asi lo recomienda
el protocolo. Recomendado en la evaluacién inicial de enfermedad metastdsica, sobre todo si la enfermedad no
es medible.

(2) Son pruebas opcionales de interés para la evaluacion en caso de tratamiento neoadyuvante.

(3) Se utilizardn en caso de anormalidad en alguna de las pruebas radioldgicas basales y ante la sospecha de reci-
diva locorregional y/o a distancia.

(4) Cuando hay dudas para la realizacién de un tratamiento conservador. Para la deteccién de recidiva mamaria, tras
tratamiento conservador, en caso de que existan dudas en la mamografia. Para la evaluacién de sospecha de
compresién medular. Para etiquetar LOES hepdticas, en caso de dificultades de diagndstico con otras técnicas.
Para el diagndstico de MI-BRA cuando hay dudas por otras técnicas.

(5) En caso de tratamiento con reconocida toxicidad cardiaca.

Estara indicada cualquier prueba radiolégica en caso de anormalidades bioquimicas o clinicas
que lo aconsejen.
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ANEXO 13: PROTOCOLO DE TRATAMIENTO

QUIRURGICO

OBJETIVOS

Control locorregional de la enfermedad.

Estudio histoldgico para determinar la estirpe y establecer una correcta estadificacion,
segun las normas y criterios TNM.

PROCEDIMIENTO

Extirpacion del tumor primario, conservando o no el resto de la gldndula mamaria.
Diseccion axilar de, al menos, los niveles [-I.

OPCIONES DE TRATAMIENTO QUIRURGICO EN EL CDIS

CIRUGIA CONSERVADORA con RADIOTERAPIA postoperatoria (nivel de evidencia 1a).

MASTECTOMIA SIMPLE con o sin reconstruccién mamaria. Son indicaciones con nivel de
evidencia la:

CDIS extenso, de 2 ¢ mds cuadrantes.

Tamafio del CDIS = 4cm.

Margenes afectados tras una reescision.

Decision del paciente.

Lesidn inicial de dificil localizacidn y no asociada a microcalcificaciones.
Tras recidiva después de un tratamiento conservador.

Contraindicacién para el uso de radioterapia.

CIRUGIA CONSERVADORA séla en casos muy seleccionados (nivel de evidencia 2b).
Considerar la posibilidad de realizar un ensayo clinico.

INDICACIONES DE DISECCION AXILAR EN EL CDIS
En general no existe indicacién cuando el CDIS es puro (nivel de evidencia |a).

Puede considerarse en casos de alto riesgo de microinvasion: lesiones de alto grado,
con gran componente comedoniano o lesiones grandes.

El procedimiento estandar es la diseccidn axilar de los niveles | y II.

El uso de la técnica del GANGLIO CENTINELA, es una opcidn para centros acredi-
tados. Debe hacerse también en todos los casos en que su uso posterior pudiera
estar comprometido: mastectomia y excision del CSE.

OTRAS RECOMENDACIONES:

La reconstruccion mamaria inmediata es una opcién para aquellas mujeres que
rechacen el tratamiento conservador.

La cirugia conservadora debe asegurar la extirpacion completa del tumor.
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A las mujeres con sospecha preoperatoria de carcinoma ductal in situ se les debe explicar la
naturaleza de la entidad y la posibilidad de precisar varias intervenciones para el control de la
enfermedad.

Estadio 0
Tis NO MO0

* Area de microcalcificaciones < 4 cm. * Area de microcalcificaciones > 4 cm.
* Nddulo < 4 cm. * Inadecuado resultado estético
* Relacién de tamafios lesion/mama adecuado * Variedad papilar

Tumorectomia con Tumorectomia sin Mastectomia +

margen adecuado mdrgenes adecuados reconstruccion

* T

Ampliacion =
Reconstruccidn —p Margen no adecuado

l Como tratamiento
Margen adecuado preventivo contralateral
————p>  RADIOTERAPIA = TAMOXIFENO

Existen casos seleccionados donde se puede obviar la Radioterapia.
Es obvia la necesidad de ENSAYOS CLINICOS.
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TRATAMIENTO QUIRURGICO DE LAS FORMAS INVASIVAS

OPCIONES DE TRATAMIENTO QUIRURGICO EN LAS FORMAS PRECOCES
(Estadio I, Il y IlIA excluyendo los tumores T3):

A las mujeres con cdncer de mama se les debe ofrecer la eleccion de un tratamiento conserva-
dor con diseccidn axilar y la mastectomia radical modificada.

Todos los pacientes deben ser informados de los riesgos y beneficios de cada procedimiento.

CIRUGIA CONSERVADORA con DISECCION AXILAR de los niveles | y Il (nivel de evi-
dencia la).

MASTECTOMIATOTAL con DISECCION AXILAR de los niveles | y Il (nivel de evidencia |a).

A la mujeres con sospecha preoperatoria de carcinoma infiltrante y un tamafio menor de 2 cm.
se les debe explicar la naturaleza de la entidad, ofrecerles la eleccidon de un tratamiento conser-
vador con diseccidn axilar y la mastectomia radical modificada y avisarles de la posibilidad de pre-
cisar varias intervenciones para el control de la enfermedad.

La decisidn de realizar una u otra depende en gran medida del paciente, pero existen, no obs-
tante, contraindicaciones para el uso de tratamiento conservador, la mayoria de ellas relativas:

Tamafo de la lesidn > 5 cm.

Tumores < 5 cm,, pero en una mama de pequefio volumen, donde el tratamiento con-
servador no asegura un buen resultado estético.

Presencia de tumores multiples o en mds de un cuadrante.
Contraindicacion o limitaciones para el uso de radioterapia.
ECI (componente intraductal extenso) en los alrededores del tumor.

Tumores con altas tasas de recidiva local, como los de alto grado, los que presentan per-
meacion linfdtica, y la afectacidn axilar ganglionar masiva.

Los tumores centrales y la presencia de prétesis mamarias (contraindicaciones relativas).

Margenes positivos tras reescisiones.

Puede considerarse el uso de quimioterapia preoperatoria en aquellos casos en los que pueda
estar contraindicado un tratamiento conservador por problemas estéticos.
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Estadio |
Estadio Il y Il 4

v L

TUMORECTOMIA MASTECTOMIA

+

LINFADENECTOMIA AXILAR

ooy

Reconstruccidon mamaria

GANGLIO CENTINELA EN
GANGLIOS CLINICAMENTE
NEGATIVOS

[ Resultado del GANGLIO CENTINELA ]

.

NO HACER
DISECCION AXILAR
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OPCIONES DE TRATAMIENTO QUIRURGICO EN LAS FORMAS
LOCALMENTE AVANZADAS:

Son formas localmente avanzadas, todos los tumores mayores de 5 cm, los T4 v todos los ¢cN2
y cN3. Las opciones de tratamiento quirdrgico son, esencialmente las mismas que en las formas
precoces, y estardn en funcion de la respuesta al tratamiento con quimioterapia neoadyuvante y
de las preferencias del paciente. El uso de tratamiento conservador en los T4 con afectacién de
la piel, es discutido por las tasas de recidiva que pueden presentar, pero no estd formalmente
contraindicado.

OPCIONES DE TRATAMIENTO EN LAS RECURRENCIAS
LOCALES

Inicialmente tratado con mastectomfa: reseccién quirdrgica de la lesion y/o radioterapia
local si es posible.

Inicialmente tratado con tratamiento conservador: mastectomia. En algunos casos selec-
cionados se puede intentar de nuevo tratamiento conservador.

DISECCION AXILAR

La diseccidn axilar consiste en la extirpacion del tejido linfograso de los niveles | y Il de
Berg de la axila, siendo necesaria la extirpacién de al menos 6 ganglios (grado de reco-
mendacién A).

Puede obviarse en dos situaciones:
Cuando el riesgo de afectacidn axilar es muy pequefio (< 5 %).
Cuando su estatus no influye en el tratamiento.

La técnica del ganglio centinela es una alternativa en centros acreditados. Debe
usarse cuando se cumplen los siguientes criterios:

Céncer unicéntrico.

Tumor clinicamente < 5 cm.

Ausencia de escisiones amplias en el cuadrante sdpero-externo (> de 6 cm.)
Ausencia de tratamiento sistémico previo, aunque hay datos prometedores tras qui-
mioterapia primaria.

Ausencia de radioterapia previa.

Equipo de cirujanos entrenados y acreditados segun los criterios establecidos en
el Consenso de Salamanca.

Cuando se realiza la técnica del ganglio centinela en los estadios clinico | y II:
Si no se encuentra: diseccion axilar niveles |y II.
Si se encuentran ganglios:

* Cuando los ganglios son clinicamente positivos, realizar diseccidn axilar de los
niveles |y II.
* Ganglios clinicamente negativos:

- Con ganglio centinela negativo: no se requiere diseccidn axilar
- Con ganglio centinela positivo: se realizard diseccién axilar de niveles | y II.
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ANEXO 14: CAMPOS BASICOS DEL
DOCUMENTO INFORME DE CONTROL

DE LA PIEZA POR TECNICAS DE IMAGEN

Datos de identificacion y medio de contacto.
Médico prescriptor.

Fecha de peticidn.

Método utilizado para colocacién del arpdn:

Uso o no de esteroataxia, bien digital o convencional.
Ecografia.

Posicién del marcador con respecto a la lesidn: se indicard si estd en el seno de la lesidon o
fuera de la lesion (menor o igual de 5 mm., 5-10 mm., mayor de 10 mm.).

Identificacién de los puntos de sutura.
Complicaciones tras puncidn.

Diagndstico final:indicar si la lesion estd o no incluida en la pieza, y si estd de forma completa (*)
o parcial.

(*) Para asegurar reseccion completa contar con mamografia digital (signo del rodete).
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ANEXO 15: RECOMENDACIONES PARA

TRATAMIENTO SISTEMICO

TRATAMIENTO SISTEMICO DEL CANCER DE MAMA
CON GANGLIOS NEGATIVOS

BAJO RIESGO OTROS RIESGOS
(todos) (uno al menos)
Grado | = |
Tamafio (cm.) < | cm. > | cm.
R. hormonales RE 6 RP positivos RE y RP negativos
(al menos el | %)
Edad > 35 afios = 35 afios

!

HORMONGOTERAPIA (2)

v v

l— ESTADIO | _l r ESTADIO IIA j

PREMENOPAUSICAS POSTMENOPAUSICAS PREMENOPAUSICAS
OPCIONES (1) HORMONOTERAPIA (2) QUIMIOTERAPIA (3)
+ +
QUIMIOTERAPIA QUIMIOTERAPIA (3) HORMONOTERAPIA (2)
ABLACION +TAM x 5 a

Las dos opciones son igual de vdlidas.

El uso de quimioterapia se recomienda en casos de tumores G3, RH negativos ¢ < 35 afios.
Las opciones de quimioterapia son:

CM.F cldsico x 6 ciclos. La opcidn que cuenta con mayores evidencias es el CM.F oral
y el intravenoso dias |°y 8°.

AC x 4 ciclos. Opcidn recomendable en caso de Cerb-B2 +++.
La ablacién puede hacerse por diferentes medios, pero el uso de andlogos durante 2 afios
junto con tamoxifeno durante 5, es la mds recomendable.
Las opciones de HORMONOTERAPIA son las siguientes:

Tamoxifeno, para premenopdusicas y en posmenopausicas con trastornos osteomusculares
severos o intolerancia a inhibidores de la aromatasa.

Inhibidores de la aromatasa, que es la opcidn de eleccion en posmenopdusicas. En las muje-
res postmenopausicas se pueden seguir las siguientes estrategias:
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* Anastrazol: apoyado por un estudio con largo seguimiento. Evidencia 2a.

* Tamoxifeno durante 2 afios, seguido de un inhibidor de la aromatasa (anastrazol o
exemestano) durante otros 3 afios. Apoyado por dos estudios con seguimientos
aceptables. Evidencia 2a.

* Tamoxifeno durante 5 afos seguido de letrozol durante otros 5 afios. Evidencia 2a (esta
opcion requiere mds seguimiento).

No hay evidencias suficientes para recomendar en premenopdusicas el uso de andlogos junto
con tamoxifeno después de la quimioterapia.

(3). La QUIMIOTERAPIA estd indicada en todos los pacientes con tumores de “otros riesgos’,
aunque el beneficio es mayor en premenopdusicas que en posmenopausicas. Existen varios
esquemas de quimioterapia de beneficio potencial, pero cabe recordar que el beneficio
absoluto con el uso de esquemas con antraciclinas es mayor que los esquemas sin ellas. El
potencial riesgo/beneficio y los deseos del paciente deben ser evaluados individualmente.

TRATAMIENTO SISTEMICO DEL CANCER DE MAMA
CON GANGLIOS POSITIVOS

OPCIONES OPCIONES
I) Los esquemas con antraciclinas son superiores en I) Las pacientes menores de 75 afios con condiciones
términos absolutos a los esquemas sin ellas. adecuadas de tratamiento, deberdn tener las mismas
2) El uso de TAXANQOS, en cualquiera de sus opciones que las < 70 afios.
modalidades, es una opcién que debe valorarse y 2) Las demds, que no reudnen condiciones de tratamiento
discutirse en cada caso. con antraciclinas, se les ofrecerd CM.F
3) La mds que probable aprobacién de la indicacién 3) En caso de no reunir condiciones para recibir
de los taxanos en este contexto, les hard los farma- QUIMIOTERAPIA, se optard por
cos de eleccidn, con antraciclinas. HORMONOTERAPIA, siendo de eleccion
los INHIBIDORES DE LA AROMATASA, con
las limitaciones ya expuestas en ganglios negativos.

HORMONOTERAPIA con las mismas indicaciones que las hechas para ganglios negativos

166| Cancer de mama




TRATAMIENTO CON QUIMIOTERAPIA PRIMARIA DEL CANCER
DE MAMA LOCALMENTE AVANZADO

CANCER DE MAMA NO SUSCEPTIBLE DE TRATAMIENTO CONSERVADOR
POR EXTENSION DEL TUMOR

v v v
ESTADIO IIA cT2NO ESTADIO IIB cT2NI ESTADIO IlIA-B-C cT3NI
(T<4cm.) cT3NO cN2-3
(T>4cm.) cT4

\/

TRATAMIENTO SISTEMICO PRIMARIO
(1)

\ 4
EVALUACION DE RESPUESTA <

|
v v

RESPUESTA CLINICA 'RESPUESTA NOCAMBIOS =
COMPLETA CLINICA PARCIAL
I I PROGRESION ==

APLICAR PROTOCOLO DE A

TRATAMIENTO QUIRURGICO -« S| (ENFERMEDAD OPERARBRLE?
NO (2)

APLICAR PROTOCOLQ DE 22 LINEA DETRATAMIENTO
TRATAMIENTO RADIOTERAPICO SISTEMICO —_
v

APLICAR PROTO(;OLO DE VALORAR TRATAMIENTO CON
TRATAMIENTO SISTEMICO (3) RADIOTERAPIA o

(1) Existen varios protocolos de tratamiento quimioterdpico, aunque parece que las mayores tasas de respuestas se
consiguen aplicando una combinacién de ANTRACICLINAS y TAXANOS. No hay consenso sobre el nimero de
ciclos que se deben administrar; pero con una evidencia 2a se puede afirmar que la administracion del tratamiento
sistémico completo antes de la cirugia no empeora la supervivencia. Existen datos prometedores del valor del
tratamiento hormonal con fdrmacos IA en este contexto, lo cuales pueden ser de mucha utilidad en pacientes ancianos.

(2) La probabilidad de progresién durante el tratamiento es menor del 5%. No obstante en estos casos parece
recomendable el uso de nuevas lineas de tratamiento sistémico, pero debe tenerse en cuenta la posibilidad de control
local con radioterapia. Es posible que las cirugfas paliativas (‘‘de aseo”) puedan tener valor para la profilaxis de
posibles complicaciones futuras.

(3) El uso de quimioterapia adyuvante en pacientes sometidas a tratamiento neoadyuvante completo es controvertido. La
mayorfa de los estudios utilizan el mismo esquema que se usé en neoadyuvancia, pero en otros casos se usan
esquemas diferentes, sobre todo en casos de pobre respuesta. Se ha de insistir en que el uso de tratamiento
neoadyuvante completo previo a la cirugfa no empeora la supervivencia y puede optimizar la respuesta. Debe
recomendarse, no obstante, tratamiento hormonal adyuvante si estd indicado.
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TRATAMIENTO DE LAS RECIDIVAS LOCORREGIONALES
Y DE LA ENFERMEDAD METASTASICA

 Metdstasis dseas y/o ganglionares.

* Enfermedad visceral de baja actividad.

* RE o RPg POSITIVOS.

+ Cerb-B2 negativo.

* ILE minimo de 2 afios tras tratamiento adyuvante.

* Enfermedad Pleura-pulmonar distinta de la linfangitis carcinomatosa.

\

S| >

PREMENOPAUSICA

PROGRESION
A
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v
PROGRESION
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ENFERMEDAD METASTASICA. TRATAMIENTO QUIMIOTERAPICO

No hay un Unico esquema eficaz, sino varios.

La primera opcion de tratamiento debe ser la combinacidn de antraciclinas y taxanos.
El uso de antraciclinas puede verse dificultado por su uso en adyuvancia, pero el uso de
antraciclinas liposomales, ya aprobadas en esta indicacion, puede resolver este problema,
si se entiende que la enfermedad sigue siendo sensible a aquellas.
Son opciones igual de vdlidas la combinacién de ambos fdrmacos o su uso en monote-
rapia secuencial.
No se puede asegurar cual es el nUmero mds adecuado de ciclos v cual es la duracién
optima de tratamiento, pero si se puede afirmar que existe un nivel umbral para la dosis,
por debajo de la cual se pone en peligro la actividad.
La inclusion de nuevos fdrmacos amplia el espectro de posibilidades:

Capecitabina. Aprobado tras el fracaso de taxanos y antracilinas.

Gemcitabina. Aprobado en primera linea en combinacion con taxanos.

Vinorelbina. Aprobado en pacientes que progresan a antraciclinas.

Todas las pacientes con Cerb-B2 positivo (ver criterios de positividad) deben ser trata-
das con TRASTUZUMARB, bien en monoterapia o asociado a TAXANOS.

La mejor opcidn en todos los casos de enfermedad metastdsica es el ENSAYO
CLINICO.

Estd indicado el uso de FARMACOS ANTIRRESORTIVOS para el tratamiento de las
metdstasis dseas. Con el fin de asegurar una buena relacién coste/eficacia, debe restrin-
girse su uso a mujeres con esperanza de vida mayor de | afio y que presenten lesiones
dseas visibles en la radiologia convencional, o bien con captacion gammagréfica y dolor
asociado. El firmaco mds activo en el momento actual es el ACIDO ZOLEDRONICO
(evidencia 2a).

Debe tenerse en cuenta el uso de EPO en caso de astenia severa y/o anemia, en cual-
quier fase del tratamiento de la enfermedad.
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ANEXO 16: PROTOCOLO DE TRATAMIENTO

RADIOTERAPICO

Tratamiento radioterapico

1
1 1 1 |

Si cirugfa conservadora Si masectomia Si. Ca. localmete avanzado SiM,

\ 4 \ 4 \

Mama: 15'50 Gy SiT >5 cm. margen +ylo = 4 N (+) QR. No QR. Tratamiento paliativo

Boost: 10-16 Gy
(Mujeres < 50 afios y/o
alto riesgo)

\ 4

Pared toracica 45-50 Gy

'

Estado ganglionar

Rt lecho
+

FSC

\

I Rt Mama

z. o
Axila Cadenas
* 4
M.Int. 5 Gy
50 Gy

No N3+ N4+ Ns

S

No Rt FSC = M. Int FSC + Axila £ M. Int

\

Boost
10-16 Gy
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Se recomienda fraccionamiento estdndar 2 Gy / sesidn — sesiones / semana.
Radioterapia externa: Fotones de Co60 o Acelerador (4 — 8 MV).

Boost e- o Implante de Ir192. Alto riesgo: Margen positivo o escaso, EIC en mds del 25 %, inva-
sidn vasculo—linfdtica y/o perineural, G IIl, T > 3 cm,, tratamiento Qt neoadyuvante.

Se recomienda radioterapia axilar: si linfadenectomia insuficiente, sospecha de enfermedad resi-
dual y/o N3.

Factores para definir subgrupos de riesgo en caso de: NI-3 +:T >4 cm.,, G lll, < 10 N aislados,
margen +, invasion de fascia pectoral, Edad < 50 afios, VI, ECE.
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ANEXO 17: PROTOCOLO DE SEGUIMIENTO

OBJETIVOS
Detectar la aparicidon de una recidiva locorregional o a distancia.
Diagnosticar precozmente un cancer de mama asincronico contralateral.
Prevenir y tratar los efectos secundarios derivados del tratamiento adyuvante.
Apoyar psicoldgicamente a la paciente.

PROCEDIMIENTO
Se llevard a cabo por especialistas adscritos a la UMCM.

Se adaptard a los riesgos de recidiva y a las recomendaciones realizadas por organis-
mos oficiales, en funcidn de las evidencias.

SEGUIMIENTO DEL CARCINOMA DUCTAL IN SITU

3° afo 4° afo 5° afo

ANAMNESIS cada 6 meses cada 6 meses Anual Anual Anual
EFiSICO cada 6 meses cada 6 meses Anual Anual Anual
MAMOGRAFIA (1) Anual Anual Anual Anual Anual
ECO VAGINAL (2) Anual Anual Anual Anual Anual

() En caso de cirugfa conservadora, se hard la primera a los 6 meses de la cirugfa, solo a la mama tratada.
(2) En caso de tratamiento con TAMOXIFENO.

El seguimiento lo hard preferencialmente:
Cirujano/Ginecélogo de la UMCM. en la pauta indicada.
Oncdlogo Radioterapeuta de la UMCM. si se realizé radioterapia en la pauta indicada.
Anualmente Oncdlogo Médico de la UMCM. si se indicd tratamiento con tamoxifeno.

A partir del 5° afo el seguimiento serd anual.

SEGUIMIENTO DEL CARCINOMA DE MAMA DE BAJO RIESGO (1)

ANAMNESIS cada 4-6 meses cada 4-6 meses  Anual Anual Anual
EFISICA cada 4-6 meses cada 4-6 meses  Anual Anual Anual
MAMOGRAFIA (2) Anual Anual Anual Anual Anual
ECO VAGINAL (3) Anual Anual Anual Anual Anual

(1) Se considerarda “CANCER DE MAMA DE BAJO RIESGO" a todos los estadios | con criterios de buen pro-
ndstico segin el Consenso de San Gallen (ver anexo:'Protocolo de tratamiento médico del cdncer de mama”).

(2) En caso de cirugfa conservadora, se hard la primera a los 6 meses de la cirugfa, sobre la mama tratada.
(3) En caso de tratamiento con tamoxifeno.

El seguimiento lo hard preferencialmente:

Cirujano/Ginecdlogo de la UMCM. en la pauta indicada.
Oncdlogo Radioterapeuta de la UMCM. si se realizé Radioterapia en la pauta indicada.
Anualmente Oncdlogo Médico de la UMCM. si se indicé tratamiento con tamoxifeno.

A partir del 5° afio el seguimiento serd anual.
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SEGUIMIENTO DEL CARCINOMA DE MAMA DE ALTO RIESGO (1)

3° afio 4° afo
ANAMNESIS c/ 3-4m c/ 3-4m c/ 6-8 m c/ 6-8 m Anual
EFISICA c/ 3-4m c/ 3-4 m /68m /68m  Anual
MAMOGRAFIA (2) Anual Anual Anual Anual Anual
ECO VAGINAL (3) Anual Anual Anual Anual Anual

(1) Se considerard “CANCER DE MAMA DE ALTO RIESGO", a todos los estadios | con criterios de mal pronds-
tico segln el Consenso de San Gallen (ver anexo: “Protocolo de tratamiento médico del cdncer de mama”) y
el resto de los estadios.

(2) En caso de cirugfa conservadora, se hard la primera a los 6 meses de la cirugfa, sobre la mama tratada.
(3) En caso de tratamiento con tamoxifeno.
El seguimiento lo hard preferencialmente:

Oncdlogo Médico de la UMCM. en la pauta indicada.
Oncdlogo Radioterapeuta de la UMCM. si se realizd Radioterapia en la pauta indicada.
Anualmente Cirujano de la UMCM.

A partir del 5° afo el seguimiento serd anual.
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ANEXO 18: UNIDAD MULTIDISCIPLINAR

DEL CANCER DE MAMA (UMCM)

DEFINICION DE LA UMCM

Grupo de profesionales sanitarios que, apoyados en la clinica y en unos medios técnicos impres-

cindibles, tienen como fin aunar criterios de diagndstico, tratamiento y seguimiento de pacientes
con CANCER DE MAMA,

COMPOSICION DE LA UMCM

CIRUJANO o GINECOLOGO (2 é més).
RADIOLOGO (al menos 2).
PATOLOGO,

ONCOLOGO MEDICO,

ONCOLOGO RADIOTERAPEUTA.

En los centros donde no hay radioterapia se establecerdn nexos con los hospitales de
referencia para poder cumplir con el tratamiento en el tiempo adecuado.

PERSONAL DE APOYO ( no participa en las reuniones semanales).
Son:
Enfermerfa, con entrenamiento en el manejo de pacientes con cdncer de mama.

Servicio de Fisioterapia para la educacidn sobre la profilaxis y tratamiento del lin-
fedema.

SERVICIOS ASOCIADOS, requeridos segun las necesidades de los pacientes:
Salud mental: ofrece soporte psicoldgico si el paciente presenta morbilidad psico-
|dgica que no puede ser manejada por los miembros de grupo.

Cirujano pldstico: participa en los casos que se requiere reconstruccién mamaria.

Cuidados paliativos: estrecha relacion con la UMCM. para asegurar la continuidad
de cuidados.

CRITERIOS DE CALIDAD
Cada miembro debe tener amplios conocimientos y experiencia contrastada en el manejo
de los pacientes con cdncer de mama.

Debe elegirse un Director o Responsable de la UMCM. adscrito directamente a la
Direccion-Gerencia de cada Hospital.

El grupo de trabajo debe ser reconocido oficialmente por la Direccién-Gerencia de
cada centro. En los centros donde ya esté funcionando, se potenciard la Unidad.

La UMCM. debe ocupar un drea especifica dentro del hospital, con medios adecuados
y diferenciados.
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La UMCM. se reunird, al menos, una vez a la semana para valoracion y discusidn de casos
de cdncer de mama. Al menos el 90 % de los casos de cdncer de mama en cada cen-
tro deben haber sido evaluados en dichas reuniones.

La UMCM. dispondrd de los medios informdticos precisos para monitorizar su actividad
y sus resultados.

Todas las UMCM. deberdn disponer de protocolos de diagndstico, tratamiento y segui-
miento, escritos y consensuados.
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ANEXO 19: CLASIFICACION DE

LA EVIDENCIA

El concepto de Medicina Basada en la Evidencia (MBE) fue desarrollado por un grupo de inter-
nistas y epidemidlogos clinicos, liderados por Gordon Guyatt, de la Escuela de Medicina de la
Universidad Mc.Master de Canadd. En palabras de David Sackett, “la MBE es la utilizacién cons-
ciente, explicita y juiciosa de la mejor evidencia clinica disponible para tomar decisiones sobre el cui-
dado de los pacientes individuales”. En esencia, la MBE pretende aportar mds ciencia al arte de la
medicina, siendo su objetivo contar con la mejor informacion cientffica disponible -la evidencia-
para aplicarla a la prdctica clinica.

En funcidn del rigor cientifico del disefio de los estudios pueden construirse escalas de clasifica-
cion jerdrquica de la evidencia, a partir de las cuales pueden establecerse recomendaciones res-
pecto a la adopcién de un determinado procedimiento médico o intervencidn sanitaria. Aunque
hay diferentes escalas de gradacion de la calidad de la evidencia cientifica, todas ellas son muy
similares entre s.

Para la realizacidn de la Oncoguia se ha hecho una budsqueda sistemdtica en Medline desde 1985
hasta enero de 2004, asociando una busqueda no sistemdtica de los articulos citados mds rele-
vantes. Tras €sta, hemos hecho un andlisis critico de las evidencias disponibles en cada parte de
la gufa.

Recomendamos la clasificacion propuesta por el Centre for Evidence-Based
Medicine (CEBM) de Oxford, en la que se tiene en cuenta no sélo las interven-
ciones terapéuticas y preventivas, sino también aquellas ligadas al diagnéstico,
prondstico, factores de riesgo y evaluacion econémica.

Niveles de evidencia (CEBM)

Nivel de evidencia Tipo de estudio

la Revisidn sistemdtica de ensayos clinicos aleatorizados,
con homogeneidad.

Ib Ensayo clinico aleatorizado con intervalo de confianza estrecho.

lc Prdctica clinica (“todos o ninguno”) (*)

2a Revisidn sistemdtica de estudios de cohortes, con homogeneidad.

2b Estudio de cohortes o ensayo clinico aleatorizado de baja calidad
)

2c “Outcomes research” (**%), estudios ecoldgicos.

3a Revision sistemdtica de estudios caso-control, con homogeneidad.

3b Estudio caso-control.

4 Serie de casos o estudios de cohortes y caso-control de baja
calidad (¥**%)

5 Opinidn de expertos sin valoracion critica explicita, o basados en

la fisiologfa, “bench research™ o “first principles’ (¥###*)
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Se debe afadir un signo menos (-) para indicar que el nivel de evidencia no es concluyente si:
Ensayo clinico aleatorizado con intervalo de confianza amplio y no estadisticamente significativo.
Revisidn sistemdtica con heterogeneidad estadisticamente significativa.

(*) Cuando todos los pacientes mueren antes de que un determinado tratamiento esté disponible, y con
él algunos pacientes sobreviven, o bien cuando algunos pacientes morian antes de su disponibilidad, y
con él no muere ninguno.

(**) Por ejemplo, con seguimiento inferior al 80 %.

(***) El término outcomes research hace referencia a estudios de cohortes de pacientes con el mismo diag-
nostico en los que se relacionan los eventos que suceden con las medidas terapéuticas que reciben.

(*##*) Estudio de cohorte: sin clara definicion de los grupos comparados y/o sin medicién objetiva de las
exposiciones y eventos (preferentemente ciega) y/o sin identificar o controlar adecuadamente varia-
bles de confusion conocidas y/o sin seguimiento completo y suficientemente prolongado. Estudio caso-
control: sin clara definicién de los grupos comparados y/o sin medicion objetiva de las exposiciones y
eventos (preferentemente ciega) y/o sin identificar o controlar adecuadamente variables de confusién
conocidas.

(F###H) El término first principles hace referencia a la adopcidn de determinada préctica clinica basada en prin-
cipios fisiopatoldgicos.

Grados de recomendacion (CEBM)

Grado de Nivel de evidencia
recomendacion
A Estudios de nivel |.
B Estudios de nivel 2-3, o extrapolacion de estudios de nivel I.
C Estudios de nivel 4, o extrapolacion de estudios de nivel 2-3.
D Estudios de nivel 5, o estudios no concluyentes de cualquier nivel.

La extrapolacion se aplica cuando nuestro escenario clinico tiene diferencias importantes respecto a la situacion ori-
ginal del estudio.

Significado de los grados de recomendacion

Grado de Significado
recomendacion
A Extremadamente recomendable.
B Recomendacién favorable.
C Recomendacién favorable, pero no concluyente.
D No se recomienda ni se desaprueba.

Estd disponible en www.cebm.net/levels_of_evidence.asp y se mantiene permanentemente actualizada (Ultima revi-
sién: mayo 2001).

Tomado de: Joaquin Primo Unidad de Digestivo, Hospital de Sagunto, Ponencia presentada en el Symposium “Gestion del
conocimiento y su aplicacién en la Enfermedad Inflamatoria Crénica Intestinal”, organizado por GETECCU (Grupo Espafiol
de Trabajo en Enfermedad de Crohn y Colitis Ulcerosa). Valencia, 24 de enero de 2003.
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DOCUMENTO TECNICO

SITUACION ACTUAL DEL CANCER DE MAMA
REVISION DE LA EVIDENCIA







EPIDEMIOLOGIA DEL CANCER

DE MAMA

El cdncer de mama es el resultado de la transformaciéon maligna de las células epiteliales que for-
man el sistema ducto-lobulillar de la gldandula mamaria. Es la primera causa de cdncer en la mujer
y, aungue con variaciones segln el drea geogrdfica considerada, representa el 30 % de todos los
tumores malignos que afectan a este sexo. El riesgo de que una mujer padezca un cdncer de
mama a lo largo de su vida es del 12 %,y del 3,6 % de morir por la enfermedad. Esta propor-
cion puede ser mayor en aquellos casos donde existe agregacion familiar.

En Espafia, en el afio 2001, murieron 5.891 mujeres y 58 varones por la enfermedad, lo que
supone una tasa ajustada (tasa ajustada x 100.000 a la poblacién europea) de 21,52 y 0,25 res-
pectivamente. Al igual que en otros pafses, Espafia ha sufrido un aumento progresivo de la mor-
talidad en las dltimas décadas, pasando de 8:100.000 mujeres en 1961 a 13:100.000 en 1980, con
un incremento del 160 % en el grupo etario de 30-34 afios, aunque con escasa influencia en la
mortalidad total (1,8 %). En los Ultimos diez afios asistimos a una progresiva estabilizacion e incluso
disminucion de estas cifras, gracias al uso generalizado de las técnicas de screening, y a la aplica-
cion de tratamientos adyuvantes, como la radioterapia, la quimioterapia y la hormonoterapia. En
Estados Unidos, las tasas de mortalidad por cdncer de mama entre 1990 vy 1994 descendieron
alrededor del 1,8 % por afio.

Se estima que en Europa en el afio 1995, se produjeron unos 325.000 casos nuevos. Espafia no
obstante, ocupa un lugar de baja incidencia, con 61,4:100.000 habitantes y afo, aunque datos de
otros registros, como los del IARC, pertenecientes a diferentes registros nacionales, indican una
incidencia anual, para el afio 1997, préxima a 45:100.000 mujeres (edad estandarizada seguin la
poblaciédn mundial), con un rango de 37,4 (Granada) a 61,7 (Navarra). Segin estos datos, la pro-
babilidad de desarrollar un cancer de mama en nuestro pais a lo largo de la vida es de una de
cada 14-20 mujeres. Las tasas de incidencia ajustadas por edad parecen aumentar. Asf, en Estados
Unidos, estas tasas han pasado del | % anual en el periodo 1940-80, a casi un 4 % anual a par-
tir de 1980, con una progresiva estabilizacion en los ultimos afios. Este mismo fendmeno tam-
bién se observa en Espafia, y es atribuible, por un lado, a un aumento de la poblacién general y
femenina de riesgo, y por otro, a la introduccidon de cambios en el estilo de vida que implican
variaciones en los factores de riesgo cldsicos.

La relacién incidencia/mortalidad varfa entre el 2,1 | obtenido en Vigo, entre los afios 1983 vy
1987, hasta los 3,1 | de los registros de Tarragona. En nuestra Comunidad existen datos del regis-
tro de Soria y colocan esta relacién en 2,45.

El factor que marca el prondstico de la enfermedad es la extensién de la misma, definida por la
clasificacion TNM. Asi, la supervivencia global a 5 aflos de los estadios | (TINOMO) varfa entre el
95 y 98 %; para los estadios Il varia del 76-88 %, en funcidn del tamafio de la T y de la presen-
cia o ausencia de afectacion ganglionar; del |15 al 60 % para los estadios lll, en funcién de la T vy
del ndmero de ganglios afectados. Las pacientes con enfermedad metastdsica suelen tener

medianas de supervivencias de 2-3 afios, con una supervivencia global a 5 afios que no supera
el 16-25 %.
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11.2 FACTORES DE RIESGO

Actualmente es dificil hablar de etiologia en una enfermedad como el cdncer, cuyo origen es mul-
tifactorial. Numerosas investigaciones han permitido la identificacion de algunos factores que
contribuyen a un aumento del riesgo. No obstante, hasta en el 50 % de los casos no es reco-
nocible ningdn factor, salvo la edad y el sexo.

El ser mujer hace que el riesgo de padecer un cdncer de mama sea unas 00-200 veces mayor
que el de un vardn. La edad conlleva un aumento de la incidencia de cdncer de mama, pasando
de 7,8 casos por 100.000 mujeres y afio entre los 25-29 afios, a los 470 casos en el rango eta-
rio de los 80-84 afos. La mediana de edad al diagndstico en Espafia es de 65 afos. Datos pro-
cedentes de Galicia, para el perfodo 1985-1987, muestran que la distribucidn por edades genera
una curva bimodal, con un primer pico en torno a los 50 aflos y uno posteror a los 63. En nues-
tro medio se diagnostica un cdncer de mama al afio entre 33.000 mujeres de 20-29 afios, pero
aumenta con la edad, siendo de 1:3.500 mujeres a los 30-39 afios, de |: 1.300 mujeres a los 40-49
afios, de 1:1.000 mujeres a los 50-59 afios y 1:625 mujeres a los 60-69 afios. Estas cifras son toda-
via mas alarmantes en paises con alta incidencia.

Hasta en un tercio de los casos es posible detectar un antecedente familiar, pero sélo un 5-10 %
de las pacientes son portadoras de una mutacion en genes de susceptibilidad, siendo los mas
representativos los BRCA. La presencia de un antecedente familiar de primer grado o el recono-
cimiento de una mutacién en genes de susceptibilidad aumentan el riesgo de padecer la enferme-
dad. Dicho aumento es variable en funcidn del tipo y ndmero de antecedentes, pero globalmente
se estima en un 30 % a lo largo de la vida, que puede llegar a un 80 % en el caso de mutacio-
nes de los genes BRCA.

El nimero de evidencias que implican a los estrégenos en la etiopatogenia de la enfermedad es
abrumador. La presentacion casi exclusivamente femenina y la tendencia en las curvas de inci-
dencia en relacidn con la edad, hacen de la actividad ovdrica la principal sospechosa, y a la dosis
acumulativa de estrégenos a la que es sometido el epitelio mamario, el factor de riesgo mds
aceptado. En un reciente metandlisis se pone de manifiesto que las mujeres postmenopausicas
que desarrollan un cdncer de mama exhiben unos niveles medios de estrégenos circulantes un
I5 % superiores frente a las que no lo desarrollan. El papel de otras hormonas es menos claro,
pero los datos sobre terapia hormonal sustitutiva y otros procedentes de la experimentacion
otorgan a los progestdgenos un papel relevante.

La actividad hormonal enddgena es, con mucho, la mds importante desde el punto de vista pato-
génico. La duracion del periodo fértil estd directamente relacionada con el riesgo de cdncer de
mama. Estudios epidemidlogicos demuestran que el adelanto de la menarquia y el retraso de la
menopausia aumenta también el riesgo relativo (RR). Por analogia, la deprivacion estrogénica pre-
matura reduce el RR, como se ha observado en mujeres sometidas a ooforectomia a las que no
se las administra terapia hormonal sustitutiva.

Estd también demostrada una relacion entre el riesgo de cdncer de mama, la nuliparidad y el
retraso del primer embarazo a término por encima de los 30 afios, pero no hay datos suficien-
tes como para implicar al aborto como factor de riesgo, ni como para afirmar taxativamente que
la lactancia ejerce un efecto protector, salvo quizd en premenopausicas.

Al igual que los enddgenos, el uso terapéutico de estrdgenos exdgenos, juega un papel cada vez
mds relevante en el riesgo. Aunque los datos sobre la asociacion cancer de mama y terapia hormo-
nal sustitutiva (THS) son controvertidos, la magnitud del riesgo parece depender del tipo de com-
binacién hormonal, de la duracidn y de la dosis de la misma. Asf, el metandlisis del Collaborative
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Group on Hormonal Factors in Breast Cancer, demostré que el uso activo o reciente de THS
con estrdgenos produce un pequefio, pero significativo incremento del RR; sin afectar a la super-
vivencia. El reciente estudio WHI ha demostrado que la terapia combinada produce un mayor
aumento del RR, que llega a 1,26,y que ha sido confirmado por el estudio HERSII. Por tanto la
THS es capaz de aumentar el riesgo de cancer de mama con una evidencia |a. Este RR parece
desaparecer tras los 5 afos de cese del tratamiento. Los datos sobre el uso de contracepcion
oral son, incluso, mds dificiles de interpretar, pero si parecen aumentar también el RR en 1,24,
que se anula tras |0 afios de cese, aunque no todos los autores estdn de acuerdo.

Todos los datos parecen demostrar que una actividad fisica moderada y regular disminuye el
riesgo de cancer de mama, asi como los patrones mamogrdficos de riesgo. En postmenopausi-
cas, el gjercicio moderado no extenuante tiende a reducir el riesgo de cancer de mama, proba-
blemente por un efecto sobre el sobrepeso. Lo mismo parece ocurrir con la ingesta de grasas y
la obesidad. Demostrada la variabilidad en la incidencia de la enfermedad seguin el drea geogra-
fica considerada, es incuestionable que el estilo de vida de la poblacidn juega un papel en el
riesgo, incluso mayor que los factores genéticos. Es posible que estas variaciones sean debidas a
diferencias en la dieta y sobre todo, al consumo total de grasas, por su influencia en los niveles
circulantes de estrégenos y progesterona, como lo han demostrado recientes metaandlisis, aso-
ciando ingesta total de grasa, ingesta de grasa saturada y cancer de mama. Mas clara incluso es
la relacion con la obesidad, sobre todo en posmenopdusicas. EI RR de morir por un cancer de
mama pasa de .34 para un IMC (indice de masa corporal) entre 25y 29,2 2,12 cuando es supe-
rior a 40. Las razones de este hallazgo hay que buscarlas en la cantidad de tejido graso presente,
fuente principal de aromatasas, enzima convertidora de andrdgenos suprarrenales en estroge-
nos circulantes.

El alcohol y el tabaco son factores claramente relacionados con aumentos del RR de 1,7y 1,32,
respectivamente. Los datos sobre el papel protector de la fibra y de las dietas con altos conte-
nidos en vitaminas y minerales, son poco consistentes, al igual que los de la cafeina. Las radiacio-
nes ionizantes, tanto médicas como ambientales, son factores de riesgo reconocidos para el
desarrollo de cdncer, con una evidencia 3a. Se ha invocado el efecto inductor de las radiaciones
electromagnéticas y de los pesticidas, pero los datos son insuficientes por ahora.

Las mujeres con historia previa o actual de procesos benignos o premalignos de la mama tienen
un incremento del riesgo en funcién del tipo de lesién, que varia de 1,5-2 para las hiperplasias
moderadas sin atipia, hasta 9-11 para las formas in situ (carcinoma ductal y lobulillar in situ),
pasando por un 4-5 en el caso de la hiperplasia ductal atipica. Un factor de riesgo emergente,
aunque auln con datos inconsistentes, es la densidad mamogrdfica. Finalmente, la historia perso-
nal de cdncer de mama aumenta el riesgo de cancer contralateral 4 ¢ 5 veces.

El cdncer de mama del vardn es una rarisima entidad que acontece en el | % de todas las neo-
plasias epiteliales de la mama. El factor de riesgo asociado mds importante es la historia familiar aso-
ciada a la mutacién del BRCA-2. Un |5 % de los casos de cdncer de mama en el vardn se rela-
cionan con esta situacion, especialmente si existe historia familiar de primer grado de cdncer de
mama femenino. Todos los estados de hiperestrogenismo en el vardn, como en el sihdrome de
Klinefelter y en la schistosomiasis hepdtica, se asocian a un aumento del riesgo. Al igual que en la
mujer; las radiaciones ionizantes son factor de riesgo establecido. Aunque algunos estudios han
intentado implicar a la ginecomastia como factor de riesgo, no existen evidencias que asi lo avalen.
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11.3 ESTRATEGIAS PREVENTIVAS

Tras la observacidn de que el uso de tamoxifeno en pacientes operadas de cdncer de mama
reducia la incidencia de cdncer contralateral, varios estudios han investigado el posible papel pre-
ventivo de este agente y de sus andlogos. Hasta la fecha han sido publicados y actualizados 5
estudios, cuatro con tamoxifeno y uno con raloxifeno. Los estudios con tamoxifeno se llevaron
a cabo en mujeres con riesgo moderado de padecer cdncer de mama, salvo en uno, que incluyd
mujeres histerectomizadas sin riesgo. El esquema de tratamiento fue tamoxifeno 20 mg. al dia
durante 5 afios. Globalmente se incluyeron 28.406 mujeres, demostrando una reduccién de la
incidencia de cdncer de mama del 38 % (IC 95 %: 28-46) para tamoxifeno, y del 64 % (IC 95 %:
44-78) para raloxifeno. La reduccién fue tanto para formas invasivas como para formas in situ,
se confind a los tumores con receptores de estrdgeno positivos y no hubo diferencias por gru-
pos etarios. Los efectos secundarios fueron mas frecuentes en el grupo con tamoxifeno, desta-
cando un aumento del RR entre mujeres mayores de 50 afios para cdncer endometrial (RR:2,4 1C
95 %: 1,5-4), no observado en el MORE con raloxifeno, y mayores eventos tromboembdlicos
(RR 1,9 1C 95: 1,4-2,7) para ambos fdrmacos. A la luz de estos resultados, se puede afirmar que
la evidencia que avala el uso preventivo de tamoxifeno para reducir la incidencia de cancer de
mama en mujeres de riesgo moderado es de tipo |a, mientras que para raloxifeno es |b. Estdn
en marcha varios estudios evaluando raloxifeno contra tamoxifeno (STAR), inhibidores de la aro-
matasa contra placebo (IBIS-I) y goserelina-raloxifeno contra placebo en premenopausicas (IBIS-
RAZOR).

El objetivo de la prevencidn secundaria del cdncer es diagnosticar la enfermedad en las fases mds
precoces, con la intencién de disminuir su mortalidad por un lado, y aplicar tratamientos menos
agresivos por otro. El uso de la mamografia, como técnica de deteccidn precoz en el cdncer de
mama, ha permitido una disminucion de la mortalidad por la enfermedad como lo han demos-
trado numerosos estudios randomizados. Aunque con diferentes técnicas, distintos grupos de
control y variaciones en los rangos etarios, la mamografia es capaz de reducir la mortalidad por
cancer de mama en un 24 % (IC 95: 18-30) y por tanto posee un nivel de evidencia |a. Existen
algunos temas aun no resueltos, como la edad de inicio y finalizacidn del screening y el papel
de la deteccidn precoz en mujeres de alto riesgo. Un reciente metaandlisis de varios estudios
randomizados acepta una reduccion del riesgo del |8 % en la mortalidad (IC 95 %: 5-29 %) en
mujeres entre 40 y 49 afos, sometidas a screening mamogréfico; aunque la evidencia es de tipo
Ib, la aplicacion de la técnica en este grupo implicaria una importante carga de recursos para
una poblacién con una incidencia relativamente baja de la enfermedad.

En pacientes de alto riesgo, la mejor estrategia preventiva es la cirugfa profildctica. Sin embargo, exis-
ten casos en donde, o no es deseable, 0 no es recomendable una estrategia quirdrgica. Sin
embargo, este grupo de mujeres presenta un riesgo mayor del 80 % de desarrollar cancer de
mama y del 20-40 % de cdncer de ovario. Por esta razdn se hace necesaria una estrategia de
vigilancia que se adecue al riesgo y a la edad, asumiendo que el seguimiento intensivo es sdlo
una alternativa a la cirugfa preventiva. Las recomendaciones actuales del NCCN para portado-
ras del BRCA en cuanto a la vigilancia estdn basadas en opiniones de expertos y consisten en el
autoexamen mensual, la exploracion clinica semestral y la mamografia anual, comenzando a los
25 afios. No hay normas establecidas para la vigilancia de los varones. Existen, no obstante,
muchas discrepancias, dado que ni el autoexamen fisico ni la exploracidn clinica han demostrado
ser de valor a la hora de reducir la mortalidad, como lo han demostrado los estudios Shangai v el
WHO-St. Petersburg. Aungue no existen estudios clinicos que comparen el examen clinico frente
a nada, los datos de los estudios de deteccidn precoz que comparan mamografia y examen clinico
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frente a nada no muestran mayor reduccién de la mortalidad comparados frente a los de mamo-
grafia sola. La mamografia es una técnica eficaz de screening, pero su validez se ve reducida en
mujeres jovenes, donde es muy probable que los cdnceres de intervalo sean mucho mds fre-
cuentes por la propia biologia de la enfermedad en ese grupo de edad, lo cual es ain mds pro-
bable para las mutaciones BRCA, como lo han comprobado algunos estudios retrospectivos lle-
vados a cabo en pacientes asidticos y en judios Ashkenazi. En cualquiera de los casos, los estudios
prospectivos sobre vigilancia convencional llevados a cabo en portadores BRCA han demos-
trado una alta tasa de tumores, incluso en fases avanzadas; por ello, las recomendaciones dadas
anteriormente siguen teniendo validez. En definitiva, la mamografia usada como técnica de scre-
ening convencional, utilizada en mujeres menores de 50 afios y alto riesgo de padecer un cédn-
cer, no ha demostrado beneficio (nivel de evidencia 3a). Se estd proponiendo el uso de nuevas
modalidades de imagen para la vigilancia de estas pacientes. Destaca la RMN por su excelente
sensibilidad. Cuatro estudios preliminares han publicado datos muy interesantes sobre el valor
de la técnica, combinada o no con ecograffa, para la vigilancia convencional de mujeres de muy
alto riesgo, la mayorfa de ellas portadoras de BRCA, aunque con escaso nimero de participan-
tes como para establecer conclusiones definitivas. Otras técnicas mucho mds experimentales son
el ses-MIBI, el lavado-aspiracion ductal y los test sanguineos en busca de células circulantes, todos
ellos en fases muy preliminares.
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11.4 RIESGO GENETICO

El riesgo de padecer un cancer de mama en una mujer es del 10-12 % a lo largo de la vida, pero
aumenta al concurrir y sumarse diferentes factores, entre los que destacan los antecedentes
familiares. Hasta en el 30 % de los casos de cdncer de mama son reconocibles antecedentes fami-
liares, pero sdlo en un 5-10 % se detecta una mutacidn genética conocida, siendo las mds fre-
cuentes las que afectan a los genes de susceptibilidad BRCA, del que se conocen, hasta la fecha,
dos: el BRCA-I vy el 2.

Ya ha pasado una década desde que Mark Skolnick del Miriad Genetics de Salk Lake City anun-
ciaron la clonacién del BRCA- 1, tras su identificacion, tres afos antes por Marie-Claire King en el
cromosoma 17, a partir de cluster familiares con mdltiples casos de cdncer de mama. La identi-
ficacidon de otros cluster con alta incidencia de cdncer de mama en el vardn, condujo a la bus-
queda e identificacion del segundo gen conocido, el BRCA-2, localizado en el cromosoma | 3. Se
piensa que la incidencia de las mutaciones afecta a | de cada 250 mujeres en los Estados Unidos,
pero la probabilidad de desarrollar un cdncer de mama y otras neoplasias a las que se asocia no
es del 100 %, ya que su penetrancia es variable, y depende del tipo de mutacidon encontrada.
Definida penetrancia como la probabilidad de desarrollar cdncer de mama y/o ovario por encima
de los 70 afios, se estima que, en ambos casos, la penetrancia para cdncer de mama es mayor del
80 %, siendo menor para el cadncer de ovario, que llega al 40 % para las mutaciones del BRCA-
|, pero sélo al 20 % para las del BRCA-2, aunque en este Ultimo caso no es uniforme y depende
del tipo de mutacion. Ademads, las familias portadoras de mutaciones en el BRCA-2 presentan
una asociacion con cancer de mama en el vardn y mayor incidencia de cancer de mama sincré-
nico o asincrénico contralaterales.

Se han disefiado muchos test para detectar la presencia o ausencia de mutaciones, pero dado su
elevado coste, ha sido necesario desarrollar normas para su aplicacidn, en funcién del riesgo.
Segun la American Cancer Society of Oncology (ASCO), el consejo genético y los test de detec-
cion de alteraciones genéticas deben ser realizados si se dan estas tres premisas:

Que un individuo o una familia presente rasgos en su historia clinica o en sus antece-
dentes familiares sugestivos de una alteracion genética.

Que ante esa situacion sea posible aplicar un test genético con una adecuada interpre-
tacion.

Que el resultado de la aplicacion del test influya en el manejo médico o quirdrgico del
paciente o de su familia.

Segulin la ASCO, son candidatos a la realizacion de un test genético cualquier familia que tenga
entre sus miembros de primer grado al menos:

2 casos de cancer de mama en menores de 40 afios,
o tres en menores de 50,

o cuatro en menores de 60,

0 mas de cuatro casos en general,

O un caso de cdncer de mama y otro de ovario,

O un caso de cdncer de mama en una mujer menor de 60 afios y otro en vardn.
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En el momento actual, la Comunidad Autdnoma de Castilla y Ledn posee dos centros para la
realizacion de test genéticos, ubicados en Burgos y Salamanca.

La estrategia ideal de manejo de los portadores de mutaciones BRCA serfa aquella que permi-
tiera conseguir que su expectativa de vida fuera semejante a la de la poblacion sin riesgo mediante
intervenciones sin morbilidad. Actualmente no disponemos de este tipo de intervenciones.

La cirugia profildctica es la mejor opcidn para disminuir el riesgo. La mastectomfa bilateral profi-
ldctica fue utilizada muy pronto como alternativa terapéutica para reducir el riesgo de tumor
contralateral en mujeres afectadas de cancer de mama, pero la tasa de fracasos observada en
algunos de los estudios, hizo pensar que podria ser ineficaz.

En 1989 se publicaron los primeros datos de mastectomia subcutdnea en 1500 mujeres, de las
cuales el 45 % tenian algin antecedente familiar, con un 0,4 % de fracasos. Sin embargo, el estu-
dio fue muy criticado y no aportaba verdaderos datos sobre la reduccidn de riesgo en mujeres
de alto riesgo.

Por ello, en 1997 el Cancer Genetics Studies Consortium publica una serie de normas de con-
senso para el manejo de portadores de mutaciones BRCA. Con respecto a la mastectomia esta-
blecié que no hay evidencias suficientes como para usarla como método preventivo debido a
que no elimina por completo el riesgo.

Otros estudios sf han analizado esta reduccion de riesgo en mujeres de verdadero alto riesgo
por historia familiar. Un estudio retrospectivo sobre 639 mujeres con historia familiar, asignadas
retrospectivamente a dos grupos, uno de riesgo moderado y otro de alto riesgo, mostrd una
reduccion del 89,5 y 90 % de reduccidn de la incidencia de cdncer de mama tras mastectomia
profildctica, comparada con sus hermanas, para el grupo de riesgo intermedio vy de alto riesgo,
respectivamente.

Un reciente estudio prospectivo alemdn con |39 portadoras de mutacién BRCAI vy 2, asignadas
a mastectomia o vigilancia, la cirugfa demostrd una reduccidn absoluta del riesgo del 12,7 %. El
estudio PROSE, recientemente publicado, incluyd 483 mujeres portadoras de mutaciones BRCA
| 'y 2, de diferentes instituciones de Europa y US.A. Se definié caso como mujer con mutacién
demostrada, y sin cancer de mama previo, sometida a mastectomia profildctica bilateral, y control
a mujer con mutacion reconocida y sin cdncer de mama previo, no sometida a mastectomia. En
ambos casos se estratificd segln el criterio de haber sido sometida o no a ooforectomia. El
grupo sometido a mastectomia sufrié 2 tumores frente a los 184 del control. Por estratificacion,
con 6 afios y medio de seguimiento, la reduccidn del riesgo fue del 95 % si se hizo ooforecto-
mia y del 90 % si no se hizo.

Por tanto, la evidencia que soporta la mastectomfa como medio para reducir el riesgo en muje-
res portadoras de mutaciones BRCA es de clase |b.

Los datos sobre el uso de mastectomfa contralateral en mujeres con riesgo son mds controver-
tidos y proceden de dos estudios retrospectivos. En general, el riesgo de cdncer de mama con-
tralateral es del | % por afo de seguimiento, llegando al 35 % con |6 afios de seguimiento, en
mujeres con riesgo medio, pero son mucho mayores si hay mutaciéon BRCA | y 2.

En uno de los estudios, comparando 64 pacientes contra 182 controles sin mastectomia con-
tralateral, se demostrd una reduccion de la incidencia de asincronio pero sin impacto en la
supervivencia.

El segundo estudio, incluyendo /45 pacientes con cancer de mama e historia familiar; demostrd
una reduccion del riesgo del 94 y 95 % para premenopadsicas y postmenopausicas cuando se
les compard con controles de riesgo semejante.
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La ooforectomia profildctica con la intencidn de reducir el riesgo de cdncer de ovario, se lleva prac-
ticando desde muy antiguo. Los datos publicados hasta el afio 1997, han permitido que el Cancer
Genetics Studies Consortium estableciera que no habia evidencias suficientes como para reco-
mendarla. Es mas, numerosos estudios han publicado datos sobre carcinomatosis peritoneal en
mujeres sometidas a ooforectomfa profildctica por alto riesgo.

Mds recientemente, han finalizado los primeros estudios prospectivos en este sentido. El primero
de ellos, incluyendo |70 mujeres con mutacidn BRCA, la mitad de las cuales fueron sometidas a
ooforectomia, demostrd una reduccidn del riesgo significativa pero no absolutamente protec-
tora, ya que se detectd una carcinomatosis peritoneal en el grupo tratado frente a 4 cdnceres
de ovario en el no tratado. Adicionalmente se observaron 3 casos de cancer de mama en el tra-
tado frente a 8 en el no tratado. El estudio concluye afirmando que el uso de ooforectomia es
capaz de reducir el riesgo de cdncer de mama y ovario en mujeres portadoras de mutacion
BRCA (HR = 0.25).

Estos hallazgos han sido confirmados por el estudio PROSE vya citado, por lo que las evidencias
son de clase |b. No obstante, es necesario recordar que la intervencidén no es absolutamente
protectora y que requiere la extirpacion de las trompas y un adecuado estudio de la cavidad
abdominal, por lo que no debe hacerse por via laparoscdpica.
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11.5 ESTUDIOS DIAGNOSTICOS

La mamografia es, fundamentalmente, una técnica de screening, pero ademds es de gran ayuda
en toda paciente con sintomas o signos de sospecha de cdncer de mama. No obstante, no per-
mite asegurar en todos los casos que exista cdncer, pero confirma casi siempre la presencia de
un tumor palpable. Es, por tanto, excelente para detectar, pero relativamente pobre para dife-
renciar. Tiene una sensibilidad del 90 % y una especificidad del 95 %.

La ecografia permite una diferenciacion entre masas sdlidas y quisticas. Estd indicada en la
exploracion de mujeres sintomdticas jovenes (menores de 30 afios), asi como en mujeres con
mamas densas v riesgo elevado. Permite también la realizacion de un estudio axilar previo a la
cirugia y, ademas, es un procedimiento de reconocido valor para las técnicas de puncidn-biopsia
y para la vigilancia de prdtesis mamarias. Sin embargo, no ha demostrado su eficacia como
método de cribado.

La Resonancia Magnética Nuclear (RMN), estd indicada en la valoracidn previa a trata-
miento quirdrgico en aquellos casos en los que se va a someter al paciente a un tratamiento
conservador, fundamentalmente para la evaluacién de posible multicentricidad y multifocalidad. Es
de valor reconocido en la evaluacidn de la respuesta a tratamientos con quimioterapia primaria,
asi como para la diferenciacién de imdgenes de fibrosis y recidiva en mujeres sometidas a trata-
miento conservador y radioterapia. Se estd utilizando, Ultimamente cada vez mds, en el control
de las prétesis quirdrgicas mamarias, sobre todo para valorar su integridad. Ultimamente se ha
integrado en los estudios previos del carcinoma oculto de mama.

El papel de la anatomia patolégica en el cdncer de mama es cada vez mds importante,
debido al empleo cada vez mds frecuente de técnicas citoldgicas, pero también a la necesidad de
diferenciar formas preinvasivas y microinvasivas, y en el establecimiento del prondstico de la
enfermedad y el conocimiento de su biologfa.

El uso de técnicas de imagen, combinadas con una adecuada historia clinica y exploracion fisica
y un estudio histoldgico, se denomina TRIPLE TEST y es la estrategia de mayor valor en el diag-
ndstico de un cancer de mama.

El estudio histoldgico tiene que hacerse mediante el uso de técnicas invasivas. Las dos técnicas
estandar de diagndstico invasivo son la PAAF y la biopsia incisional, con su variante la biopsia-core.
La primera puede llegar a tener una exactitud, en manos expertas, del 90 %, con una incidencia
de falsos negativos del 4-9 %, sobre todo debidas a la presencia de histologfas no ductales y a la
inexperiencia. La mayor limitacion es la dificultad para diferenciar el carcinoma ductal in situ del
que vya es invasor: La tasa de falsos positivos es menor del | %.

La biopsia incisional, por ser una técnica eminentemente quirdrgica, ha sido desplazada por las
diferentes modalidades de la biopsia-core, que afiade a las ventajas de la PAAF, detalles histold-
gicos del tumor, y no solo citoldgicos. No obstante tiene falsos negativos y un 30 % de confusidn
entre in situ e invasor: Estd siendo mejorada mediante el uso de técnicas de estereoataxia vy sis-
temas de mayor calibre con aparatos de vacio.

La biopsia escisional permite evaluar completamente el tumor y servir de tratamiento quirdrgico
definitivo si los margenes son negativos. El uso de vaciado axilar diferido no altera el prondstico,
aunque el coste puede ser mayor.

Ante toda lesion sospechosa se debe hacer un estudio citohistoldgico que establezca su estirpe
celular.
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El carcinoma ductal infiltrante es la variedad mds frecuente, representando el 80 % de los diag-
ndsticos. Se genera a partir de las células epiteliales de los ductus mamarios v es la que tiene
peor prondstico. La ausencia de invasidn de la membrana basal del epitelio hacia el estroma sub-
yacente se denomina carcinoma ductal in situ (CDIS), el cual es muy dificil de diferenciar de for-
mas benignas con hiperplasia ductal atipica, asi como de las formas microinvasivas. El CDIS puede
presentarse con varios patrones histoldgicos, denominados comedoniano, cribiforme, papilar y
micropapilar y sélido, con comportamientos clinicos distintos. Asi el comedoniano se asocia a
comportamiento mds agresivo y es el que con mayor frecuencia presenta focos de microinvasion.

El carcinoma lobulillar infiltrante es la segunda forma mds frecuente de presentacion, con un | |
% de los diagndsticos, aunque cuando se aplican criterios estrictos, baja hasta el 5 % vy tiene un
comportamiento menos agresivo que el ductal. Crece a partir de los ductus finales de la mama.
Su forma no invasiva se denomina carcinoma lobulillar in situ, con un significado prondstico y un
comportamiento distinto al CDIS. Otras formas menos frecuentes son el carcinoma medular,
caracterizado por una gran infiltracién del tumor por linfocitos, con mejor prondstico que el duc-
tal infittrante tipo NOS, lo mismo que el tubular y el coloide, que representan el 3-5 % de todos
los diagndsticos y que se consideran histologfas de “buen prondstico”.

La enfermedad de Paget del pezdn se caracteriza clinicamente por la presencia de cambios
eccematoides de relativamente larga evolucidn en la region del pezdn, incluso con descamacion,
enrojecimiento y sangrado del mismo. El estudio citoldgico de la lesidn suele caracterizarse por
la presencia de células epiteliales con amplio citoplasma vy alteraciones profundas en el nucleo,
denominadas células de Paget. Su presencia significa la existencia de una lesion neopldsica en la
mama, que es palpable en el 60 % de los casos y que no necesariamente tiene que ser invasiva.
El prondstico y el tratamiento de la enfermedad de Paget es el de la neoplasia subyacente.
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11.6 CLASIFICACION TNM

La estadificacidn ha sido la base para la investigacion clinica y el abordaje adecuado de los pacien-
tes con cdncer. Permite, por un lado, establecer la anatomia de la enfermedad, con el fin de deter-
minar cual es el mejor tratamiento que se adapta a ella, pero ademds proporciona una informacion
dindmica sobre el comportamiento de la misma y sobre su prondstico, hechos éstos que mode-
lan mds adecuadamente el tratamiento que se va a aplicar. Por Ultimo, proporciona el medio mads
eficaz para comparar resultados entre diferentes instituciones, lo que favorece el aprendizaje y la
mejora del manejo y tratamiento del proceso.

La clasificacion TNM se basa en criterios fundamentalmente anatdmicos y tiene una parte clinica,
(cTNM) basada en los hallazgos exploratorios y de pruebas de imagen, y otra parte, mds exacta,
que es la patoldgica (pTNM), basada en los hallazgos del estudio histoldgico.

La del cdncer de mama ha sufrido novedosas variaciones como consecuencia de la Ultima revi-
sidn llevada a cabo por la AJCC (American Joint Cancer Comm.ittee), y que se resume en las
siguientes:
Inclusion de la categoria Tmic para definir la microinvasion, entendiendo como tal la
presencia en el seno de un tumor no invasor, de un componente invasivo de un
tamafno = | mm.

Se modifica completamente la categoria N, tanto la clinica como la patoldgica, estable-
ciéndose tres subcategorias: NI, N2 y N3, con varios subgrupos cada una.

La inclusidn del estadio IIIC, como aquel en donde se detecta la presencia clinica o
anatomopatoldgica de cualquier N3.

Se incluye la designacion *y" para indicar que los hallazgos son tras tratamiento neoad-
yuvante, bien quimio o radioterapia.

Se incluye el sufijo “sn” para indicar el uso de BGC (biopsia del ganglio centinela).

La presencia de nddulos en la axila sin evidencia de tejido ganglionar en el vaciado, se
clasificard como pNI.

El examen de los ganglios axilares debe definir el ndmero, tamafio del foco (macro o
micrometdstasis) y la técnica utilizada para la deteccidn de ITC (bien inmunohistoquimica
—IHC- bien técnicas moleculares como PCR —mol-).

Estas modificaciones podrian implicar, en un futuro, cambios en la estrategia de estadificacion de
toda paciente con un cancer de mama aunque, por ahora, no ha variado sustancialmente.

Se han publicado numerosas gufas y recomendaciones, pero la mds actualizada ha sido la publi-
cada por el Breast Cancer Disease Site Group, que recoge el andlisis del valor de las diferentes
pruebas radioldgicas en mujeres asintomdticas con cdncer de mama, tras una busqueda previa
en bases de datos tipo Medline y Cochrane Library (Issue |.2003) y un andlisis por un miem-
bro del grupo y otro del Practice Guidelines Initiative y controladas externamente por un tercer
miembro. Las recomendaciones se cifien a las tres pruebas mas habituales:

Escaner 6seo: es el método mds sensible para la deteccidn de enfermedad metasta-
sica, si bien presenta una tasa de falsos positivos del 10-22 %, del 10 % de falsos nega-
tivos y un valor predictivo del | 1,9 %. La revisidn sistemdtica encontrd un total de 20
estudios, de los que se pueden inferir las siguientes conclusiones:
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Estadios I: No estd indicadosu uso.
Estadio Il Estd indicado su uso como parte de las pruebas basales postoperatorias.
Estadio IlI: Estd indicado su uso como parte de las pruebas basales postoperatorias.

Ecografia abdominal: La afectacién hepdtica, de inicio, es mds rara que la dsea.
Aunque la evaluacidon de este drgano puede hacerse de diferentes maneras, existen
muchas discrepancias en cuanto a cual es la prueba mds eficaz, siendo la ecografia la mds
usada. En la revision se identificaron cuatro estudios que evaluaron el valor de la eco-
grafia hepdtica en la estadificacién inicial del cdncer de mama. Dos estudios eran retros-
pectivos y dos prospectivos. Los resultados indican que la tasa de falsos positivos es
variable, dependiendo de cdmo se defina anormalidad, pero puede alcanzar hasta el 52
%. Por tanto, y aunque la ecografia abdominal estd recomendada en pacientes con cua-
tro o mds ganglios axilares y en la enfermedad localmente avanzada, cualquier anorma-
lidad debe ser evaluada antes de etiquetarla como metdstasis. No existen datos fiables
en cuanto a la correlacion entre anormalidades bioquimicas y anormalidad radioldgica.

Radiografia de térax: El térax es el tercer sitio mds frecuente de asiento de enfer-
medad metastasica de inicio. Dos estudios retrospectivos han analizado el valor de la
radiograffa de térax en la estadificacidn.

Las tasas de falsos positivos son muy bajas, por lo que cualquier anormalidad que redna
las condiciones apropiadas, puede etiquetarse como metastasica, aconsejdndose la rea-
lizacion de un TAC. Las recomendaciones de uso son semejantes a las de la ecograffa.

En definitiva, las recomendaciones en cuanto a la estadificacion serian las siguientes:

No estd indicado realizar ninguna prueba diagndstica antes de la cirugia con la intencion
de estadificar.

En mujeres con carcinoma ductal in situ y canceres invasivos estadio |, no esta indicada
ninguna prueba radioldgica con intenciones de estadificacion.

En mujeres con estadio Il patoldgicos se recomienda la realizacidon de un escdner dseo
como prueba basal de estadificacion.

En mujeres con estadios lll, esta indicada la realizacion postcirugia de un escdner dseo,
una radiografia de térax y una ecografia abdominal.

En mujeres en las que las opciones de tratamiento estdn restringidas a la hormonote-
rapia, o en las que no se va a realizar ningdn tratamiento adyuvante, no se recomienda
la realizacion de ninguna prueba como técnica de estadificacidn inicial.

Todos los hallazgos hepdticos deben ser confirmados inexcusablemente, antes de esta-
blecer un estadio IV.

Tras sospecha de recidiva, los objetivos de la estadificacion son los mismos. Segln recomenda-
ciones del NCCN, todos los pacientes con sospecha de enfermedad metastdsica deben ser
sometidos a una historia clinica cuidadosa y un examen fisico minucioso. A la vez, debe llevarse
a cabo un estudio de extensidon completo utilizando las pruebas de mds rendimiento en cada caso.

Las pruebas recomendadas son analitica completa con pruebas de funcién hepdtica, TAC toraco-
abdominal y escdner dseo. El uso de pruebas radioldgicas de despistaje de metdstasis en el SNC
no estd recomendado de entrada, salvo existencia de sintomas. El uso de marcadores tumorales
puede restringirse a aquellos casos en donde la enfermedad no es medible, con el fin de moni-
torizar indirectamente la respuesta al tratamiento.

192| Cancer de mama



Una de las mayores controversias en este sentido es si es absolutamente necesario tener mues-
tras de tejido para confirmar el diagndstico. En general se recomiendan en aquellos casos en los
que la obtencidn de dichas muestras sea sencilla y poco molesta para el paciente, asi como en
todas aquellas circunstancias en donde exista una duda razonable de diagndstico o su estudio

pueda cambiar las opciones de tratamiento.
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11.7 FACTORES PRONOSTICOS

Se define factor prondstico (FP) como la medicidn bioldgica o clinica asociada a la superviven-
cia, independientemente del tratamiento aplicado. La decisidon de usar o no un tratamiento adyu-
vante viene dada por un balance entre el riesgo de recaida y el beneficio asociado al tratamiento
y la toxicidad del mismo. La interpretacion y el disefio de estudios tendentes a la busqueda de
FP tienen muchas dificultades porque la mayorfa son retrospectivos, con escasos pacientes y con
tiempos vy lenguajes estadisticos dispares.

Actualmente existen factores prondsticos perfectamente probados y otros que adn estdn en fase
de estudio. El mds importante es la clasificacion TNM.

La afectacidn ganglionar se correlaciona inversamente con la supervivencia. Sélo el 20-30 % de
las pacientes NO, desarrollardn recurrencia a los 10 afios de la operacidn, frente al 70-80 % de
los pacientes con N positiva. Como ya se ha mencionado, la 6 revision de la clasificacion TNM
confiere, por fin, importancia decisiva al ndmero de ganglios afectados y al tamafno de los depd-
sitos metastdsicos dentro de los ganglios. Un mayor nimero de ganglios afectados implica peor
prondstico. El uso de técnicas especiales para el estudio ganglionar ha conseguido demostrar que
hasta el 30 % de los NO tienen enfermedad microscdpica oculta y que, ademads, tiene peor pro-
ndstico que los NO puros. Convencionalmente se ha establecido que el umbral para considerar
macro o micrometdstasis son los 2 mm. La importancia prondstica de la enfermedad microme-
tastdsica, definida como la presencia de depdsitos entre 0,2 y 2 mm.,, ha sido demostrada en un
reciente metandlisis. La significacion prondstica de los depdsitos menores de 0,2 mm. es, por
ahora, nula. La 6% revisién de la clasificacion TNM define como micrometdstasis a los depdsitos
entre 0,2-2 mm., catalogdndolo como pN Imic, y como “células aisladas o depdsitos™ a los < 0,2
mm., y lo cataloga como pNO.

Con respecto a la evaluacién anatomopatoldgica de la N, el CAP (College of American
Pathologist), en su reunidn de consenso (1999), establece:

Que el nimero adecuado de ganglios que deben ser extraidos en una diseccion gan-
glionar seran al menos 6.

Que la evaluacién de los ganglios axilares debe hacerse con microscopio dptico y con
técnicas de hematoxilina-eosina.

Que todos los ganglios con aspecto no afectado deben ser sometidos a examen histo-
|dgico, mientras que los de aspecto patoldgico basta con someterlos a secciones repre-
sentativas.

Que el informe patoldgico debe establecer claramente el nimero de ganglios exami-
nados, el nimero total de ganglios afectados y la dimension mayor del foco metastdtico
mayor.

Que debe advertirse en el estudio la presencia o ausencia de afectacidon extranodal.

El tamafio del tumor primario (T) estd referido al diametro mayor del componente inva-
sivo y es, junto con el N, al que acabamos de referirnos, un factor prondstico de importancia
reconocida. Los datos del SEER sobre casi 14.000 pacientes indican que la SG-5 afios se ve afec-
tada por el tamafio de la T. Su mayor valor es en los pacientes NO. En pacientes tratados local-
mente, sin tratamiento sistémico, la supervivencia a |18 afios es del 88 % en tumores < | cm., del
72 % si estd entre |, y 3 cm, vy del 59 % si alcanzan tamafios superiores a los 3 cm. Las reco-
mendaciones de evaluacién patoldgica del CAP establecen:
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Que la medicidn se haga en dos dimensiones, aunque sdlo se debe usar la dimensidn
mayor para estadiar.

Que el tamano del tumor debe medirse de visu y por microscopio, predominando la
medicidn dltima en caso de discrepancias, salvo para los pT| y aquellas con extenso
componente in situ, donde esta Ultima es la mds adecuada.

Que sdélo el componente invasivo es vdlido con fines de estadificacion.

Que en caso de dos o mds tumores sincrénicos, debe darse la medicidn por separado.

El tercer factor prondstico de importancia reconocido es el grado histologico, indepen-
dientemente de la forma de medicién usada. Los problemas de reproductibilidad que pudiera
dar la técnica han sido parcialmente resueltos a partir de la publicacién del denominado Grado
Histoldgico de Nottingham, y que ha sido validado por otros estudios. EI CAP establece que
todas las formas invasivas, salvo el carcinoma medular, deben ser evaluadas mediante el sistema
de graduacién modificado SBR o grado histoldgico combinado de Nottingham.

Determinados subtipos histoldgicos, basados en criterios de identificacién microscépica, son fac-
tores prondsticos reconocidos. La conferencia de Consenso del Nacional Institute of Health
(NIH) de 1990 ha reconocido como “histologias de buen prondstico” a tres: el carcinoma tubu-
lar, el mucinoso o coloide y el papilar; habiendo sido confirmado dicho buen prondstico por estu-
dios posteriores. No estd claro que el carcinoma lobulillar tenga mejor prondstico que el ductal,
pero el CAP Breast Cancer Working Group ha demostrado que cuando se aplican criterios
estrictos de diagndstico, la prevalencia es sdlo del 4 % y el prondstico parece ser mejor que el
del ductal, con un comportamiento y una historia natural distinta a éste.

La determinacion por inmunohistoquimica de los receptores hormonales, de reconocido valor
predictivo de respuesta a tratamiento hormonal, también se les concede un cierto valor como
factor prondstico, aunque de débil poder y cuyo potencial se pierde con el tiempo, como ha
demostrado el NSABP BO6 y otros. La limitacidon de estos estudios es el tipo de técnica usada,
que no es la actual, por lo que hay que ser muy cautos.

Finalmente, la edad del paciente y la raza negra tienen valor prondstico reconocido, aunque
débil.
La edad menor de 35 afios es factor prondstico reconocido. Las mujeres menores de 35 aios

suelen debutar con enfermedades mds avanzadas y menor supervivencia a 5 afios. Desde 1998
la 6* Conferencia Internacional sobre ciancer de mama lo reconoce como factor adverso.

En cuanto a la raza, hay que decir que, si bien el cdncer de mama es mds frecuente en la mujer
de raza blanca, la mortalidad en la mujer de raza negra es mayor.

Existen otros factores en estudio, entre los que destacan los marcadores de proliferacion y el Ac
Ki-67. EI CAP los considera actualmente como un nivel Il de uso, es decir, recomendados, para
diferenciarlos de los de nivel |, que son obligados. Her-2, el receptor transmembrana de factores
de crecimiento, se ha asociado con mayor potencial metastdsico y mal prondstico. Sin embargo,
el CAP lo califica como de nivel Il y, por tanto, de escaso valor prondstico, aunque no hay que
olvidar que es una determinacidn obligada por su evidente valor predictivo de respuesta a
agentes especfficos, como trastuzumab. Finalmente, otros factores en estudio son la deteccidn
de cathepsina D, la existencia de invasién vascular y/o linfdtica, la deteccién de marcadores de
angiogénesis y otros muchos, cuya lista serfa interminable.
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11.8 ENFOQUE TERAPEUTICO

FORMAS PREINVASORAS

El carcinoma ductal in situ (CDIS) constituye una proliferacion de células epiteliales dentro
del conducto mamario sin sobrepasar la membrana basal, con caracteristicas citoldgicas de malig-
nidad. Abarca un grupo heterogéneo de proliferaciones neopldsicas no invasoras con morfologia
y riesgos de recidiva y transformacion invasora. La incidencia ha aumentado en los ultimos 10
afios gracias al empleo generalizado de la mamografia de alta resolucién. Aunque su relevancia
clinica es incierta, el diagndstico de carcinoma ductal in situ supone un aumento del riesgo de
padecer una forma invasora, como se ha demostrado en modelos animales, en estudios genéti-
cos de pérdida de heterozigosidad y en estudios retrospectivos de seguimiento de pacientes con
diagndstico de carcinoma ductal in situ de bajo grado tratados sélo con extirpacién, en los cua-
les se ha visto que al cabo de 2 décadas pueden presentarse recidivas invasoras en la misma zona
de la extirpacion.

El carcinoma ductal in situ constituye un espectro de lesiones con distinto comportamiento. En
un intento de identificar cual es el patrén que evolucionard a un cancer invasor se han estudiado
en 2 reuniones de consenso, en 1997y 1999, los factores prondsticos que puedan predecir la
evolucidn a cancer invasor, como el grado nuclear, la necrosis intralesional, el tamafio de la lesion
y la afectacidn de los bordes. Aunque no hay un consenso completo, se ha propuesto que estos
datos deben figurar en el informe del patdlogo.

Silverstein propone, tras estudiar en un andlisis multivariante 30 factores prondsticos, la valora-
cion de tamafio lesional, distancia a los bordes y grado de necrosis, agrupdndolos, y definiendo
el indice Van Nuys con implicaciones terapéuticas. Aunque es muy atractivo, no todos los auto-
res lo aceptan, pues se trata de un estudio retrospectivo.

La forma mads frecuente de presentacion es el hallazgo en la mamografia de microcalcificaciones.
En el 80 % son mujeres que acuden al screening; se confirma con la core biopsia guiada (tam-
bién con biopsia asistida con vacio o ABBI). Se debe realizar el procesado del tejido de acuerdo
con los procedimientos propuestos, tanto para la obtencidn de la muestra como para su estu-
dio histoldgico, definiendo los datos descritos. De este modo se diagnostica la infiltracidon de
tejido adyacente a la membrana basal, lo que sucede hasta en el 20-29 % de los casos. El diag-
nodstico de carcinoma ductal in situ depende de la evaluacion histoldgica del tejido extirpado.

La microinvasion se da en el 0,68-2,4 % de los cdnceres de mama, pero llega al 10-15 % en el
carcinoma ductal in situ, y debe sospecharse en todo carcinoma ductal in situ de mds de 2,5 cm,,
o cuando se diagnostican en forma de masa palpable, o telorragia, o en formas de alto grado o
con necrosis comedoniana. La presencia T Imic en el contexto de un carcinoma ductal in situ
aumenta el riesgo de afectacion metastdsica ganglionar. La imagen mamogrdfica tipica son las
microcalcificaciones (76 %), pero ni ésta ni otras tienen valor predicitivo de invasién. La RMN
puede tener, en el futuro, un papel preponderante para evaluar esta situacion, asi como enfer-
medad residual y multicentricidad, pero actualmente carece de especificidad.

El tratamiento es la extirpacion total de la zona sospechosa del tejido mamario con un margen
libre y con una minima deformidad estética. Para ello se puede realizar la mastectomia o la
tumorectomia asociada a radioterapia. No hay estudios randomizados comparando ambos pro-
cedimientos.

Se han llevado a cabo 3 ensayos clinicos comparando la tumorectomia aislada con la extirpacion
de la lesion acompafada de radioterapia:
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NSABP |7 en mujeres con lesiones menores de |0 mm., permitiendo que los bordes
estén libres, sin especificar los mdrgenes. A un grupo se le da radioterapia y al otro no.

EORTC 10853, con lesiones menores de 5 cm. y margen libre. Tras la extirpacién se
hacen dos grupos, a uno se le administra radioterapia y al otro no.

UKCCR, se realiza la extirpacidon de la lesion con un margen libre y luego se abre un
estudio 2x2 donde se asocia radioterapia y tamoxifeno, o sélo alguno de ellos, o nin-
guno de ellos.

Estos ensayos demuestran que la tumorectomia asociada a radioterapia disminuye la recidiva
local en forma nuevamnte de CDIS en la mama operada hasta los mismos niveles que se consi-
guen con la mastectomia. Disminuye asi mismo la recidiva local que se presenta como cancer
invasor: La supervivencia no se ve alterada por la asociacion de radioterapia o tamoxifeno.

En las pacientes tratadas con radioterapia no se disminuye la incidencia de CDIS o cdncer inva-
sor en la mama contralateral.

Por tanto, la tumorectomia asociada con radioterapia controla el CDIS y reduce hasta en el 50 %
las recidivas locales, aunque el riesgo permanece con el tiempo. En definitiva es una técnica ade-
cuada para su tratamiento local. Nivel de evidencia la.

Hay un metaandlisis publicado basado en los datos de 23 estudios de cohortes y los datos del
estudio NSABP B-06. En €l se indica que la recidiva local a los 5 aflos es mayor en las pacientes
que reciben tratamiento conservador (21,5 %, IC 95 %, 14 % a 30,7 %) respecto a las que se les
hace una mastectomia (4,6 % IC 95 %, 2,3 % a 7,6 %). La interpretaciéon de estos datos es limi-
tada por la falta de estudios aleatorios.

La escision simple con margenes quirdrgicos amplios podrfa ser, en pacientes con factores pro-
ndsticos favorables, un tratamiento suficiente que estd siendo evaluado en estudios prospecti-
vos como los del RTOG 9804 y ECOG E-5194 para carcinoma ductal in situ < de 2,5 cm., mar-
gen > de 3 mm.y bajo grado nuclear (nivel de evidencia 2b).

El valor terapéutico reconocido del tamoxifeno en las formas invasivas, hizo que se estudiara en
el carcinoma ductal in situ. NSABP-B24 demostré que tamoxifeno asociado al tratamiento local
reduce el riesgo de recidiva de un 9 a un 6 %, ademds de reducir el riesgo de enfermedad con-
tralateral, pero sin impactar en la supervivencia. Las pacientes incluidas en este estudio y que reci-
bieron tamoxifeno, tenfan alto riesgo de recidiva, bien por las imdgenes mamogrdficas, bien por
la afectacidn microscdpica de los margenes. Sin embargo UKCCR, no consiguié demostrar que
el beneficio alcanzara significacidn estadistica, quizd debido a que este estudio no incluyd pacien-
tes con mdrgenes positivos. Aunque algunos estudios retrospectivos y un subandlisis del NSABP
B24 han indicado que el beneficio del tamoxifeno se circunscribe a los carcinoma ductal in situ
que exhiben receptores de estrdgeno, es un tema aun controvertido.En el NSABP B35 e IBIS-I
se analizan actualmente el papel de los inhibidores de la aromatasa en este contexto.

El uso de tamoxifeno estd avalado por el NSABP B24, con un nivel de evidencia |b, pero su uti-
lizacion tras mastectomia es mucho mds controvertido, aunque el riesgo de segundo tumor con-
tralateral es semejante al de las formas invasivas Y, por ende, puede estar indicado con fines pre-
ventivos. A la vista de estos datos, el NCCN recomienda el uso de tamoxifeno como adyuvante
para mujeres diagnosticadas de carcinoma ductal in situ sometidas a escision, con o sin radio-
terapia, que tengan receptores hormonales positivos.

Son predictivos de recurrencia local la afectacion del margen quirdrgico, la edad menor de 45
afios, el alto grado, las lesiones comedonianas y el mayor tamafio tumoral. En concreto, el margen
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quirdrgico afectado o cercano (margen a | mm., 0 menos), parece el factor mds importante. La
recurrencia local debe ser tratada mediante mastectomia.

Ni la diseccidn axilar ni la biopsia del ganglio centinela, son técnicas estdndar en el manejo del
carcinoma ductal in situ, pero ésta Ultima puede ser de valor en aquellas circunstancias donde
pueda sospecharse microinvasion, como los extensos, los de alto grado, los que debutan como
masa palpable y en aquellas circunstancias en donde la propia intervencion pueda obstaculizar la
realizacion de la técnica mds tarde, como la localizacion en cuadrantes externos y la mastectomia.
Del 3 al 13 % de los carcinomas ductales in situ, y un porcentaje algo mayor de los que presen-
tan microinvasion, tienen células tumorales aisladas en el centinela, cuyo significado prondstico y
su viabilidad como factor potencial de diseminacion se desconoce.

CANCER DE MAMA PRECOZ: ESTADIOS 1 Y II

Las formas precoces de la enfermedad, entendida como todos aquellos tumores menores de 5
cm., sin afectacidon ganglionar o con afectacién de | a 3 ganglios en la axila, representan en el
momento actual la mayorfa de los diagndsticos de cdncer de mama. Globalmente, el manejo de
estas formas incluye un tratamiento local mediante mastectomia o tratamiento conservador
(BCT) con estudio axilar y el uso de tratamiento sistémico adyuvante.

El tratamiento quirdrgico se lleva a cabo para el control de la enfermedad local y la obtencién
del tejido mamario tumoral para clasificar el cdncer se realiza la diseccion axilar para la estadifi-
cacidn de la enfermedad y la correcta clasificacion del TNM en los cdnceres invasores.

Estd establecido desde hace dos décadas que cualquier técnica que vaya mas alld de la mastec-
tomfa es innecesaria en el cdncer de mama, y los esfuerzos se han centrado en reducir la exten-
sidn de la cirugia. Hay | | ensayos clinicos, 4 metaandlisis y multiples guias de prdctica clinica, basa-
das en estos estudios publicados, que muestran que en cdnceres de mama hasta 4 cm. los
tratamientos por mastectomia o tumorectomia + radioterapia local, seguidas ambas con disec-
cion axilar, son equivalentes; los datos analizados no revelan diferencias en la supervivencia.

Hay mayor nimero de recidivas locales en el grupo de tratamiento conservador, con una evi-
dencia de clase la. Dos de esos estudios han sido actualizados con 20 afios de seguimiento: el
NSABP BO6 y el estudio italiano de Veronesi. Aunque con criterios de inclusion diferentes,
ambos siguen demostrando la equivalencia de ambas técnicas en cuanto a supervivencia media,
supervivencia libre de enfermedad y aparicién de metdstasis. De hecho, el NSABP B0O6 no
demostrd que la adicidn de radioterapia a la cirugia mejorara la supervivencia (47 % vs 46 % vs
46 % tras 20 afios de seguimiento para la mastectomia, tumorectomia y tumorectomia con
radioterapia, respectivamente).

Hay publicados |3 ensayos aleatorios vy | revisidn sistemdtica para evaluar la calidad de vida de
la mujer con cdncer de mama después del tratamiento sin que se observe ninguna diferencia en
los tratamientos descritos salvo una mejor vision de la imagen corporal en el grupo de trata-
miento conservador.

La reconstruccidon mamaria es una eleccion para las mujeres que se han sometido a mastecto-
mia radical modificada. No hay evidencia sobre cual es el momento éptimo para realizarla.

El tratamiento conservador consta de escisidon del tumor con margenes amplios, diseccion axilar
y radioterapia locorregional. La adicidn de sobreimpresion con radioterapia del lecho tumoral,
ha sido estudiada por la EORTC, disminuyendo la recidiva local (7 % vs 4 %), siendo los pacien-
tes =< 40 afos los que obtienen mayor beneficio (19 % vs 10 9%). No obstante, algunos estudios
han intentado obviar la radioterapia. Asi, en el ensayo de Veronesi, los pacientes con tumor
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menor de 2,5 cm. fueron sometidos a cuadrantectomia y vaciamiento axilar, se identifica el sub-
grupo de mujeres mayores de 65 aios, sin componente intraductal extenso como de bajo riesgo
de recidiva (5 %) y que podrian ser candidatas a observacion. Recientemente, un estudio ha
demostrado que esto es posible en mujeres mayores de /0 afos con cdnceres de mama esta-
dios | y receptores hormonales positivos a las que se les administra tamoxifeno. No obstante,
NSABP B21 vy el BASOIl no lo han demostrado, por lo que la evidencia es solo 2b.

En esta misma linea, se ha buscado restringir la radioterapia al lecho tumoral, ya que la mayoria
de las recidivas que se observan con tratamiento conservador aparecen ahi. Se han realizado
estudios con braquiterapia de baja tasa (LDR) y braquiterapia de alta tasa (HDR), radioterapia
externa y radioterapia intraoperatoria.

Actualmente estd en marcha el ensayo RTOG 95-17, que estudia el empleo de braquiterapia
exclusiva, en un grupo seleccionado de pacientes. Se necesita mayor seguimiento y estudios adi-
cionales para establecer la eficacia de este tipo de tratamiento.

La diseccidn axilar es parte fundamental en el manejo locorregional del cdncer de mama precoz.
Sin embargo, debe ser vista mds como una técnica de estadificacidn, que como un verdadero
procedimiento terapéutico, dado que las tasas de recidiva axilar son muy bajas. La presencia o
ausencia de afectacion de los ganglios linfdticos axilares es un factor prondstico muy importante
para la persona con cdncer de mama invasor.

No hay evidencia basada en ensayos clinicos sobre cual es el mejor manejo de la axila en los
pacientes con carcinoma de mama invasor. Se ha publicado un ensayo clinico que compara la
diseccion completa de los tres niveles y el muestreo indicando que no hay cambios en la supervi-
vencia. Asi mismo el estudio NSABP B-04 demuestra que realizar la diseccion axilar en el
momento del tratamiento quirdrgico o después no modifica la supervivencia, pero hay diferencia
en cuanto al porcentaje de la recidiva a los 10 afios, que es del 17,8 % en las pacientes que en las
que no se habia realizado diseccion axilar en el momento de la cirugfa, comparado con el 3,1 %
en las que s se llevd a cabo y tenfan ganglios palpables, y el | % en las que si que se hizo disec-
cion axilar, aunque no se palpaban ganglios.

El riesgo de la recidiva axilar es inversamente proporcional al nimero de ganglios encontrados.
Sélo la extirpacidn completa de todo el tejido linfograso de la axila trata la enfermedad axilar,
pero a costa de mayor morbilidad, y se ha demostrado que la mayoria de los pacientes con
tumores menores de 2 cm. tienen ganglios negativos por lo que se considera un sobretrata-
miento. Ademds, en la actualidad los pacientes con tumores pequefios reciben tratamiento adyu-
vante sin tener en cuenta el estado ganglionar. Se ha establecido un consenso internacional para
realizar la diseccion de los niveles | vy Il con fines de estadificacidon segin se desprende de un
metaandlisis reciente (nivel de evidencia 2b), aunque se estima que para una correcta estadifica-
cion vy definir los grupos “1-3" y “mayor de 3" ganglios positivos que se manejan en la clasifica-
cion TNM se deberian obtener al menos 10 ganglios, en la actualizacién de la American Joint
Cancer Comm.ittee de 2002 se recomiendan obtener al menos 6 ganglios.

Se puede omitir la diseccidn axilar cuando el riesgo de metdstasis axilares es muy bajo o cuando
el estado ganglionar no influye en el tratamiento.

Tiene una morbilidad alta, con pérdida de la movilidad del brazo vy linfedema, persistiendo des-
pués de 5 afios hasta un 31 %.

El uso del ganglio centinela (BGC) tiene una evidencia prometedora pero todavia no suficiente
para recomendar la estadiacion de la axila mediante la biopsia del ganglio centinela como téc-
nica aislada, sin diseccion axilar; salvo en grupos de trabajo para ensayos clinicos (nivel de evi-
dencia 2b). En la actualidad no hay ensayos clinicos comparando la diseccién axilar y la técnica
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del ganglio centinela. Hay 3 ensayos pendientes, ACOSOG-Z001 |, ACOSOG-Z0010 y Estudio
del American College of Surgeons con los que se demostrard la evidencia para su uso como
Unica técnica en la estadiacion de la enfermedad, reemplazando a la diseccion axilar. La técnica
requiere un equipo formado por cirujanos, médicos de medicina nuclear y patdlogos entrenados,
para los que es muy importante el periodo de entrenamiento avalado por el seguimiento de un
protocolo v la realizacién de un ndmero de casos. En nuestro pais se llevd a cabo una reunién
de expertos que definid la forma de realizar la técnica en el llamado Consenso de Salamanca.

Se han publicado resultados de ensayos clinicos aleatorios multicéntricos (ALMANAC) donde se
demuestra que esta técnica es segura para detectar el ganglio centinela en el cancer de mama
multifocal aunque los resultados se deben tomar con cautela por ser pocos casos. La técnica
tiene mayor indice de fallos cuando se realiza en pacientes con ganglios clinicamente positivos y
en mujeres > 70 afios. La sensibilidad en la deteccién del ganglio centinela tras tratamiento con
poliquimioterapia neoadyuvante parece que no estd alterada. Sin embargo, no predice cual es el
estado del resto de los ganglios de la axila y por ello debemos esperar estudios que lo definan.

Las indicaciones de radioterapia ganglionar en pacientes tratadas con cirugia conservadora son
las mismas que para mastectomfa. Estd claramente establecido que no se precisa en caso de NO
y s en caso de afectacidon de cuatro o mds ganglios axilares, debiendo irradiarse la mama o el
lecho de mastectomia junto con la fosa supraclavicular y, quizd, la mamaria interna. La axila deberd
tratarse en caso de vaciamiento insuficiente o sospecha de enfermedad residual.

En las series que analizan el fracaso ganglionar en pacientes con BCT, estadio |-, éste se observa
entre el 2-5 % de los casos.

Ensayos randomizados recientes han sugerido que en pacientes que reciben tratamiento sisté-
mico adyuvante, la radioterapia post-mastectomia mejora el control loco-regional y aumenta la
supervivencia en caso de ganglios positivos. Este aumento de supervivencia se observa tanto en
el subgrupo de |-3 ganglios positivos, como en el de = 4 ganglios afectos. A partir de estos datos
ha surgido un especial interés en evaluar los posibles beneficios de la irradiacion ganglionar tanto
en pacientes sometidas a mastectomia como a tratamiento conservador.

A pesar de que la informacién es limitada, la mayoria de los autores creen que la radioterapia
ganglionar no estarfa indicada en el caso de |-3 ganglios positivos si la diseccidon axilar ha sido
adecuada.

Los ensayos randomizados sobre el papel de la radioterapia postmastectomia en pacientes con
|-3 ganglios afectados y tratados con quimioterapia varfan considerablemente. El Ultimo trabajo
que ha estudiado este aspecto de patrdn de recaida locorregional con pacientes de los 5 ensa-
yos randomizados del NSABP (BI5, BI6, BI8, B22, B25), concluye que no es justificable en la
actualidad el uso rutinario de radioterapia en este grupo de pacientes y que son necesarios mas
ensayos randomizados analizando este aspecto.

Una de las dreas de mayor controversia es la secuencia de tratamiento sistémico con la radio-
terapia. No existen recomendaciones claras al respecto, salvo la contraindicacidon de concurrir
con tratamientos sistémicos que incluyan antraciclinas. Existen pocos estudios sobre este
aspecto, la mayorfa son retrospectivos y pocos prospectivos, algunos de ellos en marcha. Una
revision actualizada de la literatura, incluyendo 46 estudios (la mayorfa retrospectivos) que han
analizado el impacto del retraso del inicio de la radioterapia sobre la recidiva local, indica que
ésta puede verse negativamente afectada si el retraso es mayor de 8 semanas, pero no hay datos
sobre el impacto en la supervivencia, ni sobre el valor de afadir quimioterapia.

Un ensayo randomizado, especificamente disefiado para evaluar el efecto del intervalo entre qui-
mioterapia y radioterapia, en el riesgo de fracaso local, es el del JCRT 182, en el que pacientes
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con BCT recibieron tratamiento con 4 ciclos de QT (antraciclinas) antes o tras la RT en mama.
El fracaso local es 16 % vs | | %. Esta diferencia se debe a la inclusién de pacientes con margen
positivo. Analizado sdlo el grupo con mdrgenes negativos, no se observan diferencias significati-
vas. Tampoco en el ensayo randomizado del Dana Farber |83 se obtienen diferencias a |0 afos
en la secuencia quimioterapia seguida de radioterapia, frente a radioterapia primero.

En general se podrfa recomendar:
Pacientes que no reciben QT, iniciar la RT antes de las 8 semanas de la QR

Si reciben QT, iniciar la RT dentro de las 4 semanas del ultimo ciclo.
La RT deberfa iniciarse, en todo caso antes de los 6 meses de la QR.

En la actualidad se estd estudiando también el uso de QT—RT conjunta.

Las dos opciones de tratamiento sistémico adyuvante son la quimioterapia y la hormonoterapia,
incluyendo la ablacion médica o quirdrgica y el tamoxifeno. La revision del EBCTCG de 1998,
incluyendo mds de 30.000 mujeres con cdncer de mama procedentes de 69 estudios ha demos-
trado que la poliquimioterapia mejora la supervivencia libre de recidiva y la supervivencia global
en todos los grupos de edad, aunque los datos en mujeres mayores de 70 afios son menos con-
sistentes. La reduccidn proporcional del riesgo es igual independientemente del estatus nodal,
estado menopausico y receptores hormonales, pero en términos absolutos el beneficio es mayor
a mayor riesgo. La revision también demuestra lo siguiente:

Que la poliguimioterapia es mejor que la monoquimioterapia.

Que los regimenes conteniendo antraciclinas (AC, EC, FAC, FEC y CAF) son superio-
res a los que no las contienen (CM.F vy similares).

Que no hay beneficio en prolongar la quimioterapia mas alld de 6 meses.

Que la quimioterapia reduce la incidencia de cdncer de mama contralateral.

Recientemente han finalizado tres estudios que incluyen el uso de taxanos en adyuvancia para
pacientes con ganglios positivos: CALGB 9344 utilizando un esquema AC con tres niveles de
dosis secuenciado con paclitaxe, NSABP B28 usando un esquema AC por cuatro ciclos secuen-
ciado con paclitaxel también por cuatro ciclos y TAX 316, que compara un esquema tipo FAC
por seis ciclos frente a otro que sustituye fluoruracilo por docetaxel (TAC) por seis ciclos. De
los resultados de estos estudios se puede inferir que:

El uso de taxanos en adyuvancia mejora la SLE frente a regimenes sin ellos, en pacien-
tes con afectacion axilar

No hay beneficio en aumentar la dosis de adriamicina por encima de 60 mg./m’.

Existe un cuarto estudio el CALGB 9741 con un disefio factorial dos por dos y analizando el
papel de la densidad de dosis y de la adicidon o no de paclitaxel al régimen AC; demuestra una
ventaja para la densidad de dosis en mujeres con afectacidon ganglionar. Actualmente estdn en
marcha numerosos estudios en este sentido, que demostrardn cual es el beneficio real de los
taxanos y cual es el esquema dptimo de utilizacion.

El papel del tamoxifeno en adyuvancia también ha sido evaluado en la revision del EBCTCG,
incluyendo mds de 55 estudios con 37.000 mujeres incluidas en estudios que analizaron la efica-
cia de tamoxifeno tras cirugia. El tamoxifeno dado 20 mg al dia durante 5 afios, reduce la tasa
de recidiva y muerte a 10 afios en los tumores que exhiben receptores hormonales, indepen-
dientemente de la edad, del estatus de la axila y de si reciben o no quimioterapia, aunque ese
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beneficio es mayor si se combina con quimioterapia. Dos estudios, el ATLAS y el aT Tom, estdn
analizando si prolongar tamoxifeno mds alld de 5 afios puede afiadir mas beneficio. El tamoxifeno
es capaz de reducir la incidencia de cdncer de mama contralateral en un 47 % e incluso mds si
se analizan sdlo la reduccidon de tumores con receptores hormonales.

La ablacidn ovdrica es otra de las modalidades de tratamiento adyuvante del cdncer de mama,
de reconocido valor en mujeres menores de 50 afos. El EBCTCG analizd |12 estudios que com-
pararon ablacién contra no ablacién, demostrando beneficio en la supervivencia global y en la
reduccidn de la recidiva, en ausencia de quimioterapia. Para premenopadsicas, la supresion ova-
rica combinada o no con tamoxifeno, es equivalente a CM.F. Goserelina con tamoxifeno es mejor
que goserelina sola.

La inclusidon de los nuevos inhibidores de la aromatasa en el esquema de actuacidon adyuvante
en pacientes postmenopausicas estd aun por decidir, aunque existen datos que indican un claro
beneficio.

Recientemente han sido actualizadas las recomendaciones de consenso para el tratamiento sis-
témico adyuvante del cdncer de mama precoz, tras la octava reunién de San Gallen. En reunio-
nes previas se habia llegado al consenso de diferenciar el cdncer de mama precoz en dos sub-
grupos segun tuvieran afectacién o no axilar, y este Ultimo grupo en tres categorias, de alto
riesgo, riesgo intermedio y bajo riesgo, para decidir el tratamiento adyuvante mas adecuado a
cada caso. En las dos Ultimas reuniones se decidié unificar el riesgo intermedio vy el alto en una
categorfa, diferenciando tres subgrupos: riesgo bajo e intermedio, para pacientes con ganglios
negativos, y alto riesgo para ganglios positivos. Se considerd bajo riesgo a todas las pacientes sin
afectacidn axilar, que presentaran receptores de estrdgeno o progesterona positivos, grado |,
tamafio menor o igual a | cm., y edad igual o superior a 35 afios. En este subgrupo, la recomen-
dacién de tratamiento es el uso de tamoxifeno durante 5 afios, o nada. Se considerd riesgo
intermedio a todas aquellas pacientes sin afectacion axilar; con alguno de esos pardmetros ausen-
tes. Para ellas, la recomendacion de tratamiento es el uso de quimioterapia asociada, en caso de
exhibir receptores hormonales, a tratamiento hormonal adecuado al estatus menopadsico. La
decisidn o no de usar quimioterapia dependerd del riesgo de recidiva. Es aceptable el uso de and-
logos combinados con tamoxifeno en mujeres premenopadsicas, como alternativa a la quimio-
terapia. El uso de andlogos solos puede ser una alternativa en mujeres que presenten un riesgo
menor y que no deseen recibir tamoxifeno.

Finalmente, en pacientes de alto riesgo, es decir; aquellas que presenten afectacién ganglionar, la
recomendacion es el uso de quimioterapia asociada a tamoxifeno.

FORMAS LOCALMENTE AVANZADAS

El cdncer localmente avanzado de mama (CLAM) representa una forma relativamente rara de
presentacion de la enfermedad en el momento actual. En funcidn de su definicidn, la incidencia
es del 10-20 % de los casos. Actualmente se reconocen como CLAM, todos aquellos tumores
mayores de 5 cm. (T3), los que tienen extensidn directa a la pared costal o la piel (T4), cuando
se palpan ganglios axilares homolaterales fijos (cN2a) o son clinicamente evidentes los de la
mamaria interna (cN2b) y toda la categorfa cN3 de la nueva clasificacion TNM.

El tratamiento estdndar actual del CLAM es la quimioterapia neoadyuvante, también conocida
como primaria o preoperatoria (QTN). Mediante su uso es posible reducir el tamafio del tumor
y de los ganglios linfdticos en mds del 80 % de los casos, incrementando la probabilidad de con-
servacion de la mama a la vez que permite un test in vivo de quimiosensibilidad. En el momento
actual no existen evidencias que permitan afirmar que la QTN mejore la supervivencia, ni que
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la empeore al retrasar el tratamiento locorregional, segin se desprende de los estudios rando-
mizados NSABP-B18 y EORTC [0902. Sin embargo, si es capaz de aumentar la tasa de cirugfas
conservadoras, con una evidencia |a. Aunque existen datos desde el punto de vista técnico, al
reducirse el tamafio tumoral, a veces no es detectable clinicamente hasta en un 80 % de los casos
lo que dificulta la definicién de los bordes del tumor y su extirpacidn completa con borde libre,
esto aumenta el riesgo de recidiva local como en el NSABP-BI875, pero no en el EORTC/6. El
tratamiento preoperatorio es una alternativa en pacientes con cdncer operable que serfan can-
didatas a mastectomfa, pero que desean tratamiento conservador. También se estd utilizando en
pacientes en las que técnicamente se podria realizar una tumorectomia, pero que estéticamente
se beneficiarfan de una disminucién del tumor previo a la cirugfa.

No existen normas establecidas sobre la forma de administrar QTN. Los primeros estudios
administraron 3-4 ciclos de quimioterapia usando combinaciones de tres y cuatro drogas, con
tasas de respuestas clinicas completas del 5-13 %. Actualmente varios estudios randomizados
demuestran que el uso secuencial de combinaciones con antraciclinas y taxanos pueden alcan-
zar tasas de remisiones clinicas completas en torno al 60 %.

El uso de QTN modifica algunos de los conceptos establecidos para la cirugfa y la radioterapia. En
el primer caso, existen dudas sobre si el uso de cirugias conservadoras, sobre todo en tumores
etiquetados como T4, puede aumentar la tasa de recidivas locales, y si el uso de la técnica del gan-
glio centinela es recomendable o no. Parece existir cierto consenso, con un nivel de evidencia b,
que el objetivo del tratamiento quirdrgico es extirpar el volumen residual postquimioterapia y no
el prequimioterapia. No obstante, algunos datos previos a la QTN, como la enfermedad multicén-
trica al diagndstico v la estirpe lobulillar, predicen escasas posibilidades de conservacién tras QTN.
En el caso del ganglio centinela, su uso en este conetxto sélo tiene un nivel de evidencia 4, con
tasas de identificacidn superiores al 80 %, pero con falsos negativos que varfan entre el 0-33 %.

En cuanto a la radioterapia, se indicard siempre tras cirugia conservadora, en caso de 4 o mds
ganglios afectos, T3-4 clinicos prequimioterapia y/o afectacidn N2-3 de inicio. En el estudio M.D.
Anderson del patrén de recidivas en pacientes sometidas a mastectomia tras QTN, sin radio-
terapia posterior, tienen una tasa de recidivas locoregional del 19 % en las pRC (respuesta com-
pleta patoldgica) y del 28 % si no se alcanza esta. Las pacientes con mayor tamafio tumoral,
mayor afectacidon ganglionar y enfermedad residual tras QTN, tienen mayor riesgo de recidiva.
En el de Mclntosh (196) también predice mayor riesgo de fracaso local en caso de mala res-
puesta al tratamiento, y si hay afectacion axilar tras la QTN, por lo cual se debe realizar una selec-
cion cuidadosa de las pacientes a las que se va a realizar tratamiento conservador con especial
cuidado en obtener mdrgenes negativos.

CANCER DE MAMA METASTASICO

El cdncer de mama metastdsico es una de las entidades mds heterogéneas de todos los proce-
sos oncoldgicos. A diferencia de otras neoplasias avanzadas, no disponemos de estudios rando-
mizados que analicen el papel de los tratamiento activos frente al mejor tratamiento de soporte,
pero evidencias indirectas parecen indicar que, efectivamente, el tratamiento sistémico, bien qui-
mioterapia u hormonoterapia, o ambas, pueden mejorar la calidad de vida y tener cierto impacto
en la supervivencia.

La revision Cochrane ha registrado mds de |.000 estudios randomizados en cdncer de mama
metastasico, existiendo actualmente dos grupos comisionados que realizan revisiones sistemati-
cas de este aspecto, uno es el British National Health Service y el otro es el National Breast
Cancer Centre of Australia.
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Aunque no existen estudios randomizados que comparen el tratamiento de soporte contra
terapia activa, dos evidencias indirectas avalan el hecho de que estas Ultimas pueden mejorar la
supervivencia: las evidencias de una mejorfa de la supervivencia en las formas precoces vy los
resultados obtenidos con el uso de tratamientos endocrinos y quimioterapia asociada a terapia
bioldgica. Sabemos que la quimioterapia administrada durante tiempo prolongado mejora la
supervivencia comparada con tratamientos cortos; que la quimioterapia a dosis estandar mejora
la supervivencia frente a dosis inferiores; que la poliquimioterapia puede mejorar la superviven-
cia libre de progresion frente a la monoquimioterapia; que la quimioterapia asociada a trastuzu-
mab mejora la supervivencia frente a la quimioterapia sola y que algin régimen endocrino puede
ser mejor que otro en términos de supervivencia libre de progresion. En definitiva, las evidencias
que soportan el uso de tratamientos activos en el cdncer de mama metastdsico son de tipo |b.

No existen datos relevantes sobre el hecho de cudndo empezar el tratamiento y si el retraso
del mismo afecta a los resultados. Parece claro que en pacientes sintomdticas debe comenzarse
de inmediato, pero no hay evidencias que avalen esta misma prdctica en pacientes asintomdticas.
Una revision sistemdtica de estudios comparando quimioterapia contra terapia endocrina
demuestra que la primera consigue mayores tasas de respuestas y mds rdpidamente. Sin
embargo, la mayorfa de los estudios incluyeron pocos pacientes, algunos no tenian definicién de
receptores hormonales y ninguno de ellos incluyd agentes antihormonales de nueva generacion.
En cualquiera de los casos, parece razonable comenzar el tratamiento hormonal en pacientes con
cargas tumorales bajas, asintomadticas y con receptores hormonales, dejando la quimioterapia
para casos con altos volumenes tumorales, mujeres sintomdticas y ausencia de expresidon de
receptores hormonales. Este mismo estudio demostrd que no hay ventajas con el uso concu-
rrente de quimioterapia y hormonoterapia.

Hasta hace unos afios el tratamiento hormonal de eleccién en este marco era el tamoxifeno.
Varios estudios han demostrado que los inhibidores de la aromatasa, anastrazol y letrozol son
superiores en términos de respuestas, supervivencia libre de progresidn y supervivencia global,
por lo que son de eleccion como primera linea de tratamiento en pacientes postmenopausicas.
En premenopadsicas la combinacion de andlogos con tamoxifeno es el tratamiento de eleccidn
en pacientes no previamente expuestas a tamoxifeno, como lo demuestra un estudio y un meta-
nalisis, por lo que ambas conductas tienen un nivel de evidencia Ib.

Revisiones sistemdticas demuestran que la quimioterapia dada a dosis estdndar produce mayor
beneficio que a dosis bajas y que el aumento de la dosis o la densificacidn de la misma no produ-
cen beneficios en la supervivencia. Igualmente, un metandlisis parece demostrar que la quimiotera-
pia prolongada es mds beneficiosa, en términos de supervivencia que la mds corta. La decisidn
sobre qué agente o combinacion de agentes utilizar depende de muchos factores, pero en gene-
ral podemos afirmar que una combinacidn con antraciclinas y taxanos es la mejor opcidn tera-
péutica y la mds activa en este momento aunque a costa de una alta toxicidad, por lo que se estdn
probando otros agentes como capecitabina, vinorelbina y gemcitabina, solos o en combinacion.

La inclusidn del anticuerpo monoclonal trastuzumab, dirigido contra el dominio extracelular del
receptor HER-2, ha modificado sustancialmente la supervivencia de un grupo de pacientes con
especial mal prondstico. Actualmente hay una evidencia de clase Ib, sobre el hecho de que el
uso combinado de trastuzumab con taxanos, bien paclitaxel| 34 o bien docetaxel, mejora la
supervivencia en cdncer de mama metastdsico que expresa HER?2.

Finalmente, otro de los agentes mds usados en el tratamiento del cdncer de mama metastdsico
son los bifosfonatos. La revision Cochrane ha identificado un total de |9 estudios randomizados
con 1962 mujeres afectadas de cdncer de mama con enfermedad metastdsica afectando al
hueso. Los bifosfonatos reducen el dolor éseo y los eventos esqueléticos un |4 %, mejorando
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la calidad de vida en dos de los estudios incluidos en la revision. El uso de bifosfonatos no afecta
a la supervivencia ni modifica los eventos dseos en mujeres sin afectacion dsea previa. Los dos
bifosfonatos mds usados son el pamidronato y dcido zoledrdnico. Un estudio randomizado ha
demostrado que este Ultimo es mds activo que el pamidronato.

RADIOTERAPIA EN EL TRATAMIENTO DE LAS METASTASIS
A DISTANCIA DEL CANCER DE MAMA

El fin del tratamiento suele ser aliviar el dolor o restaurar la funcionalidad lo mds rdpidamente
posible, y el tratamiento suele ser lo mds corto posible para alcanzar este objetivo.

Hay que considerar también en el tratamiento paliativo la calidad de vida; se trata por lo tanto
de prolongar la vida, no prolongar la agonfa. Se seleccionard el tratamiento que menor morbili-
dad cause.

Debido a la posibilidad de que se requieran varios tratamientos, dado que los pacientes con can-
cer de mama diseminada frecuentemente tienen mayor supervivencia que otros cdnceres metas-
tdsicos (por ejemplo pulmdn), se deberdn conformar los campos y evitar en lo posible incluir
grandes dreas de médula dsea que podrian impedir la administracion de tratamiento QT.

Distribucidn anatdmica de las metdstasis como resultado de estudios de autopsia: hueso
69 % | higado 65 % / pulmdn 62 % / pleura 49 % / cerebro 30 %.

Presentacion clinica de metdstasis, tras recaida de cdncer de mama: hueso 32-34 % / higado
10-15 % / pulmdn 19-22 % / pleura 10-12 % / cerebro 3 =5 %.

La localizacion de la enfermedad metastdsica influye en la supervivencia. Asf en pacien-
tes con afectacion visceral la mediana de supervivencia es de 20 meses frente a los 50
meses si la afectacion es exclusivamente dsea.

Otros factores prondsticos son el P Status y el tiempo transcurrido libre de enferme-
dad desde el diagndstico.

1) METASTASIS OSEAS

El hueso es la localizacidn mds frecuente de metdstasis a distancia en el cdncer de mama.
No se ha demostrado beneficio en la supervivencia con la deteccidon de las metdstasis
cuando son todavia asintomdticas y los estudios de seguimiento no previenen una fractura
patoldgica, una hipercalcemia o una compresion medular.

En el tratamiento antidlgico se utilizan diversos fraccionamientos (sesidn Unica de 800 cGy,
5 sesiones de 400 cGy/sesion, 10 sesiones de 300 cGy/ sesion) con resultados similares.

El Royal Marsden Hospital compard | sesidon de 800 cGy con 10 de 300 cGy y no encon-
tré diferencias en la calidad o la duracion del alivio del dolor. Tampoco el RTOG encuen-
tra diferencias entre 5 de 400 cGy con fraccionamientos menores y mayor ndmero de
sesiones.

La mediana de respuesta al tratamiento es del 89 %, pero lo habitual es la aparicién de
nuevas metdstasis con el deterioro gradual de la calidad de vida del paciente.

En el caso de lesiones liticas en algunas localizaciones con riesgo de fractura como 1/3
superior de fémur, himero o platillo tibial, aunque no se ha demostrado que la radiotera-
pia profildctica prevenga de una fractura patoldgica, parece indicado intentar prevenirla,
aungue también se debe de considerar la fijacion quirdrgica si es técnicamente posible.
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2) COMPRESION MEDULAR

La RNM es el mejor estudio diagndstico para la evaluacién de una compresion medular. El
diagndstico y tratamiento tempranos son bdsicos cuando el paciente todavia puede cami-
nar o mover las extremidades, ya que mejora el prondstico de éstos.

El resultado del tratamiento es malo en los casos de paraplejia instaurada.

Al evaluar un paciente con una compresidn, el factor mds importante es si puede o no
caminar. Estos ultimos tendrdn malos resultados con RT y mala supervivencia. A los 2 afios
la tasa de supervivencia es de 30 % si el paciente camina frente a O % si no camina.

Hay casos en los que estd indicada la intervencion quirdrgica, como son fractura con des-
plazamiento que causa la compresion, compresion vertebral Unica en pacientes con un
intervalo libre de enfermedad largo, deterioro neuroldgico durante la RT o la recaida en
una localizacidon previamente tratada con RT, asi como la inestabilidad de columna.

Los fraccionamientos mds utilizados son 5 sesiones / 400 cGy 6 10 sesiones de 300 cGy. En
clertos casos seleccionados, como enfermedad indolente con largo intervalo libre de enfer-
medad o metdstasis solitaria, se puede contemplar la administracion de dosis de 45-50 Gy
con fraccionamiento standart (180-200 cGy/dia)

3) METASTASIS CEREBRALES

Las metdstasis cerebrales son una frecuente complicacion en pacientes con cancer de mama
y una importante causa de morbi-mortalidad. EI 80 % son de localizacidn supratentorial.

El diagndstico se debe confirmar a ser posible mediante RNM (con TAC hay mayor riesgo
de no detectar lesiones pequefias). Ante una imagen solitaria, también habrd que hacer
diagndstico diferencial con meningiomas y gliomas, especialmente tras largo intervalo libre
de enfermedad.

El tratamiento estandar durante mucho tiempo ha sido la administracion de radioterapia
holocraneal, (10 sesiones de 300 cGy), pero en la actualidad la eleccidn de tratamiento
debe tener en cuenta una serie de factores prondsticos que van a influir en la supervi-
vencia: nimero y localizacidn de las metdstasis, P Status, edad < 60—65 afios y la presencia
o ausencia de actividad del tumor primario.

El grupo mds favorable lo formarfan aquellos pacientes con buen P Status (> 70), T pri-
mario controlado, edad = 65 afios y metdstasis cerebral Unica, con supervivencia media tras
tratamiento RT de 6-8 meses, frente a |,3 meses en el grupo mds desfavorable (P Status
= 50 vy actividad tumoral extracraneal extensa).

Habrfa que considerar un tratamiento mds agresivo en el subgrupo de pacientes favora-
bles, que pueden ser candidatos a tratamientos quirdrgicos o de radiocirugfa, de la misma
manera que el subgrupo desfavorable serfa en ocasiones subsidiario Unicamente de trata-
miento de soporte, dado el escaso beneficio que se deriva del tratamiento radioterdpico.

La cirugla se ha utilizado en el tratamiento de metdstasis cerebrales Unicas, mostrando
mayor supervivencia que los pacientes tratados solo con RT (12 meses vs 6 meses), si la
enfermedad extracraneal estd controlada. Estos mejores resultados son la base para susti-
tuir la cirugia por la radiocirugfa. En la actualidad, la RTOG realiza un ensayo fase |lI
randomizando a los pacientes con |-3 metdstasis a radioterapia holocraneal como Unico
tratamiento frente a RT holocraneal con boost de radiocirugfa. También la EORTG tiene
un ensayo fase lll en el que pacientes con una metdstasis cerebral Unica sufren reseccién
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quirdrgica o radiocirugia y aquellos con 2—3 metdstasis, radiocirugfa seguida o no de radio-
terapia holocraneal.

En el estudio de Kondziolka y cols., con 27 pacientes con 2—4 metdstasis de < 25 mm,, se
randomiza a radioterapia holocraneal (10 x 300 cGy) sdlo, o radioterapia holocraneal mds
boost de radiocirugfa. El fracaso local a | afio fue 100 % en el grupo de sdlo radioterapia
comparado con 8 % en el grupo de radiocirugfa, y la supervivencia a 2 afios de 0 % vs 20 %.

En el momento actual por lo tanto no podemos considerar Unicamente el tratamiento
holocraneal paliativo para todos los pacientes con metdstasis cerebrales, sino adecuar el
tratamiento a los distintos grupos prondsticos.
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11.9 EVIDENCIA Y UNIDAD

MULTIDISCIPLINAR DEL CANCER DE MAMA

En 1995 se publica la guia BASO en Inglaterra y se indica que el manejo del cdncer de mama se
debe realizar por un equipo multidisciplinario. Hay varias publicaciones que sefialan que en los
pacientes llevados por un equipo multidisciplinario de profesionales se disminuyen los retrasos
en el diagndstico y el tratamiento. Hay evidencia acerca de la mayor supervivencia a 5 afos en
los pacientes que reciben cuidados en el seno de una unidad de patologia mamaria, la especiali-
zacion de los integrantes de la misma estd en relacion con el ndmero de casos estudiados en un
afio y el tiempo que le dedican a esta patologia, mejordndose el nivel de calidad de la asistencia
prestada.

Se han publicado los resultados de auditorfas en las que se muestra la creciente creacidn de uni-
dades multidisciplinarias de mama, se estima que este equipo multidisciplinario estd particular-
mente establecido para el cancer de mama, aunque todavia con muchas deficiencias por las pre-
ferencias de los cirujanos.

Hay un estudio inglés que indica que las mujeres con cdnceres de 2 cm. estudiadas en un cen-
tro especializado tienen mejor supervivencia a 5 afios respecto a hospitales de la comunidad,
pero cuando el tumor es mayor no se mejora la supervivencia. En un trabajo del organismo de
salud publica australiano (NHMRC) encuentran que hay evidencia para asegurar que el trabajo
del equipo multidisciplinario mejora la supervivencia, la calidad de vida de los pacientes y reduce
los costes.
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GESTION POR PROCESOS

ACTIVIDAD
Es la agrupacion de tareas para facilitar su gestion. La secuencia ordenada de actividades
da como resultado un subproceso o un proceso.

CARACTERISTICAS DE CALIDAD
Especificaciones o cualidades que deben cumplir los productos / servicios / procesos para
ser capaces de satisfacer las necesidades de los clientes.

DEFINICION FUNCIONAL DEL PROCESO
Definicidn clara y préctica del proceso a través de las funciones que realiza.

DESTINATARIOS DEL PROCESO
Quienes reciben o son usuarios de los productos y/o servicios que se obtienen del pro-
ceso. Personas o estructuras organizativas sobre los que la salida del proceso tiene impacto
(Y, por tanto, van a exigir que todo haya funcionado correctamente).

EXPECTATIVAS DE LOS DESTINATARIOS
Es lo que esperan del servicio que van a recibir.

GESTION POR PROCESOS
Sistema de gestion enmarcado en los principios de Calidad Total, que pretende facilitar a
los profesionales el conocimiento de aquellos aspectos que hay que mejorar y las herra-
mientas para lograrlo.

La gestion por procesos implica “reordenar los flujos de trabajo de forma que aumenten
la satisfaccion del cliente y faciliten las tareas de los profesionales”.

La gestidn por procesos es un modelo de gestidn que entiende a la organizacidn como un
conjunto de procesos globales orientados a la consecucidn de la calidad total y a la satis-
faccion del cliente, frente a la concepcidn cldsica de la organizacidn como una serie de
departamentos con funciones especfficas.

LIMITE INICIAL
Momento de entrada del paciente en el proceso. Se establece la actividad que pone en
marcha el proceso.

LIMITE FINAL
Momento de salida del paciente del proceso. Se establece la actividad que da por con-
cluido el proceso.

LIMITES MARGINALES
Constituidos por aquellas actividades que, aidn estando relacionadas con el proceso, no se
van a gestionar dentro del mismo.

MISION DEL PROCESO
Descripcion de la razén de ser del proceso: qué, para qué y para quién.

PROCEDIMIENTO
Conjunto de instrucciones que hacen referencia a cémo se deben realizar una serie de
tareas para conseguir un objetivo.

PUERTA DE ENTRADA EN EL PROCESO
Entendiendo como tal la via de llegada del paciente al proceso.
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PUERTA DE SALIDA DEL PROCESO
Entendiendo como tal la via de salida del paciente del proceso.

PROCESO
Organizacion Idégica de personas, materiales, energfa, equipos y procedimientos en activi-
dades de trabajo disefiadas para generar un resultado especffico.

PROCESO ASISTENCIAL
Conjunto de actividades asistenciales interrelacionadas necesarias para conseguir el obje-
tivo de satisfacer las necesidades de salud del paciente.

PROCESO ASISTENCIAL ONCOLOGICO
Proceso asistencial relacionado con el cancer.

RESPONSABLE DEL PROCESO
Es el profesional que va a tener encomendada la responsabilidad de la gestion y mejora
del proceso.

SUBPROCESO
Cada una de las agrupaciones de actividades secuenciadas que tienen un objetivo comun
y forman parte a su vez del conjunto del proceso.

SUBPROCESO DETECCION PRECOZ DEL CANCER DE MAMA

ABANDONO
Aquellos casos en los que una vez realizada la mamografia no se dispone de la informa-
cidn necesaria sobre el diagndstico final.

BASADO EN LA POBLACION
Un término epidemioldgico muy especifico que describe y enfatiza el principio de infor-
macion exacta sobre el denominador. Para que un estudio o programa se considere
basado en la poblacion se requiere que existan datos disponibles sobre cada miembro de
la poblacidn en estudio.

BIOPSIA ABIERTA
Cuando para la obtencidn de la muestra, se requiere la escisién quirdrgica de una lesién
de mama.

BIOPSIA CERRADA
Cuando no se precisa escision quirdrgica para la obtencién de un especimen histoldgico
de tejido mamario con propdsitos diagndsticos.

BI-RADS
Breast Imagin Reporting and Data System. Clasificacion de las categorias del informe
mamogrdfico de la American College of Radiology (ACR).

CALCULO DE LA EDAD
Si participa en el programa, la edad se calcula en el momento del cribado; si no ha parti-
cipado, la edad serd la que tiene la mujer en el momento de la primera invitacidn a parti-
cipar para ese periodo.

CANCER
Una lesién demostrada como maligna por estudio anatomo-patoldgico, que se clasifica
como carcinoma ductal in situ o cancer de mama invasivo.
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CANCER DE INTERVALO
Un cancer de mama primario que se presenta entre dos exploraciones rutinarias de cri-
bado en una persona descartada con resultado negativo en la prueba de cribado o des-
pués de su valoracion adicional. Se considera cuando aparece antes de la siguiente invita-
cidn o en un plazo igual al intervalo de cribado, cuando la mujer ha alcanzado la edad
méxima de cribado.

CENSO
Ver poblacién diana.

CENSO DEPURADO
Ver poblacién diana depurada.

CiCLO
Periodo en el cual toda la poblacidn elegible ha sido invitada a participar. La organizacién
del programa deberd hacer coincidir este tiempo con el intervalo sefialado entre dos prue-
bas de cribado.

COHORTE DINAMICA
Es una cohorte cuya composicion estd cambiando continuamente, para permitir la incor-
poracidn de nuevos miembros para el cribado y seguimiento y la exclusién por superar el
limite superior de edad.

COMPLETAR ESTUDIO RADIOLOGICO
Cuando se realiza algin otro estudio radioldgico, ante un resultado BIRADS O , realizdn-
dose en la propia Unidad Mamogrdfica y como parte de la propia prueba de cribado y
que son:
Proyecciones adicionales (lateral).
Comepresiones localizadas y ampliaciones.

Excluye: cualquier mamografia realizada en el hospital.

CRIBADO INICIAL
Primera mamografia de cribado a la que se somete a la mujer. Segun sea la situacion de la
mujer en el censo nos encontramos con dos tipos de mujeres a considerar:
Mujer nueva/ primera invitaciéon: no habifa participado nunca y no habfa sido invi-
tada nunca en el Programa porque no estaba en el censo.
Mujer antigua/segunda o mds invitacion: no ha participado nunca a pesar de estar
en el censo y por tanto habia sido invitada.

CRIBADO SUCESIVO O SUBSIGUIENTE
Serfa cualquier exploracion mamogrdfica de cribado a la que se somete a la mujer; des-
pués de una primera mamografia, con independencia de la ronda o vuelta en la que esté
el programa.

CRIBADO SUCESIVO NO PERIODICO O IRREGULAR
La mujer ha participado en el Programa pero no en la vuelta inmediatamente anterior.

Excepciones: en el caso de traslado de domicilio a un drea distinto, se contabilizard el
tiempo desde la anterior mamografia para su clasificacion, considerdndose regular si este
periodo es menor a los 30 meses, si el Ultimo resultado fue negativo é 15 meses si hubiera
sido un control anual.
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CRIBADO SUCESIVO PERIODICO O REGULAR
Cuando la mujer mamografiada en una vuelta, ha participado en la vuelta inmediatamente
anterior.

ESPECIFICIDAD
Es el porcentaje de personas verdaderamente no enfermas de la poblacidn diana que son
identificadas como tales en la prueba de cribado.

FALSO NEGATIVO
Se refiere a un cdncer de intervalo en el que tras la reevaluacion de su mamografia se
detecta una anormalidad claramente visible.

FUENTES DE DATOS DEMOGRAFICOS
Cualquier registro del que se puedan obtener los datos necesarios para el funcionamiento
del PDPCM.

INCIDENCIA
Son aquellas situaciones consideradas en el Programa para la depuracidn del censo y en
la poblacién invitada, contabilizindose a la hora de valorar la citacion vdlida y los indicado-
res de participacion.

INTERVALO DEL CRIBADO
Periodo de tiempo entre dos pruebas rutinarias de cribado. Este periodo viene decidido
en la politica particular de cada Programa de cribado.

MAMOGRAFIA INTERMEDIA O CONTROL INTERMEDIO
Si, como resultado de una prueba de cribado, se requiere una mamografia antes de lo que
corresponderfa segun la secuencia habitual del programa (por ejemplo a los 6 6 |2 meses).

MAMOGRAFIA RECIENTE
Las mujeres a las que recientemente se le practicd una exploracién mamogrdfica (bien de
cribado o bien diagndstica). Pueden ser potencialmente excluidas de la poblacidn diana y/o
de los resultados en funcidn de la politica del Programa de Cribado. Se define como tal
una mamografia realizada en los ultimos 12 meses.

MEDICO RESPONSABLE DE LA MUJER
Se refiere a su médico de cabecera.

MINIMOS SIGNOS
En un cdncer de intervalo, cuando tras su reevaluacion, es posible reclasificar la mamogra-
fla como “con alguna anormalidad”.

MUJERES CONTROLADAS POR SU CUENTA.
Son aquellas mujeres citadas que no acuden a realizarse la mamografia y que manifiestan
que estdn siendo estudiadas en otro dispositivo o se han realizado una mamografia en los
dltimos 12 meses.

MUJERES CRIBADAS
Todas las mujeres con mamografia de cribado en el periodo estudiado, incluso si estd pen-
diente el resultado de su mamograffa.

MUJERES QUE PRECISAN REPETIR PROYECCION.
Hace referencia a las mujeres que precisan volver a hacer la mamografia por razones
técnicas.
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NUMERO DE CASO
El nUmero exclusivo de identificacion personal para cada mujer que participa en el
PDPCM.

Es un ndmero unico en la base de datos, cuyos dos primeros digitos se corresponden con
el drea de salud vy los siguientes digitos se dan de forma automdtica y correlativa.

Si'la mujer cambia de drea de residencia, cuando se hace la mamografia, se le conserva su
ndmero de caso correspondiente al drea de origen.

POBLACION DIANA
Mujeres del rango de edad comprendido en el Programa, con residencia en cualquier loca-
lidad de la Comunidad de Castilla y Ledn.

POBLACION DIANA DEPURADA
Es la poblacidn diana una vez que se ha procedido a su depuracidon por razones de error
en los datos, duplicidad o lugar de residencia.

Excluir:
Fallecidas.
Cambios de domicilio.
Errores de identificacion de edad o sexo.
Duplicidad de datos.

Incluir:
Mujeres que no estaban en el censo por error o que se incorporan en la actuali-
zacién periddica del censo.

Estos criterios se aplicardn antes y durante el desarrollo del cribado.

POBLACION ELEGIBLE O DIANA AJUSTADA
Mujeres de la poblacion diana menos aquellas que se deben excluir en aplicacion de otros
criterios distintos de los de edad, sexo y localizacion geogrdfica de acuerdo con la politica
de cribado. Considerdandose a tal efecto las siguientes incidencias:
Cancer de mama previo.
Incluida en seguimiento en el Programa de Consejo Genético en Cancer.
Imposible de atender por incapacidad fisica o mental.
No quiere: expresado de manera formal y definitiva.

POBLACION INVITADA
Mujeres de la poblacidn elegible a las que se les ofrece en el periodo evaluado, al menos
una vez la realizacion de la prueba de cribado.

POBLACION INVITADA VALIDA
Mujeres a las que se invita a participar una vez descontadas las cartas devueltas en el
periodo evaluado.

POLITICA DEL PROGRAMA DE CRIBADO
Es la politica especifica de un Programa por la que se determinan los siguientes criterios:
edad de la poblacidon diana, drea geogrdfica de actuacion, el intervalo de cribado, tipo de
prueba de cribado, etc.
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PRIMERA CONDUCTA
Es la indicacién o recomendacidn que se realiza a la mujer, como consecuencia del resul-
tado del informe del cribado.

PRUEBAS COMPLEMENTARIAS
Consideramos dentro de este grupo todas las pruebas que se realicen a una mujer con
diagndstico o informe no concluyente BIRADS 0. Se incluyen todas las pruebas, por ima-
gen u otras, realizadas tanto en el sistema publico como en el privado, siempre que dis-
pongamos de los resultados de dichas pruebas.

PRUEBAS COMPLEMENTARIAS POR IMAGEN
Se refiere a cualquier técnica de valoracion adicional por imagen, como la mamografia, eco-
grafia o cualquier otra prueba de imagen.

PRUEBA DE CRIBADO
Es la prueba que se aplica a todas las mujeres en el Programa y que viene determinada en
la politica del mismo.

RATIO DE DETECCION ESPECIFICA POR EDAD
Es el nimero de cdnceres de mama detectados en un intervalo de edad especffica divi-
dido por la incidencia fundamental (prevista) de cdncer de mama en el mismo intervalo,
en ausencia de cribado.

RECITACION

Se refiere a las mujeres que tienen que volver a realizar alguna prueba, es decir que son

citadas de nuevo como consecuencia de la propia prueba de cribado para:
Repeticion de la mamografia por razones de inadecuacion de cardcter técnico de
la mamografia de cribado (recitacion técnica).
Completar estudio radioldgico para poder informar la mamografia (recitacidn para
completar).
Clarificaciéon de una anormalidad percibida en la exploracion de cribado mediante
la realizacién de un procedimiento adicional (recitacién para valoracién adicional).

Hay que diferenciar las mujeres que se realizan el estudio en la Unidad Mamogrdfica de las
que acuden a otra institucion.

RECITACION EN LA UNIDAD DE MAMOGRAFIA
Considera aquellas mujeres a las que se les practican exploraciones adicionales, previa-
mente a la emision de un informe de las mamografias.

RECITACION EN EL SERVICIO DE RADIOLOGIA
Considera aquellas mujeres con un informe BIRADS 0, a las que se les practican pruebas
de imagen y en su caso otras exploraciones adicionales, previamente a la emision de un
nuevo informe de las mamografias.

RECITACION PARA VALORACION ADICIONAL
Mujeres que son citadas en una unidad de valoracion diagndstica para cualquier procedi-
miento adicional una vez informada la mamografia de cribado con un BIRADS 4 & 5.
También se denomina derivacion.

REGISTRO DE CANCER
Cuando en ausencia de un registro de cdncer a nivel nacional o regional, el programa de
cribado se hace cargo de la creacion de un registro de cdncer de mama especifico para el
Programa.
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RELLAMADA
Hace referencia a la técnica empleada para favorecer la captacion, mediante una nueva lla-
mada o citacidn de la mujer que no acude a realizarse la mamografia. Diferenciar con
recitacion.

REPITE ESTUDIO MAMOGRAFICO
Repeticion de la mamografia por razones de inadecuacion de cardcter técnico de la
mamografia de cribado (recitacién técnica).

RESULTADO DEL CRIBADO O INFORME DE LA MAMOGRAFIA
Es el informe emitido tras la lectura de la mamografia. En los casos de doble lectura el
informe vdlido es el emitido por el segundo radidlogo o el radidlogo de consenso. En los
casos con un resultado inicial BIRADS O, el informe de la prueba de cribado serd el corres-
pondiente a la nueva clasificacién del BIRADS una vez realizada la ecografia u otras prue-
bas complementarias.

RESULTADO FINAL.
Es el resultado definitivo de la prueba de cribado para cada revision de la mujer: Coincide
con el primer informe radioldgico, cuando el cribado es negativo o cuando se ha derivado
a la mujer para continuar estudio, serd el resultado tras la valoracion diagndstica.

REVISION
Es el ndmero de veces que una mujer participa en el programa independientemente del
ciclo o vuelta.

RONDA
Ver ciclo o vuelta.

SEGUNDA CONDUCTA
Es la indicacion que se le hace a la mujer en funcidn del resultado final del cribado.

SENSIBILIDAD
Porcentaje de mujeres verdaderamente enfermas de la poblacion diana que son identifi-
cadas como tales en la prueba de cribado.

TASA DE INCIDENCIA DE CANCER DE MAMA
Numero de casos nuevos de cdncer de mama diagnosticados en una poblacidn dada, para
un periodo definido de tiempo.

TASA DE MUJERES CON MAMOGRAFIA
Proporcidn de mujeres con mamografia realizada por cualquier medio, propio o ajeno al
Programa, para el periodo evaluado, respecto a la poblacion diana.

TRATAMIENTO PRIMARIO
Primera indicacion terapéutica realizada a una mujer diagnosticada de cdncer de mama.

TASA DE TRATAMIENTOS QUIRURGICOS CONSERVADORES
Es el nimero de tratamientos quirdrgicos conservadores respecto al total de mujeres
intervenidas.

TECNICAS DE VALORACION ADICIONAL
Cualquier prueba diagndstica (invasiva o no invasiva) que se realiza a una mujer como con-
secuencia de la mamografia de cribado, con el objeto de aclarar la indole de una anorma-
lidad detectada en la prueba de cribado.
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TECNICAS DE VALORACION ADICIONAL POR IMAGEN
Ver pruebas complementarias por imagen.

UNIDAD DE CRIBADO O UNIDAD MAMOGRAFICA
Se refiere al lugar o las dependencias donde se realizan las exploraciones de cribado.

UNIDAD DE GESTION
Se refiere al lugar o las dependencias donde se lleva a cabo todo el proceso administra-
tivo para el funcionamiento del programa.

UNIDAD DE CRIBADO CON DEDICACION EXCLUSIVA
Es una unidad que se utiliza exclusivamente para la realizacidn de exploraciones de cribado.

UNIDAD DE CRIBADO MIXTA
Es una unidad que no se utiliza en exclusiva para la realizacién de exploraciones de cri-
bado, es decir que en otro momento puede funcionar como una unidad diagndstica.

VALOR PREDICTIVO POSITIVO DE LA PRUEBA DE CRIBADO
Es el nimero de cdnceres detectados como porcentaje de las mujeres con una prueba de
cribado de resultado positivo.

VERDADERO CANCER DE INTERVALO
Es un cdncer de intervalo en el que la mamografia se informdé como normal y no era visi-
ble el cédncer.

VUELTA O CICLO
Es un periodo completo en el que es citada al menos una vez toda la poblacion diana en
cada drea.

SUBPROCESO CANCER DE MAMA

ACELERADOR LINEAL (DE ELECTRONES)
Dispositivo en el que particulas subatdmicas con carga eléctrica, como los electrones, se
aceleran por la accidn de campos eléctricos y magnéticos, dotdndolas de altas energfas. En
su uso médico, permiten la irradiacion del paciente con haces de fotones y de electrones
de diversas energias.

ALTO RIESGO
Cuando la probabilidad de contraer cdncer es mayor que la observada normalmente en
la poblacion general.

ANTICUERPOS MONOCLONALES
Molécula de naturaleza proteica que reacciona con otras moléculas, también proteicas
denominadas antigenos. Son producidos de forma natural por los descendientes de los lin-
focitos B, las células plasmdticas en respuesta a un estimulo inmunoldgico, pero pueden ser
fabricadas de forma artificial en el laboratorio, con un disefio especifico para reaccionar
con un determinado antigeno, con objetivos diagndsticos y terapéuticos.

ANTIESTROGENO
Moléculas de naturaleza proteica que antagonizan el efecto de los estrégenos, mediante la
inhibicidn o regulacidn del receptor estrogénico. tamoxifeno es uno de los antiestrégenos
mds conocidos y el mds usado en el tratamiento y la prevencion del cdncer de mama.
Actla mediante el bloqueo y la regulacion del receptor estrogénico de la célula tumoral.
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APLICACION RIS-HIS
Sistema de Informacién Radioldgico—Sistema de Informacion Hospitalario.

AUTOEXPLORACION MAMARIA
Método realizado por la mujer para comprobar la presencia de nddulos o cambios sos-
pechosos en sus senos. Se recomienda que todas las mujeres mayores de 20 afios de edad
se realicen un autoexamen del seno una vez al mes, por lo general, en un momento que
no sea inmediatamente antes o después del periodo menstrual ni durante éste.

BIOPSIA ESTEREOTAXICA CON AGUJA
Sistema de biopsia guiada por rayos x que mediante la obtencidn de dos proyecciones de
la lesion con dngulos de |5/30 grados permite la localizacidn precisa de la misma y la inser-
cién guiada del sistema de biopsia.

BIOPSIA DE GANGLIO LINFATICO CENTINELA
Procedimiento para la estadiacion de los ganglios linféticos de la axila. Se inyecta un traza-
dor de radioisétopos o un colorante en el sitio del tumor, en distinto momento en fun-
cion de la técnica. En el momento de la cirugfa se identifica el primer ganglio (centinela)
que capta radioisétopo o el colorante y se extirpa. Es una técnica prometedora, precisa un
entrenamiento conciso y todavia no se debe practicar como técnica standard.

BORDE LIBRE
Es aquel en el que no se encuentran células malignas en la superficie de corte al examen
microscopico.

BRAQUITERAPIA
Técnica de radioterapia que consiste en la irradiacion local del tumor o zona tumoral
mediante la insercidn, con la ayuda de agujas o catéteres, de una fuente radiactiva sélida
durante el tiempo necesario para depositar la dosis prescrita. Dependiendo de la actividad
de la fuente, la braquiterapia puede ser de alta tasa, tasa pulsada o baja tasa.

BRCA1
Gen localizado en el cromosoma |7/, cuya mutacidon produce un aumento de riesgo de
padecer cdncer de mama y de ovario de las familias portadoras. El riesgo de padecer can-
cer de mama es del 80 % a lo largo de toda la vida, y del 40 % para cdncer de ovario. La
mutacion de dicho gen confiere mayor riesgo de padecer otras neoplasias en la familia.

BRCA2
Gen localizado en el cromosoma |3, cuya mutacion confiere un aumento de riesgo de
padecer cdncer de mama y ovario en las familias portadoras. El riesgo de padecer cdncer
de mama es del 80 % a lo largo de la vida y del 20 % para cdncer de ovario. La mutacidn
BRCA-2 se asocia a un aumento del riesgo de cdncer de mama en el vardn y de cdncer
de mama contralateral asincronico y a edades mds tempranas.

CANCER SINCRONICO
Cuando el cédncer de mama se presenta al mismo tiempo en ambas mamas.

CARCINOMA DUCTAL IN SITU (CDIS)
Células cancerosas que se originan en la unién ducto-lobulillar de los conductos mamarios,
pero que no han superado la membrana basal. Se le llama también carcinoma intraductal.

CARCINOMA DUCTAL INVASOR O INFILTRANTE
Se origina en los conductos mamarios de la mama e invade el tejido conjuntivo adyacente.
Cuando llega a este punto, tiene potencial metastdtico a cualquier lugar de la mama, asf como
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a otras partes del cuerpo a través del torrente sanguineo y el sistema linfdtico. El carcinoma
ductal infiltrante es el tipo mds comun de cdncer de mama y corresponde al 80 %.

CARCINOMA LOBULILLAR IN SITU.
Céncer de mama detectado en sus primeras etapas que se origina dentro de los lobulillos
de la mama y no penetra a través de la membrana basal de los lobulillos. Los investigado-
res opinan que la mayorfa de los casos de carcinoma lobulillar in situ no progresan a can-
cer lobulillar invasor. Se considera un marcador de riesgo para padecer la enfermedad mas
tarde en su vida y en ambas mamas. Son pacientes de alto riesgo y requieren una vigilan-
cia especial.

CARCINOMA LOBULILLAR INVASOR
Cancer que se origina en los lobulillos mamarios y después invade el tejido conjuntivo cer-
cano propagdndose a cualquier lugar de la mama. Alrededor del |5 % de los tumores inva-
sores de la mama son carcinomas lobulillares invasores. Con frecuencia es dificil detectarlo
por medio del examen fisico o incluso a través de una mamograffa.

CELULAS TUMORALES AISLADAS
Grupos de células agrupadas cuyo tamafio no supera los 0,2 mm.

CITOLOGIA
En la citologfa se examinan células sueltas, que se pueden obtener de muy diversas mane-
ras, analizando secreciones del propio organismo, raspando partes del cuerpo, o pinchando
y extrayendo las células.

CONSEJO GENETICO
Proceso de asesoramiento de personas que podrian tener un aumento de riesgo de pade-
cer cdncer por asociacion genética. El propdsito del asesoramiento es informar a la familia
del significado de una prueba genética positiva y las posibilidades de intervencion preven-
tiva existentes, para disminuir ese riesgo.

CONSENTIMIENTO INFORMADO
Documento legal que, mediante un lenguaje claro explica la realizacidn de una exploracién
o una forma de tratamiento, con los riesgos, beneficios y posibles alternativas; el paciente
debe leerlo y firmarlo si lo acepta.

DISECCION AXILAR
Extirpacion de los ganglios linféticos de los niveles |-l de la regidn axilar; con el propdsito
de estatificar adecuadamente la neoplasia y controlar localmente la enfermedad.

DISTANCIA AL BORDE
distancia desde el borde de extirpacion de la pieza quirdrgica sin afectacién por células
cancerosas hasta el borde del tumor; se mide en mm.

DOCUMENTO DE PATOLOGIA MAMARIA
Es la parte de la historia clinica del paciente donde se van a recoger todas las incidencias
de la enfermedad neopldsica de la mama del paciente, desde Ia historia clinica inicial hasta
su salida del proceso.

DOSIS ABSORBIDA
Magnitud que se define como la energia (debida a la radiacidon) que se deposita por uni-
dad de masa. Su unidad en el Sistema Internacional es el Gray (Gy). | Gy = | J/Kg.
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ENFERMEDAD DE PAGET DE LA MAMA
Forma poco frecuente de cdncer de mama, que se origina en los conductos mamarios vy
se propaga a la piel del pezdn v la areola. Esta piel afectada puede aparecer con costras,
escamosa, roja o con supuracion. El prondstico por lo general es mejor si no se palpan
nodulos.

ENFERMEDAD SISTEMICA
Proceso mdrbido que afecta a diferentes drganos y sistemas de la economia.

ENSAYO CLiNICO

Es un experimento planificado para valorar la eficacia de un determinado tratamiento en
el hombre, que compara el resultado obtenido de un tratamiento bajo prueba en un
grupo de personas, denominado grupo experimental, frente a los resultados de un trata-
miento ya conocido o nada en otro grupo de personas, denominado grupo control. El
objeto del experimento puede ser un farmaco, un método quirdrgico, una medida pre-
ventiva, una prueba diagndstica y, en general, cualquier procedimiento terapéutico, preven-
tivo o rehabilitador. En todo ensayo clinico se distinguen cuatro fases: la fase |, aplicada a
voluntarios sanos, con énfasis en la toxicidad, la fase Il, aplicable a voluntarios sanos y enfer-
mos, con énfasis en la eficacia, la fase Ill que es el ensayo clinico propiamente dicho, donde
se realiza la comparacidn y, finalmente la fase IV o de postcomercializacién donde se hace
un seguimiento epidemioldgico de los efectos del farmaco y de su uso.

ESPECIFICIDAD
La proporcién de no-enfermos que son identificados correctamente por una prueba.

ESTADIACION

También denominada estadificacion. Se denomina asi al proceso de clasificacion, mediante
el estudio de la extensién del tumor con el objetivo de estratificar a los pacientes, para lle-
var a cabo una toma de decisiones terapéuticas mds adecuadas. El proceso de estadiacion
permite ademads el uso de un lenguaje comun que ayuda a la elaboracion de ensayos cli-
nicos para la futura investigacion de estrategias terapéuticas. Esta necesidad de un lenguaje
comun y una nomenclatura apropiada es la fuerza impulsora que condujo a la clasificacion
del cdncer por parte de numerosas entidades, entre la que destaca la UICC y su TNM. El
sistema TNM proporciona tres piezas claves de informacion: la T se refiere al tamafio del
tumor; la N describe hasta dénde se ha propagado el cdncer en los ganglios linfdticos veci-
nos, y la M indica si el cdncer se ha propagado (ha hecho metdstasis) a otros drganos.

ESTUDIO DE CASOS CONTROL
Estudio epidemioldgico, observacional, analftico en el que los sujetos son seleccionados en
funcidn de que tengan (casos) o no tengan (control) una determinada enfermedad, en gene-
ral un determinado efecto. Una vez seleccionados los individuos en cada grupo, se investiga
si estuvieron expuestos o no a una caracteristica de interés y se compara la proporcion
de expuestos en el grupo de casos frente a la del grupo de controles.

ESTUDIO DE COHORTE
Es un estudio epidemioldgico, observacional, analitico, longitudinal prospectivo, en el que
los individuos que componen los grupos de estudio se seleccionan en funcién de la pre-
sencia de una determinada caracteristica o exposicion. Estos individuos no tienen la enfer-
medad de interés y son seguidos durante un cierto periodo de tiempo para observar la
frecuencia con que la enfermedad aparece en cada uno de los grupos. También se llama
estudio de seguimiento, de proyeccidn o de incidencia.
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ESTUDIO DE LOS RECEPTORES DE ESTROGENO
Determinacién mediante inmunohistoquimica de la presencia de receptores de estrégeno
en una muestra de tejido tumoral. Las células neopldsicas del cdncer de mama que expre-
san estos receptores, tienen mds probabilidades de responder a la terapia hormonal.

ESTUDIO DE LOS RECEPTORES DE PROGESTERONA
Determinacion mediante inmunohistoquimica de la presencia de receptores de progesterona
en una muestra de tejido tumoral. Actualmente la expresion de los receptores de proges-
terona indican que el uso de tratamiento hormonal tiene mds posibilidades de ser eficaz.

ESTUDIOS DE IMAGENES
Métodos que se utilizan para producir una imagen de la mama: Mamografia, ecografia y RMN.

EXPANSOR MAMARIO
Bolsa con paredes de silicona utilizada para aumentar el tamafio del seno o restaurar su
contorno después de una mastectomia. La bolsa se rellena parcialmente con gel de silicona
y posteriormente con suero salino estéril a través de una valvula.

EXPLORACION CLINICA MAMARIA
Examen de las mamas realizado por un facultativo.

FACTOR DE RIESGO
Cualquier situacion, comportamiento, hdbito o agente externo o interno, que aumente la
probabilidad de que una persona contraiga un cancer de mama.

FALSO NEGATIVO
Resultado de una prueba que implica que no existe un padecimiento cuando en realidad sf
existe.

FALSO POSITIVO
Resultado de una prueba que implica que existe un padecimiento cuando en realidad
no existe.

GEN HER2/NEU (CERB-B2)

Gen localizado en el cromosoma 17/q, que codifica una proteina de 185 kD, que actda
como receptor de factores de crecimiento de la familia EGFR vy que estd presente en
pequefias cantidades en la superficie de la célula mamaria normal. Cuando el gen estd
mutado o se produce una sobrexpresion del mismo, se codifica una protefna anormal cua-
litativa o cuantitativamente, que genera una sobreactivacion de la via MAPK; implicada en
la divisidn y transformacion maligna, ademds de otros ligandos como PI-3K| c-Src, Shc2 v
otras proteinas, todas ellas implicadas en la transduccidn de las sefiales mitdgenas al nucleo,
las cuales se transmitirdn de forma andmala. El 25-30 % de los cdnceres de mama sobrex-
presan dicha oncoproteina, y es posible que dicha sobrexpresién aumente en las formas
metdstasicas. La determinacion del oncogén HER-2 neu tiene implicaciones terapéuticas,
al existir un anticuerpo monoclonal, denominado trastuzumab, que es capaz de bloquear
el receptor HER-2neu y que en ensayos clinicos ha demostrado su eficacia, mejorando la
supervivencia en asociacion a taxanos.

GRADO HISTOLOGICO
Es una valoracidon semicuantitativa de un conjunto de anormalidades morfoldgicas que
puede presentar una célula mamaria: formacion de tdbulos, pleomorfismo nuclear vy el
recuento mitdtico. Dicha valoracion, establece una puntuacion final, equivalente al grado
histoldgico del tumor. El grado histoldgico es un factor prondstico ampliamente recono-
cido y utilizado para decidir tratamiento sistémico.

IMPLANTE INTERSTICIAL
Colocacion de una fuente radiactiva sdlida en la zona tumoral o cercana a ella mediante
catéteres o agujas. (Véase braquiterapia).
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IMRT (INTENSITY MODULATED RADIATION THERAPY)
El tratamiento con intensidad modulada es una técnica especial dentro de la radioterapia
externa, que trata de conseguir un ajuste mas optimo de las dosis en el volumen tumoral,
empleando para ello elementos de Ultima tecnologfa como la planificacién inversa y los
colimadores multildminas de los aceleradores lineales.

INCIDENCIA
El ndmero de casos nuevos de una enfermedad que ocurre en una poblacidn cada afio.

INMUNOCITOQUIMICA O INMUNOHISTOQUIMICA
Técnica de laboratorio que usa anticuerpos para detectar antigenos quimicos especificos
en las muestras de células o tejidos observadas bajo el microscopio.

LINFEDEMA
Complicacidn que acontece tras la diseccion axilar, debida al almacenamiento de un exceso
de linfa en el brazo ipsilateral al tumor extirpado. Existen varios factores que aumentan el
riesgo de linfedema tras la excision, como son la amplitud de la misma, la existencia de trom-
bosis venosa asociada, la obesidad, la edad y el uso de radioterapia axilar; ademds de otros.
No tiene tratamiento eficaz, por lo que la mejor opcidn es la prevencion.

LOCALIZACION CON ARPON
Procedimiento que se utiliza para guiar una biopsia quirdrgica de la mama cuando la lesién
vista con la técnica de imagen no se toca. Se coloca una aguja fina dentro de la mama cerca
de la zona sospechosa. Un pequeio gancho en el extremo del alambre lo mantiene en su
lugar. Se toman radiografias que se usan para asegurar la localizacién. El cirujano se gufa por
este dispositivo para extirpar la zona sospechosa.

MAMOGRAFIA DIGITAL
Método para almacenar una imagen radioldgica de la mama como una imagen de com-
putadora en vez de la placa usual de la radiografia. La mamografia digital se puede combi-
nar con el diagndstico auxiliar por computadora.

MAMOGRAFIA, MAMOGRAMA
Radiograffa de la mama, se hacen con un equipo especial de rayos X que se usa sélo para
este propdsito. Un mamograma puede mostrar un tumor que se esté originando en el
seno antes de que esté lo suficientemente grande para que pueda ser palpado por la
mujer; o incluso por un profesional de la salud especialmente capacitado para ello, define
alteraciones y distorsiones mamarias que ayudan al médico a diagnosticar el cdncer de mama.

MARCADORES TUMORALES

Sustancias producidas o inducidas por una célula neopldsica, bien del tumor primitivo o de
sus metdstasis y que refleja el crecimiento o actividad de la neoplasia. Pueden ser antige-
nos oncofetales de naturaleza proteica como el antigeno carcinoembrionario (CEA) y la
alfa-fetoproteina (AFP), ademds de otras; enzimas, entre las que destaca la LDH y la NSE;
hormonas como las catecolaminas y la PTH; glicoproteinas como el antigeno de células
escamosas o SCCA y los antigenos carbohidrato Ca 5.3, Ca |25 y otros; proteinas séri-
cas como la beta-2-microglobulina y las inmunoglobulinas; marcadores genéticos como el
oncogen HER-2neu; iones como el cobre vy el zinc, reactantes de fase aguda, etc. Algunos
de ellos tienen alta especificidad y sensibilidad para el diagndstico de neoplasias, otros pue-
den ser utilizados con alta fiabilidad en el seguimiento vy vigilancia de la recidiva; incluso
muchos pueden servir para monitorizar la respuesta. En concreto, en cdncer de mama, no
existen marcadores con alta sensibilidad y especificidad, pero se estdn desarrollando.
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METAANALISIS
Término propuesto por Glass en 1976, para el conjunto de técnicas estadisticas cuyo obje-
tivo es la realizacidn de una sintesis cualitativa y cuantitativa de los resultados de diferen-
tes estudios independientes, pero que tienen el mismo objetivo. El metaandlisis tiene un
poder estadistico superior al de los ensayos clinicos que incluye v, por tanto, el nivel de evi-
dencia que aporta es mayor.

MICROCALCIFICACIONES
Depdsitos de calcio en muy pequena cantidad dentro de los conductillos de la mama, sdlos
0 en grupos. Son signos de cambios dentro de la mama, los cuales requieran ser estudia-
dos con mamografias y/o una biopsia. Se asocian con el carcinoma ductal in situ.

MICROINVASION
Es la extension de células tumorales mds alld de la membrana basal, a los tejidos de alre-
dedor; con focos = 0,1 cm. en su didametro mayor.

MICROMETASTASIS
Depdsitos de células tumorales mayores de 0,2 mm., pero menores de 2 mm. Puede mos-
trar actividad metastdsica con proliferacion o reaccién estromal.

NIVEL DE EVIDENCIA
Es un sistema jerarquizado, basado en las pruebas o estudios de investigacion, que ayuda a
los profesionales de la salud a valorar la fortaleza o solidez de la evidencia asociada a los
resultados obtenidos de una estrategia terapéutica. Desde finales de la década de 1990,
cualquier procedimiento realizado en medicina, ya sea preventivo, diagndstico, terapéutico,
prondstico o rehabilitador, tiene que estar definido por su nivel de evidencia cientffica,
corriente que se llama Medicina Basada en la Evidencia o basada en las pruebas.

NODULO
Una protuberancia pequefia y sdlida que se puede localizar mediante el tacto. También se
puede utilizar éste término para referirse a un hallazgo radioldgico.

ODDS RATIO (OR)
Es una medida epidemioldgica utilizada en los estudios de casos y controles y en los metaa-
ndlisis. Es el cociente entre la Odds de exposicidén observada en el grupo tratado (o expuesto)
y la Odds en el grupo control (no tratado/tratado con otro tratamiento/no expuesto).

P53
Proteina que estd mutada en mds del 50 % de los tumores. La forma normal (no mutada)
de la p53 se la denomina “guardidn del genoma”, dado que chequea la division celular; e
inicia la apoptosis o muerte celular programada en caso de detectar una anomalia en el
genoma imposible de reparar. Impide, por tanto, que una mutacion grave progrese y sobre-
viva.

PENETRANCIA
Se entiende el grado de regularidad con que se manifiesta una mutacién en el fenotipo. Se
expresa como porcentaje de los individuos que se suponen tienen la mutacidn, sobre el
que desarrolla la enfermedad. Es, por tanto, el riesgo de que un portador desarrolle la
enfermedad.

PREVALENCIA
Proporcién de individuos de una poblacion que presentan un evento determinado en un
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momento o periodo de tiempo determinado.

PUNCION ASPIRACION CON AGUJA FINA (PAAF)
Extraccion de muestra de liquido de un quiste o de células de un tumor, en este procedi-
miento se usa una aguja fina (n°21 F) para llegar al quiste o tumor Y, con succidn, extraer
(aspirar) muestras para examinarlas al microscopio.

QUIMIOPREVENCION
La prevencidn o reversion de la enfermedad en su fase subclinica, mediante el uso de far-
macos, sustancias quimicas, vitaminas o minerales. El estudio para la prevencién del cdncer
de mama muestra que el tamoxifeno puede prevenirlo de forma eficaz, y que esta capaci-
dad de prevencion es mayor cuanto mayor sea el riesgo de desarrollarlo.

RECIDIVA
Reaparicién del cancer después de un periodo sin enfermedad.

RECONSTRUCCION DE LA MAMA
Cirugia que reconstruye el contorno de la mama después de la mastectomia. Se utilizan
expansores y protesis de silicona o el propio tejido de la mujer. Si se desea, se puede simu-
lar el pezdn y la areola. La reconstruccion se puede hacer en el momento de la mastec-
tomia o en cualquier momento mas adelante.

RECURRENCIA
Equivale a recidiva. Se diferencia recurrencia local, o aparicién de la neoplasia en el mismo
lugar en el que estuvo el primario; recurrencia regional, o aparicion del tumor de nuevo en
las regiones vecinas en donde asentd previamente; recurrencia a distancia o sistémica, o
aparicion del tumor en drganos o regiones distantes de donde asentd el primario.

RELACION DOSIS-RESPUESTA
Relacion existente entre la dosis que se administra de un determinado fdrmaco v la res-
puesta que se obtiene en la enfermedad o el proceso que queremos medir, por cada nivel
de dosis del fdrmaco estudiado.

REMISION
Desaparicidn completa o parcial de los signos y sintomas del cancer en respuesta o no al
tratamiento.

RESONANCIA MAGNETICA NUCLEAR
Técnica de imagen que no utiliza radiacion ionizante. Se basa en la capacidad de algunos
nucleos para absorber ondas de radiofrecuencia cuando son sometidos al efecto de un
campo magnético. Dicha capacidad genera una sefial que es detectada por un receptory tra-
tada en un ordenador de manera similar a como lo hace la TAC para producir imdgenes.

RIESGO RELATIVO
Cociente entre tasa de incidencia de una enfermedad inducida por un factor de riesgo que
queremos estudiar y la tasa de incidencia de la enfermedad de un grupo control sin expo-
sicién a dicho factor de riesgo.

SECRECION DEL PEZON
Cualquier liquido que salga del pezdn. Puede ser claro, lechoso, sanguinolento, color canela,
gris o verde.

SENSIBILIDAD
Proporcidn de enfermos identificados correctamente por una prueba.
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TAMOXIFENO
Farmaco que regula los efectos de los estrdgenos en las células tumorales de la mama.

TASA DE SUPERVIVENCIA
Porcentaje de personas que siguen vivas tras un periodo de tiempo determinado tras la
aplicacion de un tratamiento.

TASA DE SUPERVIVENCIA A CINCO ANOS
El porcentaje de personas con un cancer dado que se espera que sobrevivan tras pasar
cinco afios de haber aplicado o estar aplicando un tratamiento.

TAXOL
Farmaco obtenido a partir de la corteza del tejo americano, cuyo uso ha mejorado la
supervivencia de las pacientes con cdncer de mama y ovario.

TRATAMIENTO ADYUVANTE
Tratamiento aplicado tras el control local de una enfermedad oncoldgica, con el fin de evi-
tar la recidiva.

TERAPIA HORMONAL SUSTITUTIVA
Es el tratamiento de eleccidn, si no existen contraindicaciones, para controlar los sintomas
que se presentan en la menopausia. Los estudios recientes han encontrado que la terapia
sustitutiva de hormonas combinada (estrégeno y progesterona) aumenta ligeramente el
riesgo de cdncer de mama, asi como las enfermedades cardiacas y codgulos sanguineos.

TERAPIA NEOADYUVANTE.
Tratamiento con quimioterapia o terapia antihormonal, que se administra antes del trata-
miento local de la enfermedad, con el fin de permitir o mejorar aquella.

TOMOGRAFIA COMPUTARIZADA
Técnica de diagndstico con RX que consiste en la reconstruccién por medio de un com-
putador de planos tomogréficos del cuerpo.

TOMOGRAFIA DE EMISION DE POSITRONES

El examen de tomografia de emisién de positrones crea una imagen del cuerpo (o de los
eventos bioquimicos) después de la inyeccidn de una dosis muy baja de una forma radiac-
tiva de una sustancia tal como la glucosa. El examen calcula la proporciéon en que el tumor
estd usando la glucosa. Por lo general, los tumores de alto grado usan mas glucosa de lo
normal y los tumores de bajo grado usan menos. Los exdmenes de tomografia de emisidn
de positrones son especialmente Utiles para tomar imdgenes del cerebro, aunque se estdn
usando mds ampliamente para detectar la propagacion del cdncer del seno, el colon, el
recto, los ovarios y los pulmones. Los exdmenes de tomograffa de emision de positrones
se pueden usar también para ver si el tumor estd respondiendo bien al tratamiento.

TRATAMIENTO PALIATIVO
Tratamiento que tiene como objetivo global y primario mejorar la calidad de vida del
paciente.

TUMORECTOMIA
Cirugfa para extirpar el tumor de la mama y una pequefia cantidad del tejido normal cir-
cundante.

UNIDAD MULTIDISCIPLINARIA DE CANCER DE MAMA
Equipo de profesionales sanitarios que, apoyados en la clinica y en unos medios técnicos
imprescindibles, tienen como fin aunar criterios de diagndstico, tratamiento y seguimiento
de pacientes con cancer de mama.
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ABBI
Advanced Breast Biopsy Instrumentation (sindnimo BEP).

ACO
Anticonceptivos Orales.

ACR

American Collage of Radiology.
AJCC

American Joint Cancer Comm.ittee.

ASCO
American Cancer Society of Oncology.

BAG
Biopsia Aguja Gruesa (sindnimos: biopsia incisional; core biopsia; SNCB: Stereotactic Core
Needle Biopsy; Biopsia Tru-cut).
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BASO
British Association of Surgical Oncologist.
BCT
Tratamiento conservador (breast conserving therapy).
BEP
Biopsia Escisional Percutdnea (sindnimo: ABBI: Advanced Breast Biopsy Instrumentation).
BGC
Biopsia Ganglio Centinela.
BIRADS
Breast Imaging Reporting And Data System.
BQD
Biopsia Quirtrgica Diagndstica (sindnimos: biopsia escisional; biopsia con arpdn).
BRCA
Breast Risk Cancer.
CALGB
Cancer and Leukemia Group B.
CAP
College American Pathologist.
CcC
Criterio o Caracterfstica de Calidad.
CDIS
Carcinoma Ductal In Situ.
CEBM
Centre for Evidence Based Medicine.
CLAM
Céncer Localmente Avanzado de Mama.
CM

Céncer de Mama.
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EBCTCG
Early Breast Cancer Triallist Collaborative Group.

ECI
Componente intraductal extenso.

ECOG
Eastern Cooperative Oncology Group.

EORTC
European Organization for Researh and Treatment of Cancer

FISH
Hibrizacién In Situ por Fluorescencia.

FP
Factor Prondstico.

IC
Intervalo de Confianza.

IMRCT
Intensity Modulated Radiation Theraphy.

ITC
[solated Tumor Cells.

HERS I
Heart and Estrogen/Progestin Replacement Follw-Up Study.

MAP
Médico de Atencidon Primaria.

MBE
Medicina Basada en la Evidencia.

MORE
Multiple Outcomes of Raloxifen Evaluation.

MTS
Metdstasis a distancia.

NCCN
National Comprehensive Cancer Network.

NIH
National Institute of Health.

NSABP
National Surgical Adjuvant Breast and Bowel Project.

OR
Odds Ratio.

PAAF
Puncidn Aspiracion Aguja Fina (sinédnimo FNA: Fine Needle Aspiration).

PCAN
Programa de Cdncer (aplicacién informadtica).
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PDPCM
Programa Deteccion Precoz Cancer de Mama.

PROSE
Prevencion and Observation of Surgical Endpoints.

PET
Tomografia por Emision de Positrones.

QT
Quimioterapia.
QTN
Quimioterapia Neoadyuvante.

RIS-HIS
Sistema de Informacién Radioldgico- Sistema de Informacidn Hospitalario.

RNM
Resonancia Magnética Nuclear.

RR
Riesgo Relativo.

RT
Radioterapia.

RTOG
Radiation Therapy Oncology Group.

SBR
Scarff-Bloom Richardson/Elston-Ellis.

SDAV
Sistema Direccional Asistido por Vacio (sindnimos: biopsia asistida por vacio; directional
vacuum breast biopsy mamm.otomo; MIBB: mimimally invasive breast biopsy).

SEER

Surveillance Epidemiologic and End Reslts.
SG

Supervivencia Global.
SLE

Supervivencia Libre de Enfermedad.
STAR

Study of tamoxifeno and Raloxifene.
TAC

Tomografia Axial Computarizada (sinénimo CT).
TER

Técnico Especialista en Radiodiagndstico.
THS

Terapia Hormonal Sustitutiva.
TNM

Tumor; Node, Metastase.
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TSI
Tarjeta Sanitaria Individual.

UKCCR
United Kingdom Coordinating Comm.ittee on Cancer Research.

UMCM
Unidad Multidisciplinar Cancer de Mama.

uUs
Ultrasonograffa (sindnimo: ecografia).

WHI
Women’s Health Initiative.
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