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El cáncer es uno de los principales problemas de salud que ocasiona anualmente, en la
Comunidad de Castilla y León, unos 10.000 casos nuevos, casi 7000 fallecimientos y más de
17.000 hospitalizaciones. La búsqueda 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 más importantes.

La Consejería de Sanidad viene trabajando desde hace más de diez años en la detección precoz
de ciertos cánceres a través de programas de salud específicos (cáncer de mama y cáncer de
cérvix), desarrollados y coordinados por la Dirección General de Salud Pública y dirigidos a la
población considerada de riesgo.

El segundo Plan de Salud de Castilla y León, publicado en el año 1998 y vigente hasta el 2007,
constituye el marco de referencia en el establecimiento de prioridades, formulación de objetivos
y orientación de actuaciones sanitarias.

La Estrategia Regional contra el Cáncer en Castilla y León, para el periodo 2002-2004, desarro-
lla lo marcado por el segundo Plan de Salud y establece prioridades de acción en todos los ámbi-
tos de la lucha contra esta enfermedad: la prevención primaria, la detección precoz, la asistencia
y curación, la mejora de la calidad de vida de los pacientes y los cuidados paliativos, y el desa-
rrollo de los sistemas de información, formación e investigación sobre el cáncer.

Las Líneas Estratégicas 2003-2005, en Atención Especializada y Atención Primaria del Servicio
Regional de Salud (Sacyl) disponen mejoras en la prevención y el diagnóstico precoz, en la orga-
nización de las unidades de apoyo y unidades de soporte de atención domiciliaria así como en
aspectos relacionados con la reducción de los tiempos de espera, consejo genético, y apoyo psi-
cosocial.

Avanzando en el desarrollo de la planificación regional en esta materia, la Consejería de Sanidad
ha puesto en marcha un ambicioso proyecto que pretende mejorar la prevención primaria, el
diagnóstico precoz, la curación, la asistencia paliativa y la calidad de vida relacionados con el cán-
cer, a través del análisis, diseño, implantación, evaluación y mejora continua de los procesos asis-
tenciales oncológicos más 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 elaboración de guías, que al amparo de la metodología de la
gestión por procesos, establecen de forma clara y precisa los recorridos del paciente oncológico
por los distintos niveles del sistema sanitario, minimizando al máximo los tiempos de espera, faci-
litando la continuidad asistencial, y orientando la práctica clínica hacia la mejor evidencia cientí-
fica disponible en cada caso.
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La guía ha sido elaborada gracias al esfuerzo de un equipo de trabajo que, formado por profe-
sionales asistenciales y de la administración sanitaria, ha trabajado aportando sus conocimientos
y su experiencia, ha realizado una extensa revisión de la literatura y ha buscado las mejores prác-
ticas entre los distintos servicios de salud.

Las necesidades y expectativas de los pacientes oncológicos y de sus familiares han sido conoci-
das por medio de la realización de dos grupos focales, en los que han participado de forma
desinteresada y voluntaria pacientes diagnosticadas de cáncer de mama y familiares con diversos
tipos de parentesco. Esta colaboración ha permitido incorporar a la guía diseñada aspectos
imprescindibles en la mejora del proceso asistencial.

Queremos expresar desde aquí nuestro más sincero agradecimiento a todo el grupo de profe-
sionales que ha hecho posible la elaboración de esta guía.

La fase de implantación, objetivo último de la misma, será sin duda compleja, dado que requiere
la introducción de cambios organizativos que sólo pueden llevarse a efecto con la colaboración
de todos los profesionales implicados a lo largo del recorrido del proceso diseñado.

Este es, sin embargo, nuestro reto. Los ciudadanos, serán los grandes beneficiados de la implan-
tación y consolidación de este proyecto.

6 Cáncer de mama
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Un proceso asistencial se puede definir como el conjunto de actividades clínicas 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 mayoría, multidepartamentales y multidisciplinarios. Esta complejidad ocasiona con fre-
cuencia descoordinaciones, discontinuidades, demoras, actividades duplicadas, omisiones o tareas
ineficaces.

La organización clásica de los servicios sanitarios, que responde a un esquema tradicional de divi-
siones por especialidades médicas y/o quirúrgicas, con una distribución de responsabilidades y
atención 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 pluripatología 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 “gestión por procesos” es una forma de abordaje de la atención sanitaria que busca la coor-
dinación de los recursos a través de todo el sistema sanitario. Permite el análisis sistemático de
la secuencia de las actividades que constituyen el proceso y de las personas que lo desarrollan.
Pretende generar servicios de salud accesibles, eficientes, integrables, continuados, sustentados en
la mejor evidencia científica disponible y orientados a la satisfacción de las necesidades y expec-
tativas de los pacientes.

Una organización que trabaja por procesos funciona con el enfoque en la obtención 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 diseño del proceso asistencial integrado “Cáncer de Mama”, basado en la metodología
de la “gestión por procesos”, se pretende reducir la variabilidad, tanto en el ámbito de la salud
pública como de la asistencia sanitaria. Se procura la definición 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 actualización permanente de los procedimientos y la incor-
poración de la medicina basada en la evidencia, y se impulsa la evaluación sistemática, planificada
y periódica, confrontando los resultados obtenidos con los previstos y abordando oportunida-
des de mejora con los recursos disponibles.

Esta visión condiciona, un cambio evolutivo de nuestra organización sanitaria tradicional. La
implantación del proceso que nos ocupa va a requerir, indefectiblemente, modificaciones tanto
organizacionales, como culturales. Cambios que, sin duda alguna, entrañan, en sí mismos, impor-
tantes dificultades.

Pese a ello, se siente la necesidad de caminar hacia un modelo de cooperación profesional que
disminuya la variabilidad, propicie la incorporación ágil y rápida del conocimiento derivado de la
evidencia científica, e imprima fluidez y agilidad a los circuitos asistenciales.

Se entiende que es desde la integración de niveles, conocimientos y competencias desde dónde
se puede obtener un resultado asistencial óptimo y que sólo desde la motivación y 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.
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MISIÓN/RAZÓN DE SER DEL PROCESO
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El cáncer de mama es el tumor maligno más frecuente en la mujer. En Castilla y León la tasa de
incidencia es de 88,5 casos/100.000 mujeres. Representa, además, la primera causa de muerte
tumoral en el sexo femenino, acercándose 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 índole social (amplia
sensibilización entre la población general y de forma especial entre la femenina), de accesibilidad
(abordable en su análisis y ordenación escalonada a pesar de la complejidad intrínseca por la
diversidad de servicios y profesionales implicados) y el convencimiento del beneficio que puede
suponer a un amplio sector de la población el introducir mejoras que aconseja la propia experiencia
acumulada tanto en las tareas de diagnóstico precoz como en el resto de actividades que configu-
ran el proceso (descoordinaciones y demoras frecuentemente repetidas en el curso de la atención
asistencial), se ha tomado la decisión de diseñar “el proceso integrado del cáncer de mama”.

Con el trabajo realizado se ha pretendido organizar secuencialmente las actividades, decisiones,
actuaciones y tareas que configuran el proceso asistencial “Cáncer de Mama”, dotándolo de crite-
rios de calidad con respecto a recursos humanos y materiales, tiempos, procedimientos, y sistemas
de registro. El objetivo último del proceso diseñado apunta a conseguir aumentar
la supervivencia de las mujeres afectadas por esta patología 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 diseñado, como dos subprocesos con
entidad propia, el de “Detección Precoz de Cáncer de Mama”, y el subproceso “Cáncer de
Mama”.

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

Se han definido los principales aspectos de evaluación de cada subproceso. Las trayectorias de
atención al paciente han sido plasmadas en gráficos de apoyo para la fácil 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 deberán
ser seguidos, haciendo especial hincapié en los mínimos básicos de calidad en cada caso.
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3
SUBPROCESO “DETECCIÓN PRECOZ

DEL CÁNCER DE MAMA”
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3.1 DEFINICIÓN FUNCIONAL

Conjunto de actividades dirigidas a mujeres asintomáticas de 45-69 años, residentes en la
Comunidad Autónoma, y destinadas a la captación y realización de pruebas de detección precoz
con el objetivo de diagnosticar cánceres epiteliales de mama en estadios precoces, que permita
la disminución de la mortalidad por esta enfermedad, el uso de tratamientos más conservado-
res y la mejora de la calidad de vida de la mujer.

19Subproceso “detección precoz del cáncer de mama”
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3.2 LÍMITES DEL SUBPROCESO 
2.A LÍMITE INICIAL

■ Inclusión de cada mujer asintomática, de 45-69 años, residente en la Comunidad
Autónoma, en la base de datos creada al efecto.

2.B LÍMITE FINAL

■ Remisión de la mujer con resultado positivo en el estudio de detección precoz, para estu-
dio y confirmación diagnóstica (puerta de entrada al subproceso CÁNCER DE MAMA).

■ Exclusión de la mujer por cumplimiento del límite superior de edad de la población diana,
es decir, 70 años.

2.C LIMITES MARGINALES

■ Mujeres con antecedentes familiares de cáncer de mama hereditario*.
■ Mujeres con antecedentes personales de cáncer de mama*.
■ Mujeres sintomáticas (subproceso cáncer de mama).

20 Cáncer de mama

* Objeto de atención en próximas actualizaciones de esta guía (protocolo de mujeres de alto riesgo)
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3.3 PUERTAS DE ENTRADA Y SALIDA 
3.A PUERTA DE ENTRADA

■ Censo elaborado de mujeres de la población diana.
■ Mujeres enviadas desde la Consulta de Atención Primaria.
■ Mujeres enviadas desde la Consulta de Atención Especializada, incluyendo a aquellas muje-

res en tratamiento con terapia hormonal sustitutiva (THS).
■ Mujeres captadas desde los Servicios de Prevención.

• CONTROL DE CALIDAD DE LA PUERTA DE ENTRADA: Menos de un 5 %
de las mujeres que acudan a la Unidad Mamográfica estarán fuera de la población
diana (45-69 años).

3.B PUERTA DE SALIDA

■ Derivación para establecer el diagnóstico.
■ Cumplimiento de la edad límite establecida para la población diana.
■ Fallecimiento de la mujer.
■ Traslado de la residencia habitual de la mujer a otra Comunidad Autónoma.
■ Solicitud expresa por parte de la mujer de ser excluida del subproceso.

• CONTROL DE CALIDAD DE LA PUERTA DE SALIDA

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

- No se realizarán mamografías por este motivo a más del 1 % de las mujeres
con edad superior a 69 años.

21Subproceso “detección precoz del cáncer de mama”
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3.4 DESTINATARIOS 

Son los siguientes:
Mujeres.
Familiares.
Profesionales.

NECESIDADES Y EXPECTATIVAS DE LOS DESTINATARIOS

■ MUJERES
• Información sobre medidas preventivas.
• Fácil acceso al programa de detección precoz (geográfica, horaria, a los profesionales).
• Agilidad en trámites administrativos (cita, derivación).
• Coordinación entre las diferentes fases y actividades.
• Técnica de cribado lo más eficaz posible.
• Comunicación rápida y comprensible de los resultados.
• Trato amable.
• Instalaciones cómodas y que preserven la intimidad.
• Confidencialidad.

■ FAMILIARES
• Acceso a la información de los resultados de las pruebas, de la impresión diagnóstica

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

■ PROFESIONALES
• Información completa de los objetivos del programa, actividades, procedimientos,

resultados de las pruebas, diagnóstico de sospecha y resultado definitivo.
• Circuitos de derivación ágiles.
• Coordinación efectiva entre todos los profesionales implicados.
• Existencia de una aplicación informática que permita un fácil acceso a la información.
• Formación específica en cáncer de mama, medidas preventivas, diagnóstico y trata-

miento (programas institucionales de actualización periódica).
• Medios técnicos adecuados.

22 Cáncer de mama
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3.5 CARACTERÍSTICAS DE CALIDAD 
DE LOS SERVICIOS

■ ASISTENCIA
• Circuitos ágiles, que minimicen los tiempos de espera.
• Actividades coordinadas a lo largo de las distintas etapas del subproceso.
• Pruebas de detección precoz basadas en la mejor evidencia científica disponible.
• Sistema de registro que permita la gestión del subproceso.
• Utilización y mantenimiento de la tecnología adecuada.
• Mecanismos de garantía de la confidencialidad.

■ INFORMACIÓN
Del contenido del programa de detección 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:
• Pormenorización de las actividades a realizar.
• Identificación de los profesionales que intervienen.

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

■ EDUCACIÓN SANITARIA
Actividad con el siguiente contenido:

• Factores de riesgo.
• Beneficios de la detección precoz.

23Subproceso “detección precoz del cáncer de mama”
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3.6 ACTIVIDADES DEL SUBPROCESO

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

1. Obtención de la población diana.
2. Sensibilización de la población diana ajustada.
3. Invitación a las mujeres de la población diana ajustada.
4. Anamnesis de las mujeres mamografiadas.
5. Realización de la prueba de cribado.
6. Lectura e informe de las mamografías.
7. Doble lectura.
8. Valoración adicional por imagen en la Unidad Mamográfica a las mujeres con Birads 0.
9. Valoración adicional por imagen de las mujeres con un Birads 0 en el centro de referencia.

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

11. Comunicación a la mujer del resultado negativo de la mamografía.
12. Citación de la mujer con resultado positivo.
13. Comunicación del resultado positivo de la mamografía a la mujer.
14. Derivación de la mujer con resultado positivo.
15. Seguimiento de las mujeres derivadas por un resultado positivo.

Observación: las actividades que a continuación se describen se enmarcan en el Programa de
Detección Precoz de Cáncer de Mama, de la Consejería de Sanidad, tratándose de un programa
de base poblacional y organización regional, que se encuentra en funcionamiento desde 1992.

24 Cáncer de mama

Recomendación

Participantes en la actividad.

Profesional responsable

Recomendaciones de la Guía Europea 
de Garantía de Calidad en Screening
Mamográfico y del Programa de Detección
Precoz del Cáncer de Mama (PDPCM.).

• Auxiliar administrativo de la Unidad
Mamográfica.

• Responsable de la Unidad de Gestión.

• Responsable de la Unidad de Gestión.

DEFINICIÓN DE LA ACTIVIDAD 1. OBTENCIÓN POBLACIÓN DIANA
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Recursos materiales necesarios/
características de calidad

Modo de realizar la actividad

Registro de la actividad

• Ordenador en red y aplicación específica
para la gestión.

• Procedimiento de actualización desde la
base de Tarjeta Sanitaria Individual (TSI) o
de MUFACE ó MUJEJU a la aplicación
informática.
CC: controles de actualización periódica y

depuración de las bases de datos,
establecidos en la aplicación PCAN.

• Procedimiento automático y manual de
actualización de las base de datos de
mujeres incluidas en la población diana.

• En la aplicación informática PCAN.

Recomendación

Participantes en la actividad

Profesional responsable

Recursos materiales necesarios/caracterís-
ticas de calidad

Recomendaciones de la Guía Europea 
de Garantía de Calidad en Screening
Mamográfico y del Programa de Detección
Precoz del Cáncer de Mama (PDPCM.).
“Las recomendaciones de los expertos acon-
sejan dar información a la población”.
“El Consejo Danés de Ética recomienda
informar tanto de los beneficios, como de 
los riesgos”.

• Personal administrativo de las Secciones de
Promoción de la Salud en cada provincia.

• Profesionales de Atención Primaria,
Especializada o de los Servicios de
Prevención.

• Coordinador provincial del Programa de
Detección Precoz del Cáncer de Mama
(PDPCM.) 

• Ordenador en red y aplicación específica
para la gestión.

• Cartas informativas.
• Material y medios de comunicación audio-

visuales.
CC: La información debe ser comprensi-

ble y ajustada a la mejor evidencia.

DEFINICIÓN DE LA ACTIVIDAD 2. SENSIBILIZACIÓN DE 
LA POBLACIÓN DIANA AJUSTADA
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Modo de realizar la actividad /criterios de
calidad

Registro de la actividad

• Envío de cartas personalizadas y/o folletos.
• Distribución de carteles en las unidades

mamográficas, Centros de Salud,
Hospitales, asociaciones de mujeres y ser-
vicios de prevención.

• Difusión del PDPCM. en los medios de
comunicación.
CC: el 100 % de las mujeres reciben

información personalizada por carta
sobre el PDPCM.

• Registro de las cartas enviadas en la apli-
cación informática PCAN.

• Actas de recepción del material de
apoyo.

• Registro de actividades de difusión realiza-
das en los medios de comunicación.

Recomendación

Participantes en la actividad

Profesional responsable

Recursos materiales necesarios

Recomendaciones de la Guía Europea de
Garantía de Calidad en Screening
Mamográfico y del Programa de Detección
Precoz del Cáncer de Mama (PDPCM.).
“La invitación personalizada condiciona una
mejor tasa de participación”.

• Auxiliar administrativo de la Unidad
Mamográfica.

• Responsable de la Unidad de Gestión.

• Ordenador en red y aplicación específica
para la gestión.

• Base de datos actualizada.

DEFINICIÓN DE LA ACTIVIDAD 3. INVITACIÓN A LAS MUJERES 
DE LA POBLACIÓN DIANA 
AJUSTADA
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Modo de realizar la actividad /
características de calidad

Registro de la actividad /características de
calidad

• Carta personalizada.
• Rellamada a las mujeres que no

participaron a través de una primera
invitación.
CC:

• Información clara y sencilla de la ubica-
ción y condiciones de acceso a la
Unidad Mamográfica.

• El porcentaje de invitaciones no válidas
será menor del 5 %.

• El 100 % de las mujeres de la pobla-
ción diana ajustada, serán invitadas por
carta personalizada un mes antes de la
fecha de citación.

• Rellamada al 100 % de las mujeres
que no participaron en una primera
invitación.

• En la aplicación informática PCAN.
CC:

•El 100 % de las cartas de invitación
deben estar registradas en el PCAN.
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Recomendación

Participantes en la actividad

Profesional responsable

Recursos materiales necesarios y requisitos
de calidad

Recomendaciones de la Guía Europea de
Garantía de Calidad en Screening
Mamográfico y del Programa de Detección
Precoz del Cáncer de Mama (PDPCM.).

• Médico, enfermera, matrona o auxiliar de
la Unidad Mamográfica.

• Técnico Especialista en Radiodiagnóstico
(T.E.R.).

• Responsable de la Unidad de Gestión.

• Ordenador en red y aplicación específica
para la gestión de la Unidad Mamográfica.

• Historia específica del PDPCM.
CC:

•Disponibilidad de historia específica
en todas la unidades mamográficas,
centros de salud, servicios de
prevención, consultas de especializada
y compañías que atienden a las
mujeres que no disponen de TIS.

DEFINICIÓN DE LA ACTIVIDAD 4. ANAMNESIS DE LAS MUJERES
MAMOGRAFIADAS
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Modo de realizar la actividad/características
de calidad

Registro de la actividad/características de
calidad

• Cumplimentación de los datos de la hoja
de la Unidad Mamográfica:

- Datos de filiación de la mujer.
- Datos de la anamnesis.

• Registro de los datos de identificación 
del TER, de la Unidad Mamográfica, fechas 
de los estudios mamográficos y de 
la inspección visual.
CC:

•Existencia de un protocolo de cumpli-
mentación de la historia clínica en el
100 % de las unidades mamográficas.

• El 100 % de los estudios mamográfi-
cos deberán tener una historia clínica
previa, según los criterios establecidos.

• Registro en el PCAN de los datos de 
la historia clínica.
CC:

•El 100 % de las historias clínicas
deben estar informatizadas.

Nivel de Evidencia/Recomendación

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

Profesional responsable

• “La mamografía es la prueba de elección
para el diagnóstico precoz del cáncer de
mama” Nivel de evidencia 1a.

• Recomendaciones de la Guía Europea de
Garantía de Calidad en Cribado
Mamográfico.

• Recomendaciones del PDPCM.

• TER.
CC:

•Existencia de, al menos, 1 TER con
experiencia en la realización de
mamografías, en cada Unidad
Mamográfica.

• Participación del TER en cursos de
formación continuada específica.

• Responsable de Unidad de Gestión.

DEFINICIÓN DE LA ACTIVIDAD 5. REALIZACIÓN DE LA PRUEBA 
DE CRIBADO
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Recomendación

Participantes en la actividad/criterios de 
calidad de los mismos

Profesional responsable

• Recomendaciones de la Guía Europea de
Garantía de Calidad en Cribado
Mamográfico y del Programa de
Detección Precoz del Cáncer de Mama.

• Radiólogos adscritos al programa de 
cribado.
CC:

• Los Centros o Equipos de Lectura
deben contar con radiólogos de 
acreditada experiencia en la lectura
mamográfica.

• Responsable del Equipo o Centro de lectura.
• Responsable de la Unidad  de Gestión.

Recursos materiales necesarios y requisitos
de calidad

Modo de realizar la actividad/características
de calidad

Registro de la actividad/características de
calidad

• Existencia de una Unidad Mamográfica en
cada Área de salud, que cumpla los 
requisitos establecidos en el Programa 
de Garantía de Calidad.

• Ordenador en red y aplicación  específica
para la gestión de la Unidad Mamográfica.
CC:

•Adecuado ratio de unidades /número
de mujeres de la población diana.

• Existencia de unidades mamográficas
acreditadas y que cumplen el
Programa de garantía de calidad del
PDPCM.

•Registro de la actividad de control de
calidad realizada por el Servicio de
Protección Radiológica.

• Mamografía bilateral en doble proyección
(oblicua medio lateral y cráneo-caudal).
CC:

• La tasa de repetición de estudios será
menor del 3 %.

• Registro en el PCAN de los datos de 
la historia clínica.
CC:

•El 100 % de las mamografías tendrán
su historia informatizada.

DEFINICIÓN DE LA ACTIVIDAD 6. LECTURA E INFORME DE 
LAS MAMOGRAFÍAS 
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Recursos materiales necesarios y requisitos
de calidad

Modo de realizar la actividad/características
de calidad

Registro de la actividad

• Informe mamográfico BI-RADS en 
la historia de la mujer.

• Procedimiento de cumplimentación del
informe.
CC:

•El 100 % de los estudios mamográfi-
cos tendrán su informe correspon-
diente de acuerdo al procedimiento
de cumplimentación.

• Según el procedimiento establecido en 
el PDPCM.
CC:

•Evaluación de la tasa de falsos 
positivos y negativos y los cánceres 
de intervalo.

•Monitorización de la tasa de cáncer
de intervalo para cada ciclo.

• El 95 % de los informes positivos 
contendrán la descripción 
correspondiente de la lesión.

• Registro de los informes mamográficos en
la aplicación informática PCAN.

Recomendación

Participantes en la actividad

Profesional responsable

Recursos materiales necesarios y requisitos
de calidad

Recomendaciones de la Guía Europea de
Garantía de Calidad en Cribado
Mamográfico  y del Programa de Detección
Precoz del Cáncer de Mama.

• Radiólogos adscritos al programa de 
cribado.

• Responsable del Equipo o Centro de 
Lectura.

• Responsable de la Unidad de Gestión.

• Informe BI-RADS de 2ª lectura (2ª hoja
del informe mamográfico).

• Existencia de un procedimiento de doble
lectura.
CC:

•Disponibilidad de historias de 
2ª Lectura en todos los Centros 
de Lectura.

DEFINICIÓN DE LA ACTIVIDAD 7. DOBLE LECTURA 
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Recomendación

Participantes en la actividad

Profesional responsable

Recursos materiales necesarios

Modo de realizar la actividad/procedimiento

Recomendaciones de la Guía Europea de
Garantía de Calidad en Cribado
Mamográfico  y del Programa de Detección
Precoz del Cáncer.

• TER de la Unidad Mamográfica.
• Radiólogo del Equipo o Centro de

Lectura.

• Responsable del Equipo o Centro de 
Lectura.

• Responsable de la Unidad de Gestión.

• Informe mamográfico BI-RADS 0  y sus
mamografías, en la historia de la mujer.

• Disponibilidad de una Unidad
Mamográfica fija en cada Área de Salud.

• Mediante comunicación telefónica y
citación de la mujer.

• Reenvío del informe BI-RADS 0 y sus
mamografías a la Unidad Mamográfica.

• Repetir o completar estudio mamográfico.
• Emisión del informe BI-RADS y reenvío a

la Unidad de Gestión.

Modo de realizar la actividad/características
de calidad

Registro de la actividad

• Realización de la doble lectura y cumpli-
mentación del informe mamográfico, de
acuerdo al procedimiento establecido.
CC:

•Evaluación  de la realización, correcta
cumplimentación del informe y sus
resultados.

•Monitorización de la concordancia de
la doble lectura.

• El 90 % de los estudios con doble 
lectura estarán cumplimentados
correctamente.

• Registro en la historia específica del
PDPCM.

• Registro de la doble lectura en 
la aplicación informática.

DEFINICIÓN DE LA ACTIVIDAD 8. VALORACIÓN ADICIONAL 
POR IMAGEN EN LA UNIDAD
MAMOGRÁFICA A LAS MUJERES
CON BIRADS 0
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Registro de la actividad. • Registro en la historia específica del
PDPCM.

• Registro del informe en la aplicación
informática PCAN

Nivel de Evidencia/Recomendación

Participantes en la actividad

Profesional responsable

Recursos materiales necesarios

Modo de realizar la actividad

Registro de la actividad

“La ecografía permite diferenciar una masa
sólida de una quística”. Nivel de evidencia 1ª.
Recomendaciones de la Guía Europea de
Garantía de Calidad en Cribado
Mamográfico  y del Programa de Detección
Precoz del Cáncer de Mama.

• Radiólogo del Centro de Referencia.

• Responsable del Servicio 
de Radiodiagnóstico del Centro 
de Referencia.

• Informe BI-RADS 0  y sus mamografías en
la historia de la mujer.

• Ecógrafo con sonda al menos de 7,5 Hz.

• Informe a la mujer y gestión de la cita en
el Servicio de Radiología.

• Realización e informe de  la ecografía.
• Emisión de nuevo informe BI-RADS.
• Petición de otras pruebas de imagen 

o histológicas si procede.
• Envío del informe de las pruebas realiza-

das a la Unidad de Gestión.
• En el caso de BI-RADS 4 y 5, gestión de

la consulta de valoración diagnóstica.

• Registro de la cita en el Centro de
Referencia.

• Registro del nuevo informe BI-RADS  y
pruebas realizadas en la aplicación infor-
mática PCAN.

DEFINICIÓN DE LA ACTIVIDAD 9.VALORACIÓN ADICIONAL POR
IMAGEN DE  LAS MUJERES CON
UN BI-RADS 0 EN EL CENTRO DE
REFERENCIA
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Recomendación

Participantes en la actividad

Profesional responsable

Recursos materiales necesarios 

Modo de realizar la actividad

Registro de la actividad

Recomendaciones de la Guía Europea de
Garantía de Calidad en Cribado
Mamográfico  y del Programa de Detección
Precoz del Cáncer de Mama.

• Auxiliar de la Unidad de Gestión.
• Responsable de la Unidad de Gestión.

• Responsable de la Unidad de Gestión.

• Listado de las mujeres mamografiadas
pertenecientes a su demarcación con los
resultados de las pruebas de imagen y su
catalogación BI-RADS.

• Envío del listado y copia de la historia.
• Remisión del listado al médico de

Atención Primaria.

Registro en la aplicación informática PCAN.

Recomendación

Participantes en la actividad

Profesional responsable

Recursos materiales necesarios y requisitos
de calidad

Recomendaciones de la Guía Europea de
Garantía de Calidad en Cribado
Mamográfico  y del Programa de Detección
Precoz del Cáncer de Mama.

• Auxiliar de la Unidad de Gestión.
• Responsable de la Unidad de Gestión.

• Responsable de la Unidad de Gestión.

• Carta de información de resultados 
a la mujer.
CC: disponibilidad del modelo de carta

con información clara y concisa sobre
el resultado y la conducta que debe
seguir.

DEFINICIÓN DE LA ACTIVIDAD 10. INFORME AL MÉDICO 
RESPONSABLE DE LA MUJER 
DEL  RESULTADO DE 
LA MAMOGRAFÍA Y PRIMERA
CONDUCTA 

DEFINICIÓN DE LA ACTIVIDAD 11. COMUNICACIÓN A LA MUJER
DEL RESULTADO NEGATIVO  
DE LA MAMOGRAFÍA 
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Modo de realizar la actividad/características
de calidad

Registro de la actividad

• Envío de carta personalizada a todas las
mujeres con resultado del cribado negativo.
CC:

•Al 100 % de las mujeres con resul-
tado negativo se les debe enviar la
carta de resultado.

•Registro del envío de carta de resul-
tado en la aplicación informática.

Participantes en la actividad

Profesional responsable

Recursos materiales necesarios

Modo de realizar la actividad

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

• Responsable de la Unidad de Citaciones/
Centro de Referencia.

• Informe mamográfico con resultado positivo.
• Copiadora de estudios mamográficos.
• Sistema de envío de los estudios.
• Lugar de recepción de los envíos en el

Centro de referencia.

• La gestión de la cita será previa a 
la comunicación a la mujer del resultado.

• Se tendrá en cuenta lo recogido en 
el  ANEXO 0.

Recomendación

Participantes en la actividad

Profesional responsable

Recomendaciones de la Guía Europea de
garantía de calidad en cribado mamográfico
y del Programa de Detección Precoz del
Cáncer.

• Auxiliar de la Unidad de Gestión.
• Responsable de la Unidad de Gestión.

• Responsable de la. Unidad de Gestión.

DEFINICIÓN DE LA ACTIVIDAD 12. CITACIÓN DE LA MUJER 
CON RESULTADO  POSITIVO

DEFINICIÓN DE LA ACTIVIDAD 13. COMUNICACIÓN DEL 
RESULTADO POSITIVO DE 
LA MAMOGRAFÍA  A LA MUJER 
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Recursos materiales necesarios y requisitos
de calidad

Modo de realizar la actividad

Registro de la actividad

• Informe con BI-RADS positivo.
• Número de teléfono de la mujer.

• Llamada telefónica a la mujer.
• En caso de no comunicar en primera ins-

tancia, se repetirá la llamada y se con-
tactará con su médico de cabecera.

• Información a la mujer sobre la cita en
Atención Especializada.

• Registro de la comunicación telefónica de
los resultados en la aplicación informática
PCAN.

Recomendación

Participantes en la actividad

Profesional responsable

Recursos materiales necesarios

Modo de realizar la actividad

Registro de la actividad

Recomendaciones de la Guía Europea de
garantía de calidad en cribado mamográfico
y del Programa de Detección Precoz del
Cáncer de Mama.

• Auxiliar de la Unidad de Gestión.
• Responsable de la Unidad de Gestión.

• Responsable de la Unidad de Gestión.

• Informe mamográfico con resultado 
positivo.

• Copiadora de estudios mamográficos.
• Sistema de envío de los estudios.
• Lugar de recepción de los envíos en el

Centro de Referencia.

• Según protocolo de derivación 
desarrollado en cada Unidad de Gestión, de
acuerdo a  lo marcado en el ANEXO 0:
“Protocolo de coordinación entre el sub-
proceso detección precoz del cáncer de
mama y el subproceso cáncer de mama”.

• Registro de la derivación en la aplicación
informática PCAN.

• Registro de la recepción en el Centro de
Referencia.

DEFINICIÓN DE LA ACTIVIDAD 14. DERIVACIÓN DE LA MUJER 
CON RESULTADO POSITIVO
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Recomendación

Participantes en la actividad

Profesional responsable

Recursos materiales necesarios

Modo de realizar la actividad/características
de calidad

Registro de la actividad/características de
calidad

Recomendaciones de la Guía Europea de
Garantía de Calidad en Cribado.
Mamográfico  y del Programa de Detección
Precoz del Cáncer de Mama.

• Responsable de la Unidad de Gestión.

• Responsable de la Unidad de Gestión.

• Informe de las pruebas realizadas en el
Centro de Referencia.

• Informe de diagnóstico final y segunda
conducta.

• Aplicación informática PCAN.

• Recepción del informe del Centro de
Referencia.

• Búsqueda de la información necesaria, en
caso de no recibir el informe.

• Informatización de los datos correspon-
dientes a la confirmación diagnóstica.
CC:

•El 95 % de las historias correspon-
dientes a las  mujeres derivadas por
un resultado positivo  tienen diagnós-
tico final y 2ª conducta.

• El 95 % de la información obtenida
debe proceder del informe del
Centro de Referencia.

• Registro de las pruebas realizadas, sus
resultados y segunda conducta en la apli-
cación informática PCAN.
CC:

•Menos del 5 % codificado como
“abandono”.

• El  95 % de los casos derivados tiene
completa la información de las prue-
bas realizadas.

• El 95 % de los casos con resultado
final  positivos  disponen de informa-
ción sobre TNM y tipo de tumor.

DEFINICIÓN DE LA ACTIVIDAD 15. SEGUIMIENTO DE 
LAS MUJERES DERIVADAS POR
UN RESULTADO POSITIVO
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3.7 REPRESENTACIÓN GRÁFICA
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3.8 CARACTERÍSTICAS DE CALIDAD 
DE LOS DOCUMENTOS GENERADOS 
Y RECIBIDOS A LO LARGO 
DEL SUBPROCESO
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Profesional o unidad
generadora 
del documento 

Secciones de Promoción
de la Salud

Unidad de Gestión

Unidad de Gestión

Unidad de Gestión.
Unidad Mamográfica
Centro de salud

TER de la Unidad
Mamográfica

TER de la Unidad
Mamográfica

Documento
generado

Cartas de
sensibilización
/información

Folletos informativos
del PDPCM

Carteles
Información en
medios comunicación

Información en 
la página Web
de la Junta de Castilla
y León

Listado de mujeres de
la población diana

Carta personalizada
de invitación

Primera parte de 
la Historia específica
del PDPCM

Segunda parte de 
la historia específica
del PDPCM

Justificante de
asistencia a la Unidad
Mamográfica

Profesional o unidad
receptora del 
documento

Mujeres de la población
diana

Médico de Atención
Primaria

Mujeres de la población
diana

Unidad de Gestión.
Unidad Mamográfica

Centro de Lectura

Mujeres de la población
diana

Requisitos/características
de calidad del
documento

Información clara,
comprensible, actualizada
y adaptada al nivel cultural

Identidad clara de 
las mujeres incluidas en la
población diana

Información clara y precisa
sobre como acceder a la
mamografía y teléfono de
contacto

Mínima información
necesaria para la correcta
identificación 
de la mujer y registro de
antecedentes (según
procedimiento establecido
en PDPCM)

Según procedimiento
establecido en 
el PDPCM
Incluir siempre las
mamografías efectuadas
en el momento actual y
estudios anteriores

Existencia de modelo
homogéneo
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Profesional o unidad
generadora 
del documento 

Primer radiólogo del
programa

Segundo radiólogo del
programa

Unidad de Gestión 

Unidad de Gestión 

Servicio de Radiología

Documento
generado

Informe mamográfico
primera lectura

Informe mamográfico
doble lectura

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

Informe mamográfico
doble lectura Bi-rads
0 para completar
estudio de imagen en
el Servicio de
Radiología

Informe mamográfico

Profesional o unidad
receptora del 
documento

Unidad de Gestión 

Unidad de Gestión 

TER de la Unidad 
Mamográfica

Servicio de Radiología.

Unidad de Gestión.

Requisitos/características
de calidad del
documento

Registro 1ª hoja de 
la historia específica del
Programa (según 
procedimiento establecido
en el PDPCC)

Tiene que constar 
categoría BIRADS y 
descripción de la lesión

Imprescindible identifica-
ción del radiólogo y fecha
de emisión de informe

Registro 2ª hoja de 
la historia específica del
Programa (según 
procedimiento establecido
en el PDPCC).

Tiene que constar 
categoría BIRADS y 
descripción de la lesión.

Imprescindible identifica-
ción del radiólogo y fecha
de emisión de informe

Acompañar siempre de 
la historia específica del
Programa con el informe
del radiólogo y los estu-
dios mamográficos actua-
les, cuando sea necesario
ampliar una zona

Acompañar siempre de 
la historia específica del
Programa con el informe
del radiólogo y los estu-
dios mamográficos actua-
les y previos

Nuevo informe 
radiográfico con categoría
BIRADS, descripción de la
lesión y conducta a seguir

Imprescindible identifica-
ción del radiólogo y fecha
de emisión de informe
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Profesional o unidad
generadora 
del documento 

Unidad de Gestión

Unidad de Gestión

Unidad de Gestión

Unidad de Gestión

SUBPROCESO CÁNCER
DE MAMA

Unidad de Gestión

SUBPROCESO CÁNCER
DE MAMA

Médico de Atención
Primaria

Documento
generado

Listado de mujeres
participantes con el
resultado de su
mamografía

Carta de información
de resultado negativo
a la mujer

Citación para
confirmación
diagnóstica

Informe mamográfico

Informe de las
pruebas realizadas

Informe de datos del
tumor en PCAN

Declaración de casos
de cáncer de mama

Hoja específica del
Registro de tumores
de mama y
ginecológicos

Declaración de casos
de cáncer de mama
Hoja específica del
Registro de tumores
de mama y
ginecológicos

Profesional o unidad
receptora del 
documento

Médico de Atención
Primaria.

Mujeres de la población
diana

Mujeres con informe
mamográfico positivo

SUBPROCESO CÁNCER
DE MAMA

Unidad de Gestión

Registro de tumores del
PDPCM 

Secciones de Promoción
de la salud

Secciones de Promoción
de la salud

Requisitos/características
de calidad del
documento

Deberá ser adjuntada
copia de la historia.

Información clara y precisa
con el resultado de 
la mamografía y la con-
ducta a seguir

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

Informe mamográfico con:
• datos claros de identifi-

cación
• categoría BIRADS
• descripción de la lesión

Estudios mamográficos
actuales y previos

Informe según el modelo
establecido en la oncoguía

Cumplimentación de
datos según protocolo del
registro

Cumplimentación correcta
de los datos establecidos
en la hoja específica de
registro

Cumplimentación correcta
de los datos establecidos
en la hoja específica de
registro
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Profesional o unidad
generadora 
del documento 

Servicio de Promoción de
la Salud y Programas
Preventivos

Documento
generado

Documentos técnicos
del programa

Informes de
evaluación del
Programa de
detección precoz de
cáncer de mama

Profesional o unidad
receptora del 
documento

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

Direcciones Generales de
Asistencia Sanitaria,
Desarrollo Sanitario y
Planificación Sanitaria

Centro de lectura de las
mamografías

Requisitos/características
de calidad del
documento

Actualización de acuerdo
a la evidencia en el
momento

Periodicidad mínima anual
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3.9 EVALUACIÓN DEL SUBPROCESO
EVALUACIÓN 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 Mamográfica fuera de la

población diana (45-69 años).
• Estándar: menos de un 5 % de las mujeres que acuden a la Unidad Mamográfica esta-

rán fuera de la población diana.

■ CONTROL DE CALIDAD DE LA PUERTA DE SALIDA
• Indicador: porcentaje de citaciones de mujeres fuera de criterios establecidos.
• Estándar: no se citará a más de 5 % de mujeres fuera de criterios establecidos.

• Indicador: porcentaje de mujeres mamografiadas con edad superior a 69 años.
• Estándar: máximo el 1 % de mujeres con edad superior a 69 años.

INDICADORES DE SEGUIMIENTO DEL SUBPROCESO 

La evaluación de este subproceso ha sido ajustada a lo establecido en la evaluación de Programa
de Detección Precoz del Cáncer de Mama que desarrolla la Dirección General de Salud Pública
desde el año 1992, que es de base poblacional y organización regional.

Los estándares deberán seguir, en todo caso, lo marcado para cada una de las actividades secuen-
ciadas a lo largo del subproceso diseñado.

■ SENSIBILIZACIÓN DE LA POBLACIÓN DIANA AJUSTADA

Tasa de sensibilización
■ Descripción: proporción de mujeres a las que se envía carta de sensibilización sobre

la población ajustada.
■ Numerador: mujeres con carta de sensibilización.
■ Denominador: mujeres nuevas en un ciclo dado de la población elegible.
■ Cálculo:

Nº mujeres con carta de sensibilización x 100

Población ajustada

■ INVITACIÓN A LAS MUJERES DE LA POBLACIÓN 
DIANA AJUSTADA

Tasa de invitación 
■  Descripción: Proporción de mujeres invitadas sobre la población elegible.
■  Numerador: Mujeres citadas en un ciclo dado.
■  Denominador: Población elegible.
■  Cálculo:
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Nº mujeres invitadas para el cribado x 100

Población elegible

Tasa de invitación válida
■ Descripción: proporción de mujeres con invitación válida sobre la población elegible.
■ Numerador: mujeres a las se ha enviado cartas de invitación una vez descontadas las

que son devueltas.
■ Denominador: cartas de invitación enviadas.
■ Cálculo:

Cartas enviadas menos cartas devueltas x 100    

Cartas enviadas 

■ Observaciones: se puede obtener este indicador para citación normal (2 años) o con-
trol intermedio (anual/semestral).

Tasa de rellamada
■ Descripción: proporción de mujeres con una segunda invitación sobre el total de

mujeres de la población elegible que no acuden a la primera invitación.
■ Numerador: mujeres con una segunda invitación.
■ Denominador: mujeres de la población elegible que no acuden a la primera invitación.
■ Cálculo:

Nº de mujeres con una segunda invitación x 100 

Nº de mujeres de la población elegible que no acuden a la primera invitación

■ Observaciones: se puede obtener este indicador para citación normal (2 años) o con-
trol intermedio (anual/semestral).

■ LECTURA E INFORME DE LAS MAMOGRAFÍAS

Porcentaje de cada una de las categorías BIRADS del informe
■ Descripción: proporción de mujeres con cada categoría BIRADS en el informe

mamográfico respecto al total de mujeres con mamografía.
■ Numerador: nº de mujeres con cada categoría BIRADS en el informe mamográfico.
■ Denominador: número de mujeres con mamografía.
■ Cálculo:

Nº de mujeres con cada categoría BIRADS X 100

Nº de mujeres con mamografía

■ Observaciones: cada una de las categorías: 0, 1, 2, 3, 4 y 5.
Cuando se realice doble lectura se considera un único informe mamográfico. En caso
de discrepancias se considera válido solamente el informe del consenso.

■ DOBLE LECTURA

Tasa de doble lectura
■ Descripción: informes con doble lectura, según los criterios establecidos en el pro-

grama, con relación al total de mamografías informadas.
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■ Numerador: informes con doble lectura.
■ Denominador: total de informes.
■ Cálculo:

Informes con doble lectura X 100

Total de informes

■ Observaciones: criterios definidos en el programa: 100 % resultado primera lectura
positiva y Bi-rads 0 y al menos 20 % primera lectura negativa.

■ VALORACIÓN ADICIONAL POR IMAGEN EN LA UNIDAD
MAMOGRÁFICA

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

■  Descripción: proporción de mujeres que son recitadas para completar o repetir alguna
proyección, respecto al total de mujeres exploradas en la unidad de mamografía.

■  Numerador: número de mujeres que precisan repetir o completar alguna proyección
en la unidad, al haber sido informada su mamografía con un Bi-rads 0 e indicado com-
pletar estudio en la unidad.

■  Denominador: número de mujeres con mamografía en la unidad.
■  Cálculo:

Nº de mujeres que precisan repetir o completar alguna proyección X 100

Nº de mujeres con mamografía en la unidad

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

■ VALORACIÓN ADICIONAL POR IMAGEN EN EL CENTRO DE
REFERENCIA

Indicación de ecografía en los Bi-rads 0. 
■  Descripción: proporción de mujeres a las que se les solicita una valoración adicional

por imagen en el centro de referencia, tras el informe mamográfico no valorable (Bi-
rads 0), respecto al total de mujeres exploradas en la Unidad Mamográfica.

■  Numerador: Número de mujeres que requieren una valoración adicional por imagen
(ecografía) en el centro de referencia.

■  Denominador: número de mujeres con mamografía en la unidad.
■  Cálculo

Nº de mujeres que precisan ecografía   X 100

Nº de mujeres con mamografía en la unidad

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

■  Descripción: proporción de ecografías informadas respecto al total de informes Bi-
rads 0 con indicación de ecografía.
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■  Numerador: número de estudios ecográficos informados.
■  Denominador: número de informes Bi-rads 0 con indicación de ecografía.
■  Cálculo:

Nº de estudios ecográficos informados  X 100

Nº de informes Bi-rads 0 con indicación de ecografía

Nuevo informe mamográfico tras la realización de la ecografía realizada
en el centro de referencia a las mujeres con un informe Bi-rads 0.

■  Descripción: proporción de nuevo informe mamográfico Bi-rads respecto al total de
informes Bi-rads 0 con indicación de ecografía.

■  Numerador: número de estudios mamográficos completados con ecografía informa-
dos.

■  Denominador: número de informes Bi-rads 0 con indicación de ecografía.
■  Cálculo:

Nº de nuevo informe mamográfico Bi-rads    X 100

Nº de informes Bi-rads 0 con indicación de ecografía

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

■ INFORMACIÓN DE RESULTADO NEGATIVO A LA MUJER 
■  Descripción: porcentaje de mujeres con resultado negativo en el informe mamográ-

fico a las que se informa por carta personalizada.
■  Numerador: total de mujeres a las que se les envía carta de resultado negativo.
■  Denominador: total de cartas de resultado negativo.
■  Cálculo:

Total de cartas de resultado enviadas    X 100

Total de mujeres con resultado negativo

■ INFORME DEL RESULTADO DE LA MAMOGRAFÍA AL MÉDICO 
■  Descripción: porcentaje de mujeres con mamografía de las que se informa al médico.
■  Numerador: total de mujeres con mamografía.
■  Denominador: total de mujeres con mamografía de las que se informa al médico.
■  Cálculo:

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

Total de mujeres con mamografía

■ INFORME DEL RESULTADO POSITIVO A LA MUJER
■  Descripción: porcentaje de mujeres con resultado positivo (Bi-rads 4 y 5) en el

informe mamográfico a las que se informa mediante llamada telefónica.
■  Numerador: total de mujeres informadas.
■  Denominador: total de mujeres con un resultado positivo.
■  Cálculo:

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
■  Descripción: proporción de estudios mamográficos con resultado final concluyente

respecto al total de informes con resultado positivo (Bi-rad 4-5).
■  Numerador: número de estudios mamográficos con resultado final concluyente.
■  Denominador: número total de informes con resultado positivo (Bi-rads 4 ó 5).
■  Cálculo:

Nº de estudios mamográficos con resultado final concluyente  X 100

Nº total de informes con resultado positivo (Bi-rads 4 ó 5)

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

■ EVALUACIÓN DE LOS TIEMPOS DE DEMORA
Criterio: las actividades se ajustarán a los tiempos establecidos (Tabla de ajuste de

tiempos).

Estándar: los tiempos establecidos no se desviarán en más de un 10 % de lo marcado.

■ EVALUACIÓN DE LAS CARACTERÍSTICAS DE CALIDAD DE 
LOS DOCUMENTOS

En cada Área deberá señalarse la forma de evaluar (por ejemplo mediante auditoría
interna anual) el cumplimiento de las características de calidad señaladas para los docu-
mentos generados a lo largo del subproceso.

■ EVALUACIÓN DE LA SATISFACCIÓN DE LOS DESTINATARIOS
La satisfacción se medirá utilizando encuestas de satisfacción validadas. Además, se deter-
minará en cada Área las otras formas de evaluar la calidad percibida del subproceso por
parte de los destinatarios (pacientes, familiares y profesionales), por ejemplo mediante el
análisis sistemático de las quejas y sugerencias recibidas.
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4
SUBPROCESO “CÁNCER DE MAMA”
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4.1 DEFINICIÓN FUNCIONAL

Conjunto de actividades destinadas a la confirmación diagnóstica, al tratamiento integral (médico,
quirúrgico y de apoyo) y al seguimiento de pacientes con un cáncer de mama.
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4.2 LÍMITES DEL SUBPROCESO
2.A LÍMITE INICIAL

■ Solicitud de asistencia por patología mamaria.

■ Derivación desde el subproceso “Detección Precoz”.

2.B LÍMITE FINAL

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

2.C LÍMITES MARGINALES

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

■ Tumores metastásicos en la mama.

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

■ Carcinoma lobulillar in situ.

■ Mujeres asintomáticas de alto riesgo (con antecedentes familiares o personales de cán-
cer de mama), que serán objeto de seguimiento especial de acuerdo al protocolo de
seguimiento de mujeres de alto riesgo*.
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* El Protocolo de Seguimiento de mujeres de alto riesgo, que será desarrollado en futuras actualizaciones de esta
guía, incluirá:

• Mujeres con antecedentes personales de cáncer de mama.
• Mujeres portadoras de una alteración genética asociada al cáncer de mama hereditario.
• Mujeres con alto riesgo de padecer un cáncer de mama por antecedente familiar o por histologías 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 “Diagnóstico Precoz del Cáncer de Mama”.

■ Pacientes enviados desde la Consulta de Atención Primaria.

■ Pacientes enviados desde la Consulta de Atención Especializada.

■ Pacientes enviados desde los Servicios de Urgencias.

■ Pacientes enviados desde otras comunidades autónomas.

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

3.B PUERTAS DE SALIDA 

■ Fallecimiento del paciente.

■ Derivación al Proceso Cuidados Paliativos.

■ Deseo del paciente de exclusión del subproceso.

■ Traslado del paciente a otra comunidad autónoma.

■ Establecimiento de otro diagnóstico diferente al cáncer 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 fácil y rápido, incluso urgente, en determinados casos, a los distintos niveles

de atención, incluyendo preferencia en la realización de las pruebas diagnósticas, en la
comunicación de  resultados, y en la instauración del tratamiento oncológico.

• Acceso a las últimas tecnologías, así como al tratamiento oncológico basado en la
mejor evidencia científica disponible.

• Acceso a los recursos sociales, de reinserción 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 atención psico-oncológica posible, en caso de necesidad.

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

• Acceso a las técnicas de reconstrucción mamaria.

Información
• Información clara y sencilla, adecuándola a las necesidades, características personales

y socio-culturales de cada paciente.

• Información sobre todo el subproceso, las distintas pruebas diagnósticas y las opcio-
nes terapéuticas posibles.

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

• Información, incluso por escrito, de la ubicación de las distintas unidades que partici-
paran en el subproceso, así como de aquellos servicios de apoyo.

• Información específica sobre las posibilidades de reconstrucción plástica.

Coordinación
• Coordinación entre los diferentes niveles organizativos y profesionales sanitarios que

participan en el subproceso.

• Continuidad de los mismos profesionales en la atención.

• Creación de unidades específicas para el tratamiento del cáncer de mama.
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Efectividad
• Atención sanitaria lo más eficaz y efectiva posible, tanto en lo referente a las pruebas

diagnósticas 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 clínica.

• Existencia de pautas claras de actuación conocidas por los diferentes profesionales
que actúan en cada momento del Subproceso.

• Capacidad administrativa generando un sistema de “ventanilla única”.

Trato
• Personalizado y flexible, con respeto a la distribución del tiempo y 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.

• Estimulación del ánimo, evitando actitudes que fomenten el victimismo.

Atención Psicológica
• Apoyo psicológico tanto al inicio como durante y después del proceso.

• Existencia de profesionales capacitados en psico-oncología.

■ FAMILIARES
■  Posibilidad de acompañamiento 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.

■  Información en lenguaje claro, sencillo y exento de tecnicismos.

■  Delicadeza y sensibilidad en la transmisión de la información.

■  Estancias cómodas durante la administración de tratamientos.

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

■  Estudios de detección precoz en los familiares con riesgo de enfermedad.

■ COMÚN A TODOS LOS PROFESIONALES
■  Creación y desarrollo de las Unidades Multidisciplinares para el tratamiento del

Cáncer de Mama.

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

■  Disponibilidad de medios de diagnóstico y tratamiento basados en la mejor eviden-
cia científica disponible.
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■  Implantación de un sistema informático que permita una gestión integral del proceso,
incluyendo el desarrollo de la historia clínica informatizada y el acceso on-line a las
pruebas radiológicas, analíticas y anatomo-patológicas desde cualquier punto del cen-
tro hospitalario.

■  Acceso a medios de información y formación científica actualizada.

■  Formación en habilidades y estrategias de acogida y comunicación para mejorar la
interacción con la paciente y los familiares.

■  Entrenamiento en habilidades personales para evitar el síndrome de Burnout.

■  Disponibilidad de profesionales especializados para la intervención psicológica ante
ciertas necesidades, reacciones y alteraciones del paciente.

■  Aumento del número de Unidades de Consejo Genético.

■ ESPECÍFICOS DE LOS SERVICIOS DE CIRUGÍA Y GINECOLOGÍA
■  Integración de especialistas quirúrgicos en las Unidades Multidisciplinares del Cáncer

de Mama o, en su defecto, participación activa en los Comités de Cáncer de Mama
de cada hospital, con dedicación preferencial a esta patología.

■  Informe completo con el diagnóstico radiológico y patológico para poder planificar el
tratamiento quirúrgico.

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

■  Dotación en medios técnicos y humanos para llevar a cabo el tratamiento quirúrgico
según la mejor evidencia científica disponible.

■  Profesionales de enfermería especializados, consensuando las actividades que serán
realizadas por ellos.

■  Disponibilidad de prótesis mamarias externas.

■  Posibilidad de participar en el diseño de ensayos clínicos y estudios multicéntricos.

■ ESPECÍFICOS DEL SERVICIO DE ONCOLOGÍA RADIOTERÁPICA
■  Integración de Oncólogos Radioterapeutas en las Unidades Multidisciplinares del

Cáncer de Mama, o en su defecto, participación activa en el Comité de Cáncer de
Mama del hospital, con dedicación preferente.

■  Dotación adecuada en medios técnicos y humanos para poder ofrecer al paciente un tra-
tamiento radioterápico completo de acuerdo a la mejor evidencia científica disponible.

■  Mejora y actualización científico-tecnológica.

■  Tiempo suficiente para realizar una adecuada valoración e información del tratamiento
que va a recibir y de sus alternativas, haciendo al paciente partícipe de la decisión.

■  Definición de las actuaciones de enfermería en el área de los cuidados, consensuando
con ellos los campos de actuación y asegurando que esos cuidados llegan al ámbito
de la Atención Primaria.

■  Establecimiento de Programas de Garantía de Calidad que minimicen los errores de
la práctica profesional.
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■ ESPECÍFICOS DEL SERVICIO DE RADIOLOGÍA

■  Integración de un radiólogo en las Unidades Multidisciplinares del Cáncer de Mama
o, en su defecto, en equipos interdisciplinares en cada hospital con dedicación pre-
ferencial a esta patología.

■  Disponibilidad de los medios y tecnología de diagnóstico según la mejor evidencia
científica disponible.

■  Autonomía para decidir en cada caso la técnica más adecuada y el tipo de secuencia
en función de los datos clínicos aportados.

■  Entorno adecuado para el desempeño de su función y la preservación de la intimi-
dad del paciente.

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

■ ESPECÍFICOS DEL SERVICIO DE ANATOMÍA PATOLÓGICA

■  Integración de un patólogo en las Unidades Multidisciplinares del Cáncer de Mama o,
en su defecto, en equipos interdisciplinares en cada hospital con dedicación pre-
ferencial a esta patología.

■  Disponibilidad de los medios técnicos apropiados y mantenimiento adecuado de los
mismos.

■  Información clínico-radiológica suficiente.

■  Identificación adecuada de las muestras y orientación inequívoca de la pieza quirúrgica.

■  Utilización de protocolos de Anatomía Patológica y de Inmunohistoquímica.

■ ESPECÍFICOS DEL SERVICIO DE ONCOLOGÍA MÉDICA

■  Integración del Oncólogo Médico en la Unidad Multidisciplinar del Cáncer de Mama,
con especialización o dedicación preferente a esta patología.

■  Dotación adecuada en medios técnicos, humanos y estratégicos para el desempeño
adecuado de la función asignada, evitando masificaciones y retrasos.

■  Disponibilidad de personal de enfermería entrenado y especializado en el manejo y
tratamiento del paciente con cáncer de mama, mediante la creación de un grupo
específico de Enfermería Oncológica.

■  Acceso a todos los recursos farmacológicos disponibles para poder utilizarlos según
la mejor evidencia científica posible.

■  Posibilidad de participar en Ensayos Clínicos multicéntricos, para poder tener más fácil
acceso a los mejores tratamientos experimentales.

■  Disponibilidad de personal de enfermería integrado en las consultas.

■  Desarrollo de consultas de enfermería de cribado de toxicidad.

■  Espacio físico adecuado en Hospital de Día para la dispensación de los tratamientos,
preservando la intimidad, y asegurando la comodidad y seguridad de los pacientes.

■  Tiempo para la atención 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 telefónica, con dedicación específica de tiempo para ello.

■  Tiempo para la coordinación con otros profesionales no implicados directamente en
el subproceso.

■  Posibilidad de coordinación y participación con grupos de autoayuda y asociaciones
no gubernamentales implicadas en la atención del paciente oncológico.
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4.5 CARACTERISTICAS DE CALIDAD 
DE LOS SERVICIOS
ASISTENCIA

• A través de Unidades Multidisciplinares del Cáncer de Mama.

• Circuitos ágiles que minimicen en todas las fases los tiempos de espera.

• Asistencia integral y coordinada.

• Historia clínica común e informatizada con un sistema de registro que permita la gestión
del proceso.

• Asistencia basada en la mejor evidencia científica disponible.

• Utilización y mantenimiento de la tecnología adecuada.

• Asistencia psicológica.

INFORMACIÓN

• Información clara y veraz al paciente o persona que él designe.

• Identificación de los profesionales.

• Información congruente.

• Información sobre el tratamiento reconstructivo, el apoyo psicológico y el tratamiento
fisioterápico.

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

• Facilitación de información y de recursos sociales cuando se precise.

HOSTELERÍA

• Unidades cómodas, que permitan mantener la intimidad, tanto para los estudios diag-
nósticos y exploraciones, como en los tratamientos.

• Posibilidad de acompañamiento durante la hospitalización y los tratamientos.
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4.6 ACTIVIDADES DEL SUBPROCESO

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

1. Selección de pacientes que solicitan asistencia por sospecha de patología mamaria.
2. Derivación del paciente con signos/síntomas de sospecha.
3. Evaluación clínica en consulta de la Unidad Multidisciplinar del Cáncer de Mama.
4. Solicitud de estudios de imagen y punción.
5. Realización de estudios de imagen y punción.
6. Realización mamografía.
7. Realización de ecografía.
8. Realización resonancia magnética nuclear.
9. Punción percutánea guiada por imagen.

10. Estudio histológico.
11. Valoración de estudios diagnósticos y emisión de informe.
12. Valoración de resultados en la Unidad Multidisciplinar del Cáncer de Mama y definición

de las alternativas terapéuticas.
13. Comunicación al paciente de los resultados del estudio y de las alternativas terapéuti-

cas/derivación del paciente para tratamiento neoadyuvante/estudio de extensión/estudio
preanestésico.

14. Ingreso y preparación para intervención quirúrgica.
15. Localización con arpón para biopsia quirúrgica.
16. Intervención quirúrgica.
17. Control de la pieza por técnicas de imagen.
18. Estudio anatomopatológico de la pieza quirúrgica.
19. Cuidados postoperatorios.
20. Alta hospitalaria.
21. Consulta ambulatoria postoperatoria.
22. Evaluación tras diagnóstico definitivo en la Unidad Multidisciplinar/valoración tratamiento

oncológico.
23. Comunicación al paciente de los resultados y el plan terapéutico/derivación para trata-

miento oncológico.
24. Cita para primera consulta en oncología médica.
25. Consulta para tratamiento sistémico.
26. Cita para primera consulta en oncología radioterápica.
27. Tratamiento radioterápico.
28. Seguimiento.
29. Detección de enfermedad metastásica.
30. Tratamiento de la enfermedad metastásica.
31. Inclusión en ensayos clínicos.
32. Envío a cuidados paliativos.
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Nivel de evidencia

Participantes en la actividad

Profesional responsable /características de
calidad

Recursos materiales necesarios

Modo de realizar la actividad 

Registro de la actividad

Nivel de evidencia 1a:“El MAP (médico de
atención primaria) debe tener conocimientos
acerca de los criterios que definen la sospe-
cha clínica”.

• El primer facultativo que tenga contacto
con el paciente.

• El primer facultativo que tenga contacto
con el paciente.
CC:

•Todos los M.A.P. deben de disponer del
“Documento de Apoyo al Anexo nº 1:
Guía para el M.A.P. relativa a la selec-
ción de pacientes con sospecha de
cáncer de mama”.

• En menos de 2 años todos los M.A.P.
habrán recibido formación en Patología
Mamaria.

• Los recursos propios de una consulta 
convencional.

• Documento de apoyo al Anexo nº 1.

• Consulta a demanda.
• Detección casual por otro motivo 

de consulta.
• Según el ANEXO  nº 1:“Criterios 

de selección del paciente sintomático”.

• Anotación en la Historia clínica general 
del paciente.

Participantes en la actividad

Profesional responsable

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

con el paciente.

• Responsable de la unidad de derivación.
• Responsable del Servicio de Citaciones.

DEFINICIÓN DE LA ACTIVIDAD 2. DERIVACIÓN DEL PACIENTE CON
SÍNTOMAS/SIGNOS DE SOSPECHA

DEFINICIÓN DE LA ACTIVIDAD 1. SELECCIÓN DE PACIENTES QUE
SOLICITAN ASISTENCIA POR 
SOSPECHA DE PATOLOGÍA 
MAMARIA
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Recursos materiales necesarios

Modo de realizar la actividad/criterios de
calidad

Registro de la actividad

• Documento/informe de derivación reco-
gido en el ANEXO nº 2: “Campos básicos
del documento de derivación de pacien-
tes con síntomas/signos de sospecha”.

• Cumplimentación del documento de 
derivación según ANEXO nº 2.

• Se debe informar al paciente de los pasos
a seguir y los motivos por los que se le
deriva.
CC:

•Al menos el 75 % de las derivaciones
se harán de acuerdo a los criterios de
selección establecidos en el ANEXO 1.

• El 90 % de las derivaciones tendrán
cumplimentados todos los ítems del
ANEXO nº 2.

• Historia clínica general del paciente.
• Registro de citas de consulta.

Grado de recomendación

Participantes en la actividad/criterios 
de calidad

Profesional responsable

Recursos materiales necesarios

Grado de recomendación B: “El paciente
debería ser evaluado en una Unidad
Multidisciplinar de Cáncer de Mama”.

• Cirujano y/o Ginecólogo de la UMCM
(ANEXO 18).
CC:

•El 100 % de las derivaciones deberán
ser evaluadas por el cirujano o gine-
cólogo adscrito a la UMCM.

Recomendación: Se recomienda la
implantación y desarrollo en cada Área de
Salud de una Unidad de Patología Mamaria.
La UMCM. formaría parte de la Unidad de
Patología Mamaria.

• Responsable de la UMCM.

• Recursos de una consulta convencional.
• ANEXO nº 3: “Documento Patología

Mamaria”.

DEFINICIÓN DE LA ACTIVIDAD 3. EVALUACIÓN CLÍNICA EN
CONSULTA DE LA  UNIDAD
MULTIDISCIPLINAR DEL 
CÁNCER DE MAMA (UMCM)
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Modo de realizar la actividad

Registro de la actividad

• Cumplimentación de los datos del
ANEXO 3.

• Evaluación del caso. De esta evaluación se
derivará:

- Continuidad en el Subproceso para
confirmación de sospecha .

- Alta del subproceso.
- Derivación a otros subprocesos:

• Consejo Genético.
• Protocolo de mujeres de alto

riesgo.
• Información al paciente sobre la sospecha

diagnóstica y la actitud que se va a seguir.
• Cumplimentación de los DOCUMENTOS

DE SALIDA:
- Informe de evaluación clínica dirigido

al médico que motivó la Consulta.
- Documentos de salida a otros sub-

procesos.
CC:

•El 95 % de los pacientes tendrán
cumplimentados todos los ítems reco-
gidos en el ANEXO 3.

• Registro en el Documento de Patología
Mamaria, que deberá quedar incluido en
la historia general del paciente.

Participantes en la actividad 

Profesional responsable /características de
calidad

Recursos materiales necesarios

• Cirujano o Ginecólogo de la UMCM.

• Responsable de la UMCM.
CC:

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

• ANEXO nº 4: “Campos básicos del docu-
mento de solicitud de estudios de imagen y
punción”.

DEFINICIÓN DE LA ACTIVIDAD 4. SOLICITUD DE ESTUDIOS 
DE IMAGEN Y PUNCIÓN
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Modo de realizar la actividad /características
de calidad

Registro de la actividad

• Cumplimentación del ANEXO nº 4.
CC:

•El 90 % de los ANEXOS nº 4 
deberán estar adecuadamente 
cumplimentados.

•Menos del 5 % de las solicitudes serán
de pacientes asintomáticas cuya
rango de edad esté incluida en 
el programa de detección precoz.

• Registro en el Documento de Patología
Mamaria.

DEFINICIÓN DE LA ACTIVIDAD 5. REALIZACIÓN DE LOS ESTUDIOS
DE IMAGEN  Y PUNCIÓN

Grado de recomendación

Participantes en la actividad

Profesional responsable

Recursos materiales necesarios

Grado de recomendación B: “En las masas
palpables debe realizarse el triple test, que
consiste en la exploración clínica, estudios
de imagen y estudio cito-histológico”.
Grado de recomendación B: “En las masas
no palpables el binomio diagnóstico es
radiología y punción percutánea”.

• Radiólogo de la UMCM.
• TER.

• Responsable del Servicio de Radiología.
• Responsable de la UMCM.

• Los especificados en cada actividad de las
a continuación secuenciadas.

Recomendación: Introducción progresiva,
de acuerdo a criterios de eficiencia, de equi-
pos digitales, mamotomos y ABBI.
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DEFINICIÓN DE LA ACTIVIDAD 6. REALIZACIÓN DE MAMOGRAFÍA

Modo de realizar la actividad /características
de calidad

Registro de la actividad

• Según el ANEXO nº 5: “Protocolo de
pruebas de imagen”.

• El radiólogo tendrá autonomía para 
realizar cuantas pruebas precise y en el
orden que él establezca, para llegar al
diagnóstico.

• Cumplimentación del consentimiento
informado para pruebas diagnósticas
invasivas.

• Realización de pruebas diagnósticas invasi-
vas según el ANEXO nº 6 “Protocolo de
selección del mejor método de biopsia”.

• Cumplimentación del Documento de
Solicitud de Estudio Histológico.
CC:

•Al 90 % de los pacientes con BIRADS
5 y al 75 % de las pacientes con
BIRADS 4 le serán realizadas todas 
las pruebas de imagen y la punción
ecoguiada en el mismo día.

•A los pacientes con BIRADS 4 ó 5
que requieran punción estereoatáxica,
el radiólogo les citará de forma que el
diagnóstico definitivo se pueda realizar
en los plazos establecidos (Ver tabla
de ajuste de tiempos).

• El 80 % de las pruebas diagnósticas
realizadas en cada paciente deberán
ser practicadas por el mismo radiólogo.

• Registro en el Documento de Patología
Mamaria.

Grado de recomendación

Participantes en la actividad/criterios de
calidad 

Profesional responsable

Grado de recomendación B: “Debe 
realizarse a toda paciente con síntoma/signo
de cáncer de mama”.

• Radiólogo de la UMCM.
• TER.

CC:
• Formación y dedicación específica que

asegure conocimientos, habilidades y
aptitudes adecuadas.

•Responsable del Servicio de Radiología.
•Responsable de la UMCM.
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Recursos materiales necesarios/caracterís-
ticas y requisitos de calidad 

Modo de realizar la actividad /características
de calidad

Registro de la actividad /características de
calidad

• Mamografía con ánodo, filtro de Mo/Mo,
o de Mo/Rh, o de Rh/Rh, que permita
realizar exploraciones complementarias
(ampliada, localizada, proyección axilar) y
que incluya, compresión fenestrada 
y estereotaxia.

• Sistema de película-hoja de alta resolución
específica para mamografía.

• Procesado exclusivo para película
mamográfica.
CC:

•Mantenimiento reglado y disponibili-
dad de asistencia técnica, con 
capacidad de respuesta menor a 
24 horas en caso de avería.

•Renovación tecnológica.

• Según lo establecido en  el Programa de
Garantía de Calidad editado por 
la Sedim 2000.
CC:

•El 100 % de las proyecciones se harán
de acuerdo a lo establecido en dicho
Programa.

• Registro informático en la aplicación 
RIS-HIS.
CC: Deberá figurar siempre:

• El nombre del TER.
• El nº de proyecciones.

Nivel de evidencia Nivel de evidencia 2a: “Técnica útil en
diagnóstico que permite diferenciar masa
sólida de quística”.
Nivel de evidencia 2a:Técnica útil para
determinar la integridad de prótesis.
Nivel de evidencia 3b: “Para la exploración
de mama densa, sobre todo si es de alto
riesgo; en mujeres sintomáticas menores 
de 30 años; como guía para procedimiento 
de punción”.
Nivel de evidencia 4: “Para la exploración
de la axila en paciente con imagen
sospechosa en la mamografía o ecografía”.

DEFINICIÓN DE LA ACTIVIDAD 7. REALIZACIÓN DE ECOGRAFÍA
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Participantes en la actividad

Profesional responsable

Recursos materiales necesarios /caracterís-
ticas de calidad

Modo de realizar la actividad

Registro de la actividad

• Radiólogo de la UMCM.
• TER.
• Auxiliar enfermería.

• Responsable del Servicio de Radiología.
• Responsable de la UMCM.

• Ecógrafo con sonda multifrecuencia lineal
de 7,5-10 MHz.
CC:

•Mantenimiento reglado y disponibili-
dad de asistencia técnica, con capaci-
dad de respuesta menor a 24 horas
en caso de avería.

•Renovación tecnológica.

• Sistemática de cortes transversales 
y longitudinales.

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

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

• Registro informático en la aplicación 
RIS-HIS.

Nivel de evidencia • Nivel de evidencia 3b: “Es una técnica útil
para la definición de multicentricidad, mul-
tifocalidad y bilateralidad, como estudio
prequirúrgico de extensión; útil en 
la monitorización de respuesta al trata-
miento con quimioterapia primaria;
de valor en el seguimiento de cáncer de
mama tratado de forma conservadora,
con el fin de diferenciar recidiva de fibrosis.
Sin embargo, no es una técnica de elec-
ción diagnóstica, siendo de utilidad en
casos no aclarados con otras técnicas”.

• Nivel de evidencia 4: “Puede ser de utilidad
para el diagnóstico de carcinoma oculto”.

• Nivel de evidencia 4: “Podría ser de utili-
dad para el diagnóstico precoz de mujeres
de alto riesgo por mutación BRCA”.

• Nivel de evidencia 2a: La técnica más útil
para asegurar la integridad de prótesis.

DEFINICIÓN DE LA ACTIVIDAD 8. REALIZACIÓN DE RESONANCIA
MAGNÉTICA NUCLEAR (RMN)
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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

• Radiólogo de la UMCM. como supervisor
de la técnica.

• TER.
• Enfermero para administrar contraste.

CC:
•Adecuado entrenamiento con 

dedicación preferencial durante más
de 2 años.

• Responsable del Servicio de Radiología.
• Responsable de la UMCM.

• Imanes de medio y alto campo.
• Antenas de superficie específicas.

• Estudio bilateral.
• Secuencias 3D rápidas.
• Estudio dinámico y sustracción digital.

• Registro informático en la aplicación
RIS-HIS.

Nivel de evidencia 

Participantes en la actividad /características
de calidad

Profesional responsable

Nivel de evidencia 2a: “el diagnóstico de
seguridad que ofrece la core biopsia guiada
por imagen para lesiones sospechosas no
palpables la sitúan como prometedora
alternativa  a la biopsia quirúrgica”.

• Radiólogo de la UMCM.
• TER.
• Personal de enfermería.

CC:
•Entrenamiento adecuado en las 

diferentes técnicas y más de 2 años
con dedicación preferencial.

• Responsable del Servicio de Radiología.
• Responsable de la UMCM.

DEFINICIÓN DE LA ACTIVIDAD 9. PUNCIÓN PERCUTÁNEA 
GUIADA POR IMAGEN: PAAF, BAG,
SDAV, BEP.
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Recursos materiales necesarios

Modo de realizar la actividad 

Registro de la actividad

• Mamógrafo con estereotaxia a ser posible
digital.

• Ecógrafo multifrecuencia, sonda lineal 
7,5-10 Mhz

• Aguja para PAAF 20-22 G
• Aguja para BAG (aconsejable 14 G)
• Mamotomo cánula ≥ 11 G 
• Para realizar un BEP disponer de un ABBI

o Site-select con cánulas desde 1 a 2,2 cm.

• Según ANEXO nº 6: “Protocolo de 
selección del mejor método de biopsia”.

• Cumplimentación del Documento de
Solicitud de Estudio Histológico.

• Registro informático en la aplicación 
RIS-HIS.

Nivel de evidencia

Participantes en la actividad/criterios 
de calidad de los mismos

Profesional responsable

Recursos materiales necesarios

• Nivel de evidencia 1a: “El diagnóstico 
cito-histológico es fundamental para 
establecer el pronóstico e instaurar 
el tratamiento más adecuado”.

• Anatomopatólogo de la UMCM.
• Técnico Especialista en A. Patológica.
• Citotécnico.

CC:
•Experiencia contrastada y dedicación

a la Patología Mamaria.

• Responsable del Servicio de Anatomía
Patológica.

• Responsable de la UMCM.

• Los recursos habituales de un Servicio 
de Anatomía Patológica.

• Los medios técnicos específicos para 
la realización de las técnicas de
Inmunohistoquímica mamaria.

DEFINICIÓN DE LA ACTIVIDAD 10. ESTUDIO HISTOLÓGICO

Cancer de mama 11  4/2/05 13:17  Página 67



68 Cáncer de mama

Modo de realizar la actividad /características
de calidad

Registro de la actividad

• Según ANEXO nº 7: “Protocolo de 
estudio citohistológico”.

• Cumplimentación del Documento de salida
“Campos básicos del informe de Estudio
Histológico”, según el ANEXO 
nº 8:” Modelo informe estudio histológico” .
CC:

•El 90 % de los estudios histológicos
deberían adecuarse a los criterios
establecidos en el ANEXO 7.

• Registro en aplicación informática específica.
• Registro de Tumores.

Participantes en la actividad 

Profesional responsable

Modo de realizar la actividad /características
de calidad

Registro de la actividad

• Radiólogo de la UMCM.

• Responsable del Servicio de Radiología.
• Responsable de la UMCM.

• Clasificación BIRADS. según ANEXO nº 9:
“Clasificación BIRADS.- 3ª edición”.

• De acuerdo a los criterios mínimos esta-
blecidos en el ANEXO nº 10 “Campos
básicos del documento informe de 
estudios realizados”.
CC:

•El 90 % de los informes emitidos 
estarán de acuerdo a los criterios
establecidos.

• Registro informático en la aplicación 
RIS-HIS.

• Registro en el Documento de Patología
Mamaria.

DEFINICIÓN DE LA ACTIVIDAD 11.VALORACIÓN DE ESTUDIOS
DIAGNÓSTICOS Y EMISIÓN DE
INFORME
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Grado de recomendación

Participantes en la actividad

Profesional responsable

Recursos materiales necesarios

Modo de realizar la actividad /características
de calidad

Registro de la actividad

Grado de recomendación B: “Se reconoce
la mejor evaluación y tratamiento de las
mujeres con cáncer de mama en el seno de
las unidades multidisciplanarias”.

• Integrantes de la UMCM.

• Responsable de la UMCM.

• Informe de los estudios realizados.
• Historia clínica con el soporte físico de

las pruebas de imagen.

• Mediante reuniones periódicas de 
la UMCM.

• Según lo establecido en el ANEXO nº 11
“Protocolo de manejo tras estudio de
imagen y cito-histológico”.
CC:

•El 95 % de las reuniones se harán con
una periodicidad semanal.

• El 90 % de las decisiones seguirán 
las indicaciones del Anexo marcado.

• Documento de Patología Mamaria.

DEFINICIÓN DE LA ACTIVIDAD 12.VALORACIÓN DE RESULTADOS
EN LA UMCM. Y DEFINICIÓN DE
LAS  ALTERNATIVAS
TERAPÉUTICAS
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DEFINICIÓN DE LA ACTIVIDAD 13. COMUNICACIÓN AL PACIENTE
DE LOS RESULTADOS DEL
ESTUDIO Y DE LAS
ALTERNATIVAS TERAPÉUTICAS/
DERIVACIÓN DEL PACIENTE
PARA TRATAMIENTO
NEOADYUVANTE/ESTUDIO 
DE EXTENSIÓN/ESTUDIO
PREANESTÉSICO

Grado de recomendación 

Participantes en la actividad

Profesional responsable

Recursos materiales necesarios

Modo de realizar la actividad

Grado C: “El paciente debe participar en 
la decisión del tratamiento que se le va a
realizar”.
Grado A: “Se recomienda la valoración de
los aspectos psicológicos en este momento
de la comunicación y la necesidad de apoyo
psicológico”.

• Miembros de la UMCM.

• Responsable de la UMCM.

• Consulta de la UMCM., de acuerdo a 
los criterios establecidos en ANEXO 18.

• Información al paciente de los resultados
de las pruebas realizadas, en un lenguaje
comprensible.

• Solicitud de estudio de extensión de
acuerdo a lo establecido en ANEXO 
nº 12:“Protocolo de estudio de extensión”.

• Derivación para quimioterapia primaria si
procede.

• Solicitud de estudio preanestésico.
• Valoración de la necesidad de apoyo

psicológico y derivación a salud mental si
procede.

• Información de las opciones y tiempos
para reconstrucción mamaria (el protocolo
de reconstrucción mamaria será elaborado
próximamente).

• Presentación 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 • Anotación en el documento de Patología
Mamaria.

DOCUMENTOS DE SALIDA:
• Informe a requerimiento del paciente.
• Solicitud de estudio preanestésico .
• Solicitud de estudio de extensión.
•Cumplimentación de documento de

derivación a salud mental.
•Cumplimentación de derivación para

quimioterapia primaria.

Participantes en la actividad

Profesional responsable

Recursos materiales necesarios

Modo de realizar la actividad

Registro de la actividad

• Administrativo de planta.
• Personal sanitario de la planta.
• Cirujano/Ginecólogo de la UMCM.

• Responsable del Servicio de
Cirugía/Ginecología.

• Responsable de la UMCM.
• Responsable de Servicio de Citaciones.

• Área de Hospitalización.

• Ingreso el día previo a la intervención 
quirúrgica, excepto en caso de comorbili-
dad médica que requiera ajustes previos.

• Recepción del paciente el mismo día de
la intervención en caso de Cirugía Mayor
Ambulatoria.

• Se aplicará el protocolo específico de 
la Planta de Hospitalización.

• Recoger y verificar consentimiento 
informado.

• Comprobación de la cita en el Servicio 
de Radiodiagnóstico si se va a realizar
biopsia guiada.

• Registro del ingreso en admisión.
• Anotación en en el dossier de 

enfermería de la historía clínica.
• Registro en el Documento de Patología

Mamaria.

DEFINICIÓN DE LA ACTIVIDAD 14. INGRESO Y PREPARACIÓN PARA
INTERVENCIÓN QUIRÚRGICA
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DEFINICIÓN DE LA ACTIVIDAD 15. LOCALIZACIÓN CON ARPÓN
PARA BIOPSIA QUIRÚRGICA

Grado de recomendación 

Participantes en la actividad

Profesional responsable

Recursos materiales necesarios

Modo de realizar la actividad

Registro de la actividad

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

• Grado de Recomendación B: “Es de utili-
dad en lesiones no palpables clasificadas
como BIRADS-4 ó 5 en las cuales:

- La punción haya sido negativa, contra-
dictoria o equívoca y exista discordan-
cia radio-patológica.

- El resultado de la anatomía patológica
sea hiperplasia atípica.

- La punción no haya sido posible. Si se
cuenta con mamotomo algunas lesio-
nes serán susceptibles de someterse a
BAV evitando la Biopsia Quirúrgica.

- Sirve para la localización precisa para
tratamiento quirúrgico conservador.

• Radiólogo de la UMCM.
• ATS/DUE.
• TER.

• Responsable del Servicio de Radiología.
• Responsable de la UMCM.

• Mamógrafo con estereotaxia a ser posible
digital.

• Mamógrafo con compresión fenestrada.
• Ecógrafo.
• Arpón.

• Identificar la lesión usando el método 
de imagen más fiable (mejor visualización
de la lesión) y más rápido. Preferencial uso
de ultrasonidos si la lesión se ve con 
ecografía.

• Enviar siempre doble proyección tras
colocar el arpón.

• Cumplimentación del documento de 
consentimiento informado.

• Registro informático (RIS-HIS).
• Registro en el Documento de Patología

Mamaria.
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DEFINICIÓN DE LA ACTIVIDAD 16. INTERVENCIÓN QUIRÚRGICA

Nivel de evidencia

Participantes en la actividad

Profesional responsable

Recursos materiales necesarios

Modo de realizar la actividad /características
de calidad

Registro de la actividad

Nivel de evidencia 1a: “El tratamiento qui-
rúrgico es parte esencial del control local
de la enfermedad y es herramienta esencial
en la estadificación”.

• Cirujano o Ginecólogo de la UMCM.
• Personal de Quirófano.

• Responsable del Servicio de Cirugía o
Ginecología.

• Responsable de la UMCM.

• Quirófano.
• Servicio de Medicina Nuclear.
• Gammasonda para la realización de la téc-

nica BGC.
• Servicio de Radiología disponible para

control de la pieza quirúrgica, en caso de
lesión no palpable.

• Servicio de Anatomía  Patológica con 
disponibilidad para realización inmediata
de biopsia intraoperatoria.

• Coordinación escrita del día y hora de 
la intervención entre el cirujano y 
el patólogo de la UMCM., para la 
realización de biopsia intraoperatoria.

• La actividad se llevará a cabo siguiendo 
el ANEXO nº 13: “Protocolo de trata-
miento quirúrgico”.

• Anotación en la hoja de quirófano del
procedimiento realizado.

• Solicitud de estudio histológico, en 
el documento “Solicitud de estudio 
histológico postcirugía”.

• Información a familiares.
CC:

•El cirujano que realice la biopsia del
ganglio centinela debe tener contras-
tada experiencia.

• Registro de la hoja de quirófano en 
el Documento de Patología Mamaria.

Cancer de mama 11  4/2/05 13:17  Página 73



74 Cáncer de mama

DEFINICIÓN DE LA ACTIVIDAD 17. CONTROL DE LA PIEZA POR
TÉCNICAS DE IMAGEN

Nivel de evidencia 

Participantes en la actividad

Profesional responsable

Recursos materiales necesarios

Modo de realizar la actividad

Registro de la actividad

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

• Cirujano o Ginecólogo de la UMCM.
• Radiólogo de la UMCM.
• TER.

• Responsable del Servicio de Radiología.
• Responsable de la UMCM.

• Mamógrafo.
• Ecógrafo.

• Marcado de la pieza con puntos de sutura
previa coordinación y acuerdo pactado de
la técnica de marcado entre cirujano,
radiólogo y patólogo de la UMCM.

• Radiografía con magnificación y compre-
sión de la pieza.

• Si la lesión sólo fuera visible ecográfica-
mente solo se realizará ecografía de 
la pieza, previa inmersión de la misma en
medio acuoso.

• Estudio del especímen sin trocear.
• Realización de dos proyecciones si se 

sospecha resección incompleta.
• Comunicación inmediata al quirófano

adjuntando los datos recogidos en 
el ANEXO nº 14: “Campos básicos del
informe de control de la pieza por 
técnicas de imagen”.

• Registro del informe en el Documento de
Patología Mamaria.

• Registro en la hoja de quirófano.
• Registro en la aplicación informática 

RIS-HIS.

Cancer de mama 11  4/2/05 13:17  Página 74



75Subproceso “cáncer de mama”

DEFINICIÓN DE LA ACTIVIDAD 18. ESTUDIO
ANATOMOPATOLÓGICO DE 
LA PIEZA QUIRÚRGICA

Nivel de evidencia

Participantes en la actividad /criterios de
calidad 

Profesional responsable

Recursos materiales necesarios

Modo de realizar la actividad /características
de calidad

Registro de la actividad

Nivel de evidencia 1a: “El diagnóstico 
histopatológico es esencial para definir el
tratamiento y el pronóstico”.

• Anatomopatólogo de la UMCM.
• Técnico Especialista en A. Patológica.
• Citotécnico.

CC:
•Experiencia contrastada y dedicación

a la patología mamaria.

• Responsable del Servicio de Anatomía
Patológica.

• Responsable de la UMCM.

• Los recursos habituales de un Servicio de
Anatomía Patológica.

• Los medios técnicos específicos para 
la realización de las técnicas de
Inmunohistoquímica mamaria de recono-
cido valor prono terapéutico.

• Según ANEXO nº 7: “Protocolo de 
estudio citohistológico”.

• Cumplimentación del Documento de
salida “Campos básicos de documento
informe de Estudio Histológico”, según 
el ANEXO nº 8.
CC:

•El 90 % de los estudios histológicos
deberían adecuarse a los criterios
establecidos en el ANEXO 7.

• Registro en el Informe Histológico
Definitivo.

• Registro en la aplicación informática del
Servicio de Anatomía patológica.

• Registro de Tumores.
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DEFINICIÓN DE LA ACTIVIDAD 19. CUIDADOS POSTOPERATORIOS

DEFINICIÓN DE LA ACTIVIDAD 20.ALTA HOSPITALARIA

Participantes en la actividad

Identificación del profesional responsable

Recursos materiales necesarios /caracterís-
ticas de calidad

Modo de realizar la actividad

Registro de la actividad

• Cirujano o Ginecólogo de la UMCM.
• Personal de planta quirúrgica.

• Responsable del servicio de Cirugía o
Ginecología.

• Supervisora de Planta.

• Área de Hospitalización del Servicio
Quirúrgico.
CC:

• Personal entrenado.

• Cuidados diarios en el área de 
hospitalización.

• Visita diaria y atención integral del
paciente.

• Valoración de la necesidad de apoyo
psicológico.

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

• Petición de interconsulta al servicio de
Rehabilitación para profilaxis de linfedema.

• Anotación en la historia del paciente.
• Registro de la petición de interconsultas.

Participantes en la actividad

Identificación del profesional responsable

Modo de realizar la actividad /características
de calidad

Recursos materiales necesarios

• Cirujano o Ginecólogo de la UMCM.
• Enfermero de planta.
• Administrativo de la planta.

• Responsable del Servicio de Cirugía o
Ginecología.

• Cumplimentación del “Informe de Alta
Hospitalaria”.

• Información 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.
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DEFINICIÓN DE LA ACTIVIDAD 21. CONSULTA AMBULATORIA
POSTOPERATORIA

Registro de la actividad • Registro del informe del alta en la historia
clínica.

• Registro administrativo del alta.

Participantes en la actividad /criterios de
calidad de los mismos

Profesional responsable

Recursos materiales necesarios

Modo de realizar la actividad

Registro de la actividad

• ATS/DUE.
• Cirujano o Ginecólogo de la UMCM.

CC:
• Formación específica en el control de

la herida y en el relleno de expansores.
• Formación en el manejo de 

problemas psicológicos.
• El 90 % de las atenciones postope-

ratorias de cada paciente se realizarán
por el mismo profesional que 
practicó la intervención.

• Responsable del Servicio de Cirugía o
Ginecología.

• Consulta convencional y sala de curas.

• Control de la herida quirúrgica.
• Evacuación de serosas.
• Control de la infección de la herida 

quirúrgica.
• Indicación de prótesis externas.
• Relleno de expansores mamarios.
• Registro en la agenda de la consulta.

• Registro en el Documento de Patología
Mamaria.
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DEFINICIÓN DE LA ACTIVIDAD 22. EVALUACIÓN TRAS
DIAGNÓSTICO DEFINITIVO 
EN LA UNIDAD
MULTIDISCIPLINAR/VALORACIÓN
DE TRATAMIENTO ONCOLÓGICO

Grado de recomendación 

Participantes en la actividad

Identificación del profesional responsable

Recursos materiales necesarios /caracterís-
ticas de calidad

Modo de realizar la actividad /características
de calidad

Registro de la actividad

Grado B: “Se reconoce la mejor evaluación
y tratamiento de las mujeres con cáncer de
mama en el seno de las unidades multidisci-
plinares”.

• Miembros de la UMCM.

• Responsable de la UMCM.

• Reunión multidisciplinaria de evaluación
de los casos.

• Seguir el protocolo o guía de cada
Unidad Multidisciplinar del Cáncer de
Mama.
CC:

• Al menos una reunión semanal de
evaluación de caso.

• Mediante reuniones periódicas de 
la UMCM.

• La decisión terapéutica se hará según los
protocolos establecidos en cada UMCM.
CC:

• El 95 % de las reuniones se harán
con una periodicidad semanal.

• Todas las UMCM. tendrán protocolos
de tratamiento oncológico consen-
suado y escrito, basados en la mejor
evidencia disponible.

• Registro en el Documento de Patología
Mamaria.
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DEFINICIÓN DE LA ACTIVIDAD 23. COMUNICACIÓN AL PACIENTE 
DE LOS RESULTADOS Y EL PLAN
TERAPÉUTICO/ DERIVACIÓN
PARA TRATAMIENTO
ONCOLÓGICO 

DEFINICIÓN DE LA ACTIVIDAD 24. CITA PARA PRIMERA CONSULTA
EN ONCOLOGÍA MÉDICA

Participantes en la actividad

Identificación del profesional responsable

Recursos materiales necesarios

Modo de realizar la actividad

Registro de la actividad

• Cirujano, ginecólogo de la UMCM.

• Responsable de la UMCM.

• Consulta convencional.
• Informe del estudio anatomopatológico

definitivo.
• Documento de historia del paciente.

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

• Petición del estudio de extensión.
• Petición de cita en oncología.
• Petición de consulta en salud mental.

• Anotación en el Documento de Patología
Mamaria.

Participantes en la actividad

Identificación del profesional responsable

Recursos materiales necesarios/caracterís-
ticas y requisitos de calidad

Modo de realizar la actividad

Registro de la actividad

• Miembros de la UMCM.
• Administrativo del Servicio de Oncología

Médica.

• Responsable de la UMCM.
• Responsable de Oncología Médica.

• Documento de derivación para 
tratamiento oncológico.
CC:

• El 90 % de los pacientes derivados
deben cumplir con los requisitos 
de calidad que se especifican en los
apartados correspondientes para 
los informes requeridos.

• Citación del paciente de acuerdo con 
la Guía de Gestión de Consultas Externas.

• Anotación en el registro específico de
citaciones de la unidad receptora.
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DEFINICIÓN DE LA ACTIVIDAD 25. CONSULTA PARA 
TRATAMIENTO SISTÉMICO 

Grado de evidencia y grado de recomen-
dación

Participantes en la actividad /criterios de
calidad

Identificación del profesional responsable

Recursos materiales necesarios

Modo de realizar la actividad /características
de calidad

• Nivel de evidencia 1a: “el tratamiento
sistémico del cáncer de mama mejora 
la supervivencia libre de enfermedad y la
supervivencia global”.

• Oncólogo médico.
• ATS/DUE del Hospital de Día

Oncológico.
• Auxiliar de Enfermería del Hospital de

Día Oncológico.
CC:

• Formación específica y experiencia
contrastada en administración de tra-
tamientos citostáticos.

• Todo personal no facultativo que
desarrolla su labor en esta actividad
deberá acreditar ante el Responsable
del Servicio de Oncología, que tiene
una formación y una experiencia con-
trastada en la administración de 
tratamientos citostáticos.

• Responsable de Oncología Médica.
• Responsable de la UMCM.

• Dotación habitual de una Consulta de
Oncología Médica, (incluyendo tallímetro,
báscula y ordenador en red).

• Hospital de Día Oncológico con la 
dotación suficiente para el desarrollo 
de la actividad.

• Campana de citostáticos.
• Planta de hospitalización.

• Realización de la historia clínica 
y exploración del paciente.

• Revisión de pruebas complementarias e
informes recibidos de la UMCM.

• Selección de la modalidad terapéutica
adaptada a cada caso, según protocolos
específicos de la Unidad de Oncología
Médica, según el ANEXO nº 15:
“Recomendaciones para tratamiento 
sistémico”.

• Cumplimentación de la hoja de 
tratamiento citostático.
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DEFINICIÓN DE LA ACTIVIDAD 25. CONSULTA PARA TRATAMIENTO
SISTÉMICO 

Modo de realizar la actividad /características
de calidad

• Información al paciente/familiares del tra-
tamiento seleccionado y sus riesgos, así
como de la técnica de administración de
tratamiento y de las posibles complicacio-
nes durante la dispensación del mismo,
por parte del oncólogo médico y del 
personal de enfermería.

• Cumplimentación de Consentimiento
Informado.

• Evaluación de vías periféricas, por parte
del personal de enfermería y solicitud de
colocación de reservorio en caso de que
se requiera.

• Comunicación a Oncología Radioterápica
de los tiempos y la modalidad terapéutica
(la forma de comunicación se establecerá
en cada Área).

• Control médico de toxicidad, previo a 
la dispensación del siguiente ciclo, según
protocolos específicos de cada Servicio 
o Unidad de Oncología.

• Control de toxicidad por el personal de
enfermería, previo a la administración del
siguiente ciclo, incluyendo la evaluación
del estado de la vía de administración y
todos aquellos procedimientos que les
correspondan.

• Solicitud de pruebas complementarias
(documento de interconsulta de acuerdo
a la patología presentada) para la evalua-
ción de la toxicidad, según lo indique 
el protocolo de tratamiento correspon-
diente.

• Consulta de Fin de Tratamiento citostático:
- Explicación del seguimiento.
- Indicación de tratamiento hormonal si

procede y explicación de los efectos
secundarios y controles del mismo.

- Solicitud de pruebas complementarias
para el seguimiento.

- Realización de Informe Final de trata-
miento sistémico.
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Registro de la actividad

CC:
• El Oncólogo 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 Oncología
Médica deberán disponer de proto-
colos de tratamiento sistémico, escri-
tos y consensuados según la mejor
evidencia disponible.

• Todos los Hospitales de Día dispon-
drán de Hojas de tratamiento citos-
tático.

• Todos los Hospitales de Día dispon-
drán de protocolos de toxicidad.

• Documento de Patología Mamaria.
• Historia Clínica de Enfermería.

Participantes de la actividad

Identificación del profesional responsable

Recursos materiales necesarios/
Características y de calidad

• Integrantes de la UMCM.
• Administrativo.

• Responsable del Servicio de Oncología
Radioterápica.

• Responsable de la UMCM.

• Documento de derivación para 
tratamiento oncológico.
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.

DEFINICIÓN DE LA ACTIVIDAD 25. CONSULTA PARA TRATAMIENTO
SISTÉMICO 

DEFINICIÓN DE LA ACTIVIDAD 26. CITA PARA PRIMERA 
CONSULTA EN ONCOLOGÍA
RADIOTERÁPICA
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Modo de realizar la actividad

Registro de la actividad

• Citación del paciente de acuerdo con la
Guía de Gestión de Consultas Externas.
CC:

• En aquellos centros donde no haya
Oncología Radioterápica, se estable-
cerán mecanismos de coordinación
entre las gerencias de cada uno de
los centros, para respetar y cumplir
los tiempos establecidos  (ver tabla 
de ajustes de tiempos).

• Anotación en el Registro específico de la
unidad receptora.

Nivel de evidencia

Participantes de la actividad/ 
criterios de calidad de los mismos

Identificación del profesional responsable

• Nivel evidencia 1a: “Los pacientes 
sometidos a tratamiento conservador y
aquellos sometidos a mastectomía con
tumores iguales o mayores de 5 cm., y/o
4 ó más adenopatías axilares positivas, la
radioterapia mejora la supervivencia libre
de enfermedad”.

• Grado de recomendación B:
“La aplicación de radioterapia en pacien-
tes con 1–3 adenopatías afectadas
podrían ser subsidiarios de tratamiento 
en función de otros factores de riesgo”.

• Oncólogo Radioterapeuta de la UMCM.
• Radiofísico.
• ATS/DUE.
• TER.
• Auxiliares de enfermería.
CC:

• Acreditación de la formación y expe-
riencia contrastada del personal de
enfermería y auxiliar de enfermería.

• Actualización periódica de la forma-
ción de los TER.

• Responsable del Servicio de Oncología
Radioterápica.

• Responsable de la UMCM.

DEFINICIÓN DE LA ACTIVIDAD 27.TRATAMIENTO RADIOTERÁPICO
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Recursos materiales necesarios/
características de calidad

• Simulador, preferiblemente TAC.
• Sistemas de inmovilización.
• Sistema de láser.
• Sistemas de planificación de tratamiento.
• Unidad de Tratamiento de Megavoltaje

(preferiblemente de diferentes energías y
multiláminas).

• Radioquirófano.
• Unidad de braquiterapia.
• Sistemas de verificación del tratamiento.

CC:
• Control de calidad del equipamiento

y mantenimiento del mismo, según 
las recomendaciones específicas reali-
zadas por la AERO y otros organis-
mos nacionales e internacionales
competentes.

• Realización de la historia clínica 
y exploración del paciente.

• Revisión de los informes recibidos 
y pruebas realizadas.

• Selección de la modalidad terapéutica
que mejor se adapte al caso. ANEXO
16:”Protocolo de Tratamiento
Radioterápico”.

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

• Cumplimentación de consentimiento
informado.

• Simulación del Tratamiento, con el objeto
de definir y delimitar los volúmenes que
van a ser irradiados y los que deben ser
protegidos. Los datos se recogerán en 
la ficha de tratamiento (que lleva incluida
la hoja de simulación).

• Planificación y dosimetría, llevada a cabo
por el especialista en Radiofísica, que
seleccionará los posibles haces de radia-
ción que mejor se adapten al volumen, y
calculará la distribución de dosis.

• Análisis de planificación y dosimetría, lle-
vado a cabo por el O. Radioterápico junto
con el Radiofísico, que valorarán el plan de
tratamiento, quedando los datos registra-
dos en la ficha de tratamiento.

DEFINICIÓN DE LA ACTIVIDAD 27.TRATAMIENTO RADIOTERÁPICO
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Modo de realizar la actividad /características
de calidad

• Aplicación del tratamiento y verificación
del mismo. El tratamiento será aplicado
por los operadores de la unidad, según 
las indicaciones reflejadas en la ficha de
tratamiento. En la primera sesión estarán
presentes el O. Radioterapeuta y 
el Radiofísico. Se verificarán las caracterís-
ticas del tratamiento de forma periódica,
mediante sistemas de imagen y/o películas
radiográficas. Las sesiones administradas
se anotarán en la ficha de tratamiento.

• Control médico de toxicidad durante 
el tratamiento. El Oncólogo
Radioterapeuta realizará revisiones sema-
nales o más frecuentes si fuera necesario
de la evolución del paciente y tolerancia
al tratamiento, quedando los datos 
reflejados en la hoja de evolución.

• Control de toxicidad de Enfermería.
El personal de Enfermería realizará con-
trol semanal del paciente, siguiendo el
protocolo de cuidados establecido.
Aplicará, así mismo, los tratamientos
médicos prescritos por el O.
Radioterapeuta responsable del paciente.

• Consulta de fin de tratamiento 
radioterápico:

• Explicación al paciente de 
la sistemática de seguimiento.

• Solicitud de pruebas complementarias
para el seguimiento.

• Realización de Informe Final de 
tratamiento oncológico (para el
paciente, el médico de atención pri-
maria, el registro de tumores del
PDPCM. y la Unidad Multidisciplinar
del Cáncer de Mama).

CC:
• El oncólogo radioterapeuta debe 

disponer de, al menos 45 minutos 
para primera consulta, 15 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-

DEFINICIÓN DE LA ACTIVIDAD 27.TRATAMIENTO RADIOTERÁPICO
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pos.

Registro de la actividad

• Todas las Unidades de Oncología
Radioterápica deberán disponer de 
protocolos de tratamiento específico,
escritos y consensuados según la mejor
evidencia disponible.

• Documento de Patología Mamaria.
• Registro en la ficha de tratamiento 

radioterápico.

Nivel de evidencia

Participantes de la actividad

Identificación del profesional responsable

Recursos materiales necesarios

Modo de realizar la actividad/características
de calidad

Registro de la actividad

Nivel de evidencia 1a: “El seguimiento
intensivo no mejora la supervivencia”.

• Miembros de la UMCM.

• Responsable de la UMCM.

• Los habituales de una Consulta de
Atención Especializada.

• Según protocolo en ANEXO 17:
“Protocolo de seguimiento”.

• Cumplimentación de documento 
de seguimiento anual.
CC:

• El Especialista debe disponer de,
al menos, 20 minutos por paciente,
para la realización de la Consulta de
seguimiento.

• Documento de Patología Mamaria.

Participantes de la actividad

Recursos materiales necesarios

• Integrantes de la Unidad Multidisciplinar
de Cáncer de Mama.

• Cualquier Servicio que tenga contacto
con el paciente.

• Los habituales de una consulta de
Atención Especializada.

DEFINICIÓN DE LA ACTIVIDAD 27.TRATAMIENTO RADIOTERÁPICO

DEFINICIÓN DE LA ACTIVIDAD 29. DETECCIÓN DE ENFERMEDAD
METASTÁSICA

DEFINICIÓN DE LA ACTIVIDAD 28. SEGUIMIENTO 
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Modo de realizar la actividad/características
de calidad

Registro de la actividad

• Presentación del caso en la reunión sema-
nal de la UMCM, por el médico que rea-
lizó la detección, pertenezca o no a 
la misma.

• Documento de derivación a la Unidad o
Servicio correspondiente en función del
tratamiento que se decida y consensúe.
CC:

• Todas las UMCM. deberán disponer
de protocolos de tratamiento de
recidiva local y/o a distancia, escritos
y consensuados, según la mejor evi-
dencia disponible.

• En el Documento de Patología Mamaria.
• En la historia general del paciente.

Grado de recomendación

Participantes de la actividad

Identificación del profesional responsable

Recursos materiales necesarios/características
de calidad

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

• Miembros de la UMCM.

• Responsable de la UMCM.

• Los habituales de una consulta 
de oncología.

• Protocolos consensuados para el trata-
miento de la enfermedad metástasica,
según la mejor evidencia disponible.
CC:

• Todos los hospitales que traten a
pacientes diagnosticados de cáncer
de mama deben disponer de 
los recursos estipulados para un hos-
pital de tercer nivel.

DEFINICIÓN DE LA ACTIVIDAD 30.TRATAMIENTO DE 
ENFERMEDAD METASTÁSICA
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Modo de realizar la actividad

Registro de la actividad

• Completar estudio de extensión, según el
ANEXO nº 12: “Protocolo del estudio de
extensión”.

• Confirmación histológica si procede.
• Aplicación de los protocolos de trata-

miento de la enfermedad metastásica
diseñados por cada Área.

• Valoración de la respuesta.
• Información al paciente y a los familiares.

• Documento de Patología Mamaria.

Grado de recomendación

Participantes de la actividad /características
de calidad

Identificación del profesional responsable

Recursos materiales necesarios

Grado de recomendación A: “Dado que la
supervivencia global de las pacientes con
cáncer de mama no es el 100 %, el mejor tra-
tamiento para la enfermedad neoplásica es
un ensayo clínico.”

• Administrativo del Servicio.
• Auxiliar de Enfermería.
• Integrantes de la UMCM.
• ATS/DUE.
• Asistente para ensayos clínicos.

CC:
• Formación específica en ensayos clíni-

cos y experiencia contrastada en
manejo de pacientes oncológicos.

CC específico para Ensayos Clínicos:
• Formación específica en estadística.
• Nivel de formación de grado superior

en disciplinas de Ciencias de la Salud.

• Responsable de la UMCM.
• Comité Ético de Ensayos Clínicos del

Hospital o Central de la Comunidad.
• Gerencia del Hospital.

• Dotación informática.
• Consulta específica de ensayos clínicos o,

en su defecto, tiempo reconocido para
dedicación a ensayo clínico.

DEFINICIÓN DE LA ACTIVIDAD 31. INCLUSIÓN EN ENSAYOS
CLÍNICOS 
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Modo de realizar la actividad

Registro de la actividad

• Verificación del cumplimiento de criterios
de inclusión y  exclusión específicos de
cada Ensayo Clínico.

• Discusión del tratamiento con el paciente
y la familia.

• Explicación del procedimiento.
• Firma de consentimiento informado espe-

cífico del ensayo clínico.
• Comunicación de ingreso en Ensayo

Clínico al Asistente de Ensayos Clínicos.
• Cumplimentación de los requisitos docu-

mentales para el ingreso en el Ensayo
Clínico por parte del Asistente.

• Cumplimentación de la documentación
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
clínico.

• Indicación de tratamiento y medidas de
apoyo para paliar los efectos secundarios.

• Solicitud de pruebas analíticas y/o radioló-
gicas para próxima consulta, según 
el Ensayo Clínico.

• Citación para consulta de toxicidad.

• En Documento de Patología Mamaria.
• En el registro específico del ensayo.
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Grado de recomendación

Participantes de la actividad

Identificación del profesional responsable

Recursos materiales necesarios

Modo de realizar la actividad

Registro de la actividad

Grado de recomendación A: “Los pacientes
oncológicos, en algún momento de la evolu-
ción de su enfermedad pueden precisar
atención paliativa”.

• Miembros de la UMCM.

• Responsable de la UMCM.

• Oncoguía Cuidados Paliativos.

• Verificación de la situación como deman-
dante de cuidados paliativos

• Información al paciente y a los familiares.
• Contacto y gestión del ingreso en el pro-

ceso Cuidados Paliativos.
• Cumplimentación de la documentación que

se solicite para la  entrada en el proceso.

• Documento de Patología Mamaria.

DEFINICIÓN DE LA ACTIVIDAD 32. ENVÍO A CUIDADOS PALIATIVOS
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Paciente que solicita
asistencia por patología

mamaria

si

no
Cumple criterios

Alta del proceso y
continuar estudio

para descartar otras
patologías

Derivación a la UMCM
Derivación desde

el subproceso
“Detección Precoz”

Realización de
estudios de imagen

Persiste
la sospecha

Valoración en la UMCM

Cumple criterios
de paciente de

alto riesgo

Derivación al  subproceso
“Paciente de alto riesgo”

(pendiente de desarrollar)

Derivación a otros
procesos asistenciales

no

si

Precisa estudios
citohistológicos

Realización de estudios
Valoración de todas

las pruebas realizadas
y emisión de informe

Valoración de resultados
en las UMCM

Persiste
la sospecha

Definición de
las alternativas
terapéuticas

1

si

no

si no

no

si
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Definición de
las alternativas
terapéuticas

Valorar opciones de
tratamiento oncológico

sistémico1

1
no

si

1Estas opciones de tratamiento se ajustarán
a la situación clínica de cada paciente y son
difíciles de estandarizar.

Precisa estudio
de extensión

Realización del estudio
Situación que

contraindica la cirugía

Enfermedad
metastásica

Precisa tratamiento
primario

Realización
del tratamiento

Tratamiento
quirúrgico

Precisa colocación
de arpón

Es tratable

Inclusión en el programa
de Cuidados Paliativos

Tratamiento de
 la enfermedad

metastásica

Marcado con arpón

Tratamiento
quirúrgicoInclusión en el programa

de Cuidados Paliativos
Control de la pieza

por técnicas de imagen

Cuidados
postoperatorios

Estudio anatomo
patológico de

la pieza quirúrgica

Registro de esta
circunstancia y archivo
de la documentación

Fallece

Diagnóstico definitivo

Evaluación en la UMCM

Precisa ttº adyuvante

Profilaxis linfedema

Administración
del tratamiento

Pauta de
tratamiento
profiláctico

Realización
del

tratamientoProtocolo
de seguimiento

Aparecen
metástasis

Abandono
voluntario

Registro del hecho y emisión
de informe que garantice
la continuidad asistencial

Hay posibilidad
de ttº

Tratamiento de
la enfermedad

metastásica

Respuesta adecuada

no

no

si

no

si
si

sino

si

si

no

no

si

no

no

no

si

si

si

si

si

si

no

no

no

no
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4.8 CARACTERÍSTICAS DE CALIDAD 
DE LOS DOCUMENTOS GENERADOS 
Y RECIBIDOS A LO LARGO 
DEL SUBPROCESO

Profesional o unidad
generadora 
del documento 

Responsable de la Unidad
de Gestión del
SUBPROCESO DE
DETECCIÓN PRECOZ
DEL CÁNCER DE
MAMA

Primer facultativo en
contacto con el paciente

Consulta de Atención
Especializada

Consulta de Atención
Especializada

Consulta de Atención
Especializada

Consulta de Atención
Especializada

Servicio de
Radiodiagnóstico

Documento
generado

Informe mamográfico

Mamografía actual y
estudios previos

Documento de
derivación a Atención
Especializada

Documento específico
de Patología Mamaria

Informe de evaluación
clínica

Documento de
derivación a otros
subprocesos

Documento de
solicitud de estudios
por imagen y punción

Consentimiento
informado para la
realización de los
estudios de imagen 

Profesional o unidad
receptora del 
documento

Unidad Multidisciplinar del
Cáncer de Mama -
SUBPROCESO CÁNCER
DE MAMA

Cirujano o Ginecólogo de
la UMCM

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

Médico que motivó 
la consulta

Subproceso
correspondiente 

Servicio de
Radiodiagnóstico

Paciente

Requisitos/característ.
de calidad del
documento

Informe mamográfico con:
• datos claros 

de identificación
• categoría BIRADS
• descripción 

de la lesión

Estudios mamográficos
actuales y previos

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

Campos básicos de 
cumplimentación en
Anexo 2

Documento tipo en
Anexo 3

Datos de filiación
Juicio clínico
Actitud a seguir 

Información mínima defi-
nida por subproceso
receptor

Conjunto mínimo de datos
recogidos en Anexo 4

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

Documento
generado

Profesional o unidad
receptora del 
documento

Requisitos/característ.
de calidad del
documento

Servicio de
Radiodiagnóstico

Servicio de Anatomía
Patológica

Servicio de
Radiodiagnóstico

Unidad Multidisciplinar del
Cáncer de Mama

Unidad Multidisciplinar del
Cáncer de Mama

Unidad Multidisciplinar del
Cáncer de Mama

Unidad Multidisciplinar del
Cáncer de Mama

Unidad Multidisciplinar del
Cáncer de Mama

Facultativo que prescribe
la intervención

Servicio de
Radiodiagnóstico

Documento de
solicitud de estudio
histológico

Informe del estudio
histológico

Informe de estudios
realizados

Informe a
requerimiento del
paciente

Solicitud de estudio
preanestésico

Solicitud de estudio
de extensión

Documento de
derivación para
quimioterapia
primaria

Documento de
derivación a Salud
Mental

Consentimiento
informado para
cirugía

Consentimiento
informado para la
colocación del arpón

Servicio de Anatomía
Patológica

Servicio de
Radiodiagnóstico

UMCM
Subproceso detección
precoz  

Paciente

Servicio de Anestesia

Servicio correspondiente

Servicio de Oncología
Médica

Servicio de Salud Mental

Paciente

Paciente

• Datos de filiación 
• Localización y tipo de la

lesión
• Procedimiento de

biopsia realizado y nº de
muestras

• Tratamientos previos 
realizados

De acuerdo a lo
establecido en Anexo 8

Campos de
cumplimentación
establecidos en Anexo 10

• Pruebas diagnósticas
realizadas y resultado

• Juicio clínico
• Propuesta de

tratamiento

Requisitos mínimos
especificados por el
Servicio receptor

Requisitos mínimos
especificados por el
Servicio receptor

• Filiación del paciente
• Documento de

patología mamaria
• Juicio diagnóstico

Requisitos mínimos
especificados por el
Servicio receptor

De acuerdo a normativa
de regulación

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

Documento
generado

Profesional o unidad
receptora del 
documento

Requisitos/característ.
de calidad del
documento

Facultativo que practica 
la intervención

Facultativo que practica 
la intervención/
Servicio de
Radiodiagnóstico

Servicio de Anatomía
Patológica

Facultativo que practica 
la intervención

Facultativo que practica 
la intervención

Unidad Multidisciplinar del
Cáncer de Mama

Cirujano/Ginecólogo 
de la UMCM

Cirujano/Ginecólogo de la
UMCM

Servicio de Oncología
Médica

Documento petición
de estudio histológico

Documento de
control de la pieza
por técnicas de
imagen

Informe histológico
definitivo

Solicitud profilaxis del
linfedema

Documento de alta
hospitalaria

Documento de
derivación para
tratamiento
oncológico

Solicitud del estudio
de extensión

Documento de
derivación a Salud
Mental

Consentimiento
informado para
tratamiento
oncológico

Servicio de Anatomía
Patológica

Servicio de
Radiodiagnóstico/
Facultativo que practica 
la intervención

Unidad Multidisciplinar del
Cáncer de Mama

Servicio de Rehabilitación

Paciente

Servicio de Oncología
Médica/Servicio de
Oncología Radioterápica

Servicio correspondiente

Servicio de Salud Mental

Paciente

• Localización y
características de la lesión

• Procedimiento de
biopsia realizado

• Tratamientos previos
efectuados

Campos de
cumplimentación
establecidos en Anexo 14

Anexo 8

De acuerdo a los mínimos
establecidos por el
Servicio de Rehabilitación

Procedimiento realizado
Indicaciones de cuidados
postoperatorios

• Filiación, datos
demográficos y de
contacto

• Documento de historia
clínica de UMCM

• Fecha de la cirugía
• Fecha de la derivación

Requisitos mínimos
especificados por el
servicio receptor

Requisitos mínimos
especificados por el
servicio receptor

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

Documento
generado

Profesional o unidad
receptora del 
documento

Requisitos/característ.
de calidad del
documento

Servicio de Oncología
Médica

Servicio de 
Oncología Médica

Servicio de Oncología
Médica

Servicio de Oncología
Médica

Servicio de Oncología
Radioterápica

Historia clínica
oncológica de
enfermería

Solicitud vía central
(reservorio)

Solicitud de pruebas
complementarias para
seguimiento y
toxicidad

Informe final de
tratamiento sistémico

Consentimiento
informado para
tratamiento
radioterápico

Enfermería

Servicio acreditado por el
hospital

Servicio correspondiente
de acuerdo a pruebas
solicitadas

Paciente
UMCM
MAP
Registro de tumores del
PDPCM

Paciente

• Identificación del
paciente

• Diagnóstico médico y
antecedentes

• Tipo de tratamiento
sistémico

• Patrón de salud (alergias
medicamentos
habituales, hábitos
tóxicos, estado
nutricional, estado
anímico) 

• Protocolo de acogida
(conocimiento sobre el
tratamiento, información)

• Curas realizadas,
incidencias en el
tratamiento

• Alteraciones cutáneas,
mucosas, nutricionales
durante el tratamiento 

Según los mínimos 
definidos por el servicio
receptor

De acuerdo a lo marcado
por la unidad receptora

• Filiación
• Diagnóstico
• Estadiación final
• Tratamiento citostático,

fecha y número de
ciclos administrados

• Incidencias y
complicaciones si las
hubiera

• Propuesta de
seguimiento

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

Documento
generado

Profesional o unidad
receptora del 
documento

Requisitos/característ.
de calidad del
documento

Servicio de Oncología
Radioterápica

Servicio Oncología
Radioterápica

Servicio Oncología
Radioterápica

Historia clínica oncológica
de enfermería

Hoja de simulación
tratamiento 

Ficha de tratamiento
radioterápico

Enfermería

Servicio Oncología
Radioterápica

Servicio Oncología
Radioterápica

• Identificación del
paciente

• Diagnóstico médico y
antecedentes

• Unidad de tratamiento
• Patrón de salud (alergias

medicamentos habituales,
hábitos tóxicos,
estado nutricional,
estado anímico)

• Protocolo de acogida
(conocimiento sobre el
tratamiento, información)

• Curas realizadas,
incidencias en 
el tratamiento

• Alteraciones cutáneas,
mucosas, nutricionales
durante el tratamiento;

• Identificación 
del paciente

• Fecha de realización
• Identificación de 

la localización tumoral
• Descripción del

posicionamiento 
y sistemas de
inmovilización 

• Separación de cortes 
de TAC y número de
cortes realizados

• Topograma
• Fotografía de

posicionamiento

• Identificación del
paciente

• Diagnóstico y estadio
tumoral

• Finalidad del tratamiento
(curativo o paliativo)

• Dosis y fraccionamiento
• Volúmenes de

tratamiento
• Datos dosimétricos:

- Energía y puerta de
entrada utilizados

- Modificadores del
haz y protecciones

• Verificaciones del
tratamiento

• Fotografía si es
necesario
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Profesional o unidad
generadora 
del documento 

Documento
generado

Profesional o unidad
receptora del 
documento

Requisitos/característ.
de calidad del
documento

Servicio Oncología
Radioterápica

Servicio Oncología
Radioterápica

Servicio Oncología Médica
o Radioterápica

Otros Servicios que
pudieran detectar
metástasis

Servicio de Oncología
Médica

Unidad Multidisciplinar del
Cáncer de Mama

Servicio de Oncología
Médica

Solicitud de pruebas
complementarias para
el seguimiento y
toxicidad

Informe final del
tratamiento

Documento de
seguimiento anual

Documento de 
derivación para
tratamiento de
enfermedad
metastásica

Documento informe
de enfermedad
metastásica

Consentimiento
informado para
ensayo clínico

Documento de
derivación a cuidados
paliativos

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 Oncología
Médica

Paciente
MAP
UMCM

Paciente

Paciente
MAP
Unidad de cuidados
paliativos

De acuerdo a lo marcado
por la unidad receptora

Normativa ICRU-50 e
ICRU-63

Situación actualizada
Incidencias si las hubiera

• Filiación
• Motivo de consulta
• Historia clínica

• Filiación
• Diagnóstico definitivo
• Propuesta de

tratamiento

De acuerdo a normativa
del ensayo clínico

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

cáncer de mama procedentes de los Servicios de Urgencias.
■  Estándares: menos de un 5 % procederán de los Servicios de Urgencias.

EVALUACIÓN DE LOS CRITERIOS DE CALIDAD ESTABLECIDOS 
EN LAS ACTIVIDADES SECUENCIADAS

Los criterios establecidos se consideran parámetros de buena calidad.

Desde los Servicios Centrales se han fijado  una serie de indicadores, que se considera obligado
recoger y  que permitirían monitorizar algunos de los aspectos críticos del subproceso (se seña-
lan en el apartado “Plan de Implantación”, también de esta guía). Ello no va en perjuicio de que
en cada Área de Salud se utilicen, además de los propuestos, aquellos otros indicadores que se
estimen oportunos.

Deben ser especificadas en cada caso las vías de acceso a la información requerida para la eva-
luación, tanto para la identificación de los casos como para la revisión y grado de cumplimiento
de los criterios definidos.

1. Selección de pacientes que solicitan asistencia por sospecha 
de patología mamaria
■  Criterio: los MAP deben tener formación en patología mamaria (información

escrita, cursos de formación específicos).
■  Estándares:

• El 100 % de los MAP deben disponer del “Documento de Apoyo sobre 
Selección de Pacientes con Sospecha de Patología Mamaria”.

• El 100 % de los MAP deben haber recibido formación específica en Patología
Mamaria.

2. Derivación de pacientes con  signos/síntomas de sospecha 
■  Criterio: cumplimiento de los criterios de derivación establecidos.
■  Estándar: al menos el 75 % de los pacientes derivados cumplirán los criterios de

derivación establecidos.

■  Criterio: deben cumplimentarse los ítems establecidos en el documento de deriva-
ción y figurar de forma expresa el nombre del facultativo que realiza la derivación.

■  Estándar: al menos el 90 % de los documentos de derivación tendrán cumplimen-
tados todos los items.
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3. Evaluación clínica
■  Criterio: los pacientes serán evaluados por especialistas adscritos a la UMCM.
■  Estándar: el 100 % de los pacientes serán evaluados por especialistas adscritos a la

UMCM (observación: se fija un horizonte de 5 años para alcanzar el objetivo for-
mulado).

■  Criterio: en la historia clínica específica de patología mamaria deben figurar los
datos básicos establecidos.

■  Estándar: en el 95 % de las historias figurarán el 100 % de los datos básicos esta-
blecidos.

4. Estudios diagnósticos
■  Criterio: todos los estudios de imagen realizados al paciente serán practicados por

el mismo profesional.
■  Estándar: en el 100 % de los pacientes al menos el 80 % de los estudios de ima-

gen que se les realice serán practicados por el mismo profesional.

■  Criterio: en el subproceso “Cáncer de Mama” no se solicitarán estudios de imagen
y punción a pacientes asintomáticas cuyo rango de edad esté incluido en el programa
de detección precoz.

■  Estándar: menos del 5 % de las solicitudes serán de dichas pacientes.

■  Criterio: a los pacientes con BIRADS 4-5  les serán realizadas todas las pruebas de
imagen y la punción ecoguiada en el mismo día.

■  Estándar: al menos al 90 % de los pacientes con BIRADS 5 y el 70 % de los BIRADS
4 les serán realizadas todas las pruebas de imagen y la punción ecoguiada en el
mismo día.

■  Criterio: mantenimiento reglado del aparataje, según las especificaciones del fabri-
cante.

■  Estándar: en el 100 % de los casos se cumplirá este criterio.

■  Criterio: disponibilidad de asistencia técnica, con capacidad de respuesta menor a
24 horas en caso de avería.

■  Estándar: en el 95 % de los casos se cumplirá este criterio.

■  Criterio: en el registro de la mamografía realizada constará siempre el nombre del
TER y el número de proyecciones realizadas.

■  Estándar: en el 100 % de los casos se cumplirá este criterio.

■  Criterio: los estudios histológicos se adecuarán a lo establecido en el protocolo.
■  Estándar: el 90 % de los estudios histológicos se adecuarán a lo establecido en

protocolo.

100 Cáncer de mama
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101Subproceso “cáncer de mama”

5. Tratamiento Quirúrgico
■  Criterio: se entregará en mano el informe de alta en el momento de abandonar el

hospital.
■  Estándar: en el 95 % de los casos se cumplirá este criterio.

■  Criterio: la atención postoperatoria de cada paciente se realizará por el mismo pro-
fesional que practicó la intervención.

■  Estándar: en al menos el 90 % de las ocasiones se cumplirá este criterio.

6. Tratamiento Oncológico
■  Criterio: la administración del tratamiento oncológico se hará por profesionales con

formación específica y experiencia contrastada en la administración de citostáticos.
■  Estándar: en el 100 % de los casos se cumplirán estos criterios.

7. Tratamiento Radioterápico
■  Criterio: control de calidad del equipamiento y mantenimiento del mismo.
■  Estándar: la verificación se realizará según la periodicidad establecida en el pro-

grama de Garantía de Calidad y se ajustará a los protocolos establecidos a nivel
nacional y normativa internacional.

■  Criterio: el tratamiento oncológico radioterápico se hará por profesionales con for-
mación específica y experiencia contrastada.

■  Estándar: en el 100 % de los casos se cumplirán estos criterios.

■  Criterio: los pacientes deben recibir por escrito información final del tratamiento
recibido.

■  Estándar: el 100 % de los pacientes deben tener información final del tratamiento
recibido.

8. Unidad Multidisciplinar del Cáncer de Mama
■ Criterio: los pacientes con sospecha de cáncer de mama deberán ser vistos en una

UMCM.
■  Estándar: al menos el 90 % de los pacientes serán vistos en la UMCM.

■  Criterio: la Unidad Multidisciplinar del Cáncer de Mama debe mantener, al menos,
una reunión semanal para valoración de resultados y determinación de alternativas
terapéuticas.

■  Estándar: este criterio será cumplido en el 95 % de los casos en cada Unidad.

■  Criterio: deberán existir en cada Unidad Multidisciplinar del Cáncer de Mama pro-
tocolos diagnósticos y terapéuticos consensuados y escritos basados en la mejor evi-
dencia disponible en cada momento.

■  Estándar: en el 100 % de las Unidades.
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■ Evaluación del seguimiento de protocolos
• Porcentaje de pacientes que se ajustan a lo establecido en el protocolo de coor-

dinación entre el subproceso de “Detección Precoz del Cáncer de Mama” y el
subproceso “Cáncer 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 selección del
mejor método de biopsia.

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

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

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

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

• 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
radioterápico.

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

Los indicadores anteriores podrán ser desagregados en cada Área tanto como se
considere pertinente.

■ Evaluación de los tiempos de demora
• Criterio: las actividades se ajustarán a los tiempos establecidos (tabla de ajuste

de tiempos).
• Estándar: los tiempos establecidos no se desviarán en más de un 10 % de lo

marcado.

■ Evaluación de las características de calidad de los documentos
En cada Área deberá señalarse la forma de evaluar (por ejemplo mediante audito-
ría interna anual) el cumplimiento de las características de calidad señaladas para los
documentos generados a lo largo del subproceso.

■ Evaluación de la satisfacción de los destinatarios
La satisfacción se medirá utilizando encuestas de satisfacción validadas. Además, se
determinará en cada Área las otras formas de evaluar la calidad percibida del sub-
proceso por parte de los destinatarios (pacientes, familiares y profesionales), por
ejemplo mediante el análisis sistemático de las quejas y sugerencias recibidas.

102 Cáncer de mama
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5
AJUSTE DE TIEMPOS A LO LARGO 

DEL PROCESO DE ACUERDO 
A CRITERIOS DE CALIDAD
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5.1 SUBPROCESO DE DETECCIÓN PRECOZ

105Ajuste de tiempos a lo largo del proceso de acuerdo a criterios de calidad
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Invitación a las mujeres de la población
diana ajustada.

Realización de la prueba de cribado.

Lectura e informe de las mamografías.

Doble lectura.

Valoración adicional por imagen en la
Unidad Mamográfica.

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

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

Comunicación a la mujer  del resultado
negativo  del screening.

Comunicación del resultado positivo de
la mamografía a la mujer.

Derivación de la mujer con resultado
positivo.

• Cada dos años para la revisión normal.
• Cada 6 meses ó 1 año para los controles

intermedios.
• La invitación por carta personalizada será

enviada un mes antes de la citación.

• 24 meses para la revisión normal.
• 6 meses a 1 año para las revisiones

intermedias.

• 72-96 horas desde la realización de 
la mamografía.

• 24-48 horas después de la 1ª lectura.

• Una vez que la unidad de gestión
mamográfica tiene conocimiento de un
BIRADS 0, en menos de 24 horas se
comunicará a la mujer la necesidad de
repetición del estudio.

• La cita para completar el estudio deberá
ser en menos de 7 días.

• Una vez que la unidad de gestión
mamográfica tiene conocimiento de un
BIRADS 0, en menos de 24 horas se
comunicará a la mujer la necesidad de
completar el estudio.

• La cita para la valoración adicional por
técnica de imagen deberá ser en menos
de 15 días.

• Un máximo de 7 días desde la fecha del
informe mamográfico definitivo.

• Un máximo de 7 días desde la fecha del
informe mamográfico definitivo.

• Un máximo de 72 horas desde la fecha
del informe mamográfico definitivo (esta
comunicación se hace telefónicamente).

• Un máximo de 48 horas desde la fecha
del informe mamográfico definitivo.
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Desde que en Atención Primaria se hace 
la indicación de derivación a la UMCM. hasta
que dicha derivación es tramitada por la
propia unidad de Atención Primaria.

Desde que la UMCM. recibe la solicitud de
consulta, hasta que esta consulta se lleva a
cabo.

Desde la primera consulta de la UMCM 
hasta el primer informe diagnóstico.

Desde el primer informe diagnóstico hasta
la evaluación en el seno de la UMCM.

Desde la evaluación en la UMCM. hasta 
el tratamiento quirúrgico.

Desde el tratamiento quirúrgico hasta
la evaluación en la UMCM.

Desde el tratamiento quirúrgico hasta 
la primera cita en Oncología Médica.

Desde la primera consulta en Oncología
Médica hasta el primer tratamiento
quimioterápico.

Desde el último tratamiento de
quimioterapia hasta la primera consulta de
seguimiento.

Consulta en la UMCM. por sospecha de
recidiva.

Inicio tratamiento adyuvante tras la cirugía.

Inicio tratamiento con quimioterapia
primaria (tratamiento neoadyuvante) tras
diagnóstico anatomopatológico.

Inicio de tratamiento tras diagnóstico de
recidiva.

• Máximo 2 días.

• Máximo 13 días.

• Máximo 21 días, salvo que precise biopsia
quirúrgica diagnóstica.

• Máximo 7 días.

• Máximo 21 días.

• Máximo 7 días.

• Máximo 21 días.

• Máximo 7 días.

• Máximo 40 días.

• Máximo 10 días.

• Máximo 28 días.

• Máximo 15 días.

• Máximo 15 días tras el diagnóstico de
recidiva.

106 Cáncer de mama

5.2 SUBPROCESO CÁNCER DE MAMA
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107Ajuste de tiempos a lo largo del proceso de acuerdo a criterios de calidad

Desde el tratamiento quirúrgico hasta la
primera consulta en Radioterapia en el
mismo centro.

Desde el tratamiento quirúrgico hasta la
primera consulta en Radioterapia si se hace
en centro distinto a la Cirugía.

Tratamiento radioterápico urgente.

Desde el primer Informe diagnóstico a la
primera Consulta para tratamiento
neoadyuvante en Oncología Médica y
Radioterápica.

Desde el final de tratamiento neoadyuvante
hasta el tratamiento quirúrgico.

• Máximo 28 días.

• Máximo 42 días.

• Máximo de 2 días.

• Máximo 15 días.

• Máximo 21 días.

La radioterapia debe iniciarse, en todo caso, dentro de los 6 meses de realizado el tratamiento
quirúrgico.
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5.3 COORDINACIÓN ENTRE 
EL SUBPROCESO DE DETECCIÓN PRECOZ 
Y SUBPROCESO CÁNCER DE MAMA
Citación en la UMCM. de la mujer con
resultado positivo (BIRADS 4 y 5).

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

• Desde la fecha de emisión del informe
positivo hasta la primera consulta de
valoración diagnóstica: máximo 7 días.

• El plazo desde la primera consulta en 
la UMCM de la mujer con resultado
positivo, hasta la fecha del informe de
resultado diagnóstico, no será superior
a 15 días, salvo que precise biopsia
quirúrgica diagnóstica. En este segundo
caso el plazo no será superior a 21 días.
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6
PROCESOS ESTRATÉGICOS QUE GUÍAN

EL PROCESO DISEÑADO
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111Procesos estratégicos que guían el proceso diseñado
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• Estrategia Regional Contra el Cáncer en Castilla y León 2002-2004.

• Líneas Estratégicas 2003-2005 en Atención Especializada del Servicio Regional
de Salud (Sacyl).

• Líneas Estratégicas 2003-2005 en Atención Primaria del Servicio Regional de
Salud (Sacyl).

• Programa de Detección Precoz del Cáncer de Mama de la Dirección General de
Salud Pública. 1992.

• Plan Sectorial del Cáncer. Valladolid. Junta de Castilla y León. Consejería de Cultura y
Bienestar Social. Dirección General de Salud Pública y Asistencia. 1993.

• II Plan de Salud de Castilla y León. 1998.

• Registro de Cánceres Ginecológicos y de Mama de la Comunidad de Castilla y
León. 1996.

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

PROCESO DISEÑADO
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Se entiende por Servicios de Soporte o Apoyo a aquellos que, aún sin formar parte del por-
ceso diseñado, facilitan el desarrollo de las actividades y la coordinación de las tareas planificadas
e inciden por tanto, indirectamente en el adecuado funcionamiento del mismo y en la satisfac-
ción de los destinatarios.

Al objeto de que la coordinación entre los servicios sea lo más ajustada posible, parece ade-
cuado que se realice en cada Área de Salud un desarrollo individualizado de este apartado y que
se marquen específicamente las carecterísticas de calidad de cada uno de los servicios de apoyo
o soporte identificados.

A continuación se reseñan algunos de los más importantes.

• Almacén

• Laboratorio

• Farmacia

• Servicio de Anestesia

• Fisioterapia

• Salud Mental

• Servicio de Admisión y Documentación

• Otros

115Servicios de soporte o apoyo del proceso diseñado
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8
RESPONSABLE DEL PROCESO
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Se entiende por responsable del proceso al profesional que va a tener encomendado el
compromiso de la gestión y mejora del proceso.

En general, debería 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 básicos de la metodología de gestión por procesos.

• Que tenga capacidad para tomar decisiones.

• Que quiera asumir la responsabilidad de la gestión del proceso.

Las principales funciones del responsable del proceso serán:

• Asegurar que el proceso se desarrolla como está diseñado.

• Buscar la participación y compromiso de todos los implicados.

• Garantizar el control y mejora continua del proceso.

• Comprobar que el producto final satisface las necesidades del usuario.

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

Cancer de mama 11  4/2/05 13:17  Página 121



Cancer de mama 11  4/2/05 13:17  Página 122



La implantación del proceso diseñado tendrá en cada Área Sanitaria sus características propias.
Se hace necesario estructurar las distintas fases y tareas a desarrollar en la planificación de la
implantación y establecer los mecanismos necesarios de adaptación a las peculiaridades corres-
pondientes.

• Deberá nombrarse un responsable del proceso en el Área que se hará cargo de la
coordinación y seguimiento de la implantación del proceso. Bajo la coordinación de este
responsable existirá un grupo de trabajo constituido por profesionales directamente
implicados en el proceso a implantar, tanto de Atención Primaria como de Atención
Especializada.

• Deberán definirse en cada caso los recursos necesarios, humanos y materiales, para
implantar el proceso. Se analizará tanto la posible necesidad de recursos nuevos como
la reorganización de los existentes.

• Será preciso identificar las necesidades de formación para el adecuado desarrollo del
proyecto. Se elaborará, en este sentido un programa de formación, tanto para el equipo
directivo como para los profesionales implicados en el proceso diseñado.

• Deberán ser analizadas las actividades descritas y las diferentes tareas de cada acti-
vidad a desarrollar, adaptándolas a las características y peculiaridades propias del Área.
Deberán 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.

• Será elaborado un cronograma de trabajo para la implantación del proceso.

• En la planificación de la evaluación del proceso deberán analizarse los indicadores de
cada criterio a evaluar, así como señalarse la fuente de la que será extraída la informa-
ción y el responsable de cada aspecto a evaluar. En un primer momento se considera
imprescindible poner en marcha los siguientes indicadores:

1. Número de pacientes que acceden al subproceso “Cáncer de Mama” tras solici-
tar asistencia por signos o síntomas que requieran derivación a dicho subproceso
(anexo 1).

2. Número de pacientes que acceden al subproceso “Cáncer de Mama” derivados
desde el subproceso “Detección Precoz”.

3. Número de pacientes que acceden al subproceso “Cáncer de Mama” tras solici-
tar asistencia por signos o síntomas que requieran derivación a dicho subproceso
y que, tras la primera valoración en la Unidad Multidisciplinar de Cáncer de
Mama, se considera que persiste la sospecha de la posible presencia de patolo-
gía tumoral mamaria y que, por tanto, está justificado continuar los estudios.

4. Número de pacientes que acceden al subproceso “Cáncer de Mama” derivados
desde el subproceso “Detección Precoz” y que, tras la primera valoración en la
Unidad Multidisciplinar de Cáncer de Mama, se considera que persiste la sospe-
cha de la posible presencia de patología tumoral mamaria y que, por tanto, está
justificado continuar los estudios.

5. Número de pacientes incluidos en el  subproceso “Cáncer de Mama” que fue-
ron incluidos por cumplir criterios (anexo 1) y que, tras todos los estudios rea-
lizados, se confirma la sospecha de patología tumoral mamaria.
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6. Número de pacientes incluidos en el  subproceso “Cáncer de Mama” derivados
desde el subproceso “Detección Precoz” y que, tras todos los estudios realiza-
dos, se confirma la sospecha de patología tumoral mamaria.

7. Tiempo transcurrido desde la fecha de la primera valoración (en la que se deter-
mina si el paciente cumple los criterios recogidos en el anexo 1), hasta que la
UMCM emite el informe en el que confirma o desestima la sospecha de pato-
logía tumoral maligna.

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

9. Tiempo transcurrido desde que se sienta la indicación quirúrgica hasta que se
realiza la intervención.

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

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

12. Porcentaje de mujeres intervenidas que precisan profilaxis del linfedema.

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

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

Además de los anteriores, sería deseable disponer de indicadores de supervivencia, de calidad
de vida y de satisfacción.
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10
ANEXOS

■ Anexo 0: Protocolo de coordinación entre el subproceso 
Detección Precoz del Cáncer de Mama y el subproceso
Cáncer de Mama.

■ Anexo 1: Criterios de selección del paciente sintomático.

■ Anexo 2: Campos básicos del documento de derivación 
de pacientes con síntomas/signos de sospecha.

■ Anexo 3: Documento de Patología Mamaria.

■ Anexo 4: Solicitud de estudios de imagen y punción. 

■ Anexo 5: Protocolo de pruebas de imagen.

■ Anexo 6: Protocolo de selección del mejor método 
de biopsia.

■ Anexo 7: Protocolo de estudio citohistológico.
Clasificación TNM.

■ Anexo 8: Modelo de informe de estudio histológico.

■ Anexo 9: Clasificación Birads.

■ Anexo 10: Modelo de informe de estudios realizados.

■ Anexo 11: Protocolo de manejo tras estudios de imagen 
y citohistológico.

■ Anexo 12: Protocolo de estudio de extensión.

■ Anexo 13: Protocolo de tratamiento quirúrgico.

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

■ Anexo 15: Recomendaciones para tratamiento sistémico.

■ Anexo 16: Protocolo de tratamiento radioterápico.

■ Anexo 17: Protocolo de seguimiento.

■ Anexo 18: Unidad Multidisciplinar de Cáncer de Mama.

■ Anexo 19: Clasificación de la evidencia.
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ANEXO 0: PROTOCOLO DE COORDINACIÓN
ENTRE EL SUBPROCESO DETECCIÓN 
PRECOZ DEL CÁNCER DE MAMA 
Y EL SUBPROCESO CÁNCER DE MAMA 

■ Si el resultado mamográfico del estudio realizado en el subproceso Detección
Precoz del Cáncer de Mama es un Birads 1 ó 2, la conducta a seguir será revisión de
estas mujeres en la Unidad Mamográfica a los 2 años.

■ Si el resultado mamográfico del estudio realizado en el subproceso Detección
Precoz del Cáncer de Mama es un Birads 3, la conducta a seguir será:

• Derivación para completar pruebas.

• Control de intervalo corto
- En la Unidad Mamográfica para realizar una mamografía.

- En el Centro de Referencia para completar pruebas.

■ Si el resultado mamográfico del estudio realizado en el subproceso Detección
Precoz del Cáncer de Mama es un Birads 4 ó 5, se remite al subproceso Cáncer de
Mama, siendo el punto de conexión la actividad número 3 “Evaluación clínica en consulta de
atención especializada”. A partir de este momento sigue el camino definido para el subpro-
ceso Cáncer de Mama.

■ Si el resultado mamográfico del estudio realizado en el subproceso Detección
Precoz del Cáncer de Mama es un Birads 0, se completa estudio en la Unidad
Mamográfica, o se remite al Servicio de Radiología para realización de pruebas complemen-
tarias de acuerdo al caso. Después se realiza reclasificación del Birads, tras lo cual:

• Si se reclasifica en 1 ó 2, se realizará el seguimiento en el seno del subproceso de
detección precoz. La conducta a seguir será revisión de estas mujeres en la Unidad
Mamográfica.

• Si se reclasifica en 3, el Servicio de Radiología indicará la conducta a seguir, bien con-
trol intermedio en la unidad  o bien en el Servicio de Radiología.

• Si se reclasifica en 4 ó 5, desde el Servicio de Radiología  continuará con el camino
definido para el subproceso Cáncer de Mama, siendo el punto de conexión la actividad
3 “Evaluación clínica en consulta de atención especializada”.
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ANEXO 1: CRITERIOS DE SELECCIÓN DEL
PACIENTE SINTOMÁTICO
OBJETIVOS

■ Seleccionar pacientes que presentan signos y/o síntomas más frecuentemente asociados
a un cáncer de mama.

DESCRIPCION

SIGNOS Y SÍNTOMAS QUE REQUIEREN DERIVACION 
AL SUBPROCESO CÁNCER DE MAMA
1. Nódulo palpable en la mama o axila, de reciente aparición, en paciente de cualquier

edad, que tenga como características mala delimitación o movilidad disminuída o afec-
tación de la piel.

2. Nódulo palpable de reciente aparición en una paciente de 50 años o más.

3. Alteración reciente del contorno mamario.

4. Edema, inflamación o ulceración de la piel (piel de naranja).

5. Úlcera o eccema a nivel de la areola o el pezón.

6. Retracción o hundimiento del pezón de menos de 2 meses de evolución.

7. Secreción hemática unilateral, unicanalicular y espontánea por el pezón en una mujer de
cualquier edad.

8. Secreción espontánea unilateral, unicanalicular por el pezón, de aspecto seroso en una
mujer mayor de 50 años, que mancha el sujetador.

9. Nódulo retroareolar firme en un varón mayor de 50 años.

SIGNOS Y SÍNTOMAS QUE TIENEN MENOR PROBABILIDAD 
DE SER SECUNDARIOS A UN CÁNCER DE MAMA 
PERO QUE REQUIEREN ESTUDIO
Deben ser derivados a una Unidad de Patología Mamaria si existe, o a una consulta de
Atención Especializada.

1. Nódulo palpable bien delimitado, móvil y no adherido a planos profundos ni superficia-
les, en una mujer menor de 50 años.

2. Placa, dureza o asimetría pseudonodular que no desaparece después de la menstruación.

3. Dolor mamario que no mejora con tratamiento médico.

4. Secreción espontánea (que mancha el sujetador) unilateral no hemática en paciente
mayor de 30 años.

5. Proceso inflamatorio local.

6. Reaparición de un nódulo quístico.
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ANEXO 2: CAMPOS BÁSICOS DEL 
DOCUMENTO DE DERIVACIÓN 
DE PACIENTES CON SÍNTOMAS/SIGNOS 
DE SOSPECHA

1. Datos de filiación del paciente y medio de contacto.

2. Datos del médico que deriva.

3. Fecha de la derivación.

4. Motivo de la derivación (según ANEXO 1).

5. Localización (mama derecha o izquierda y localización dentro de la mama).

6. Tiempo de evolución (en semanas).

7. Antecedentes familiares oncológicos, especificando parentesco con la paciente.

8. Antecedentes personales de patología mamaria, historia obstétrica y tratamientos hormonales.

Se requiere la presencia de diagramas representativos de las mamas, con indicación 
de la localización y tipo de patología.
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ANEXO 3: DATOS MÍNIMOS REQUERIDOS
DEL DOCUMENTO HISTORIA CLÍNICA 
ESPECÍFICA DE PATOLOGÍA MAMARIA

1. Datos de filiación incluyendo medio de contacto.

2. Médico que realiza la derivación y fecha de derivación.

3. Médico que realiza la historia clínica y fecha de recepción del paciente.

4. Relación de antecedentes familiares oncológicos, haciendo especial hincapié en los antece-
dentes familiares de cáncer de mama (*).

5. Relación de antecedentes personales.

6. Antecedentes ginecológicos:
a. Fórmula menstrual.
b. Tipo Menstrual.
c. Tratamientos hormonales recibidos:

• ACO indicando fecha de inicio, tiempo de uso y tipo de ACO.
• THS, indicando tiempo de uso y de finalización.
• Tratamientos recibidos para esterilidad si los hubiera.

d. Intervenciones quirúrgicas.
e. Patología ginecológica.

7. Antecedentes obstétricos:
a. Paridad.
b. Fecha del primer parto a término.
c. Lactancia.

8. Antecedentes mamarios:
a. Mastodinia.
b. Diagnóstico de patología benigna (descripción anatomopatológica).
c. Intervenciones de mama (tipo de intervención y resultado anatomopatológico).
d. Tratamientos recibidos.

9. Enfermedad actual:
a. Motivo de consulta: fecha de aparición del signo o síntoma y evolución.
b. Tumor: tamaño en cm. y localización.
c. Secreción por el pezón: aspecto y si es uni o pluri canalicular.
d. Alteración del contorno: aspecto y lugar.
e. Alteración de la piel: retracción, edema, enrojecimiento, piel de naranja, etc.

10. Exploración física: deben figurar los datos exploratorios de interés encontrados en la explo-
ración clínica, que quedarán registrados en un diagrama.

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

13. En caso de derivación se hará 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 indicación 
de la localización y el tipo de patología.

ANTECEDENTES FAMILIARES DE CÁNCER DE MAMA Y GRADO 
DE RIESGO*

GRADO MEDIO
• Familias con 3 miembros afectos de cáncer de mama (uno de ellos con relación de

primer grado).

• Familias con 2 miembros afectos de cáncer de mama (en segundo grado), y uno de
ellos de edad menor de 60 años o con cáncer de ovario a cualquier edad.

• Un familiar varón afecto de cáncer de mama.

• Un familiar afecto de cáncer de mama menor de 40 años (primer grado).

• Un familiar afecto de cáncer de mama de forma bilateral menor de 60 años (primer
grado).

• Un familiar afecto de cáncer de mama menor de 40 años (segundo grado y vía
paterna).

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

ALTO GRADO
• Familias con 2 miembros afectos (en primer grado) y además alguno de los siguien-

tes criterios:
- Cáncer de mama bilateral.
- Menos de 30 años.
- Cáncer de mama en varón.
- Ambos con menos de 50 años.
- 2 o más casos de cáncer de ovario.
- Un caso de cáncer de mama y uno de ovario.

• Familias con 3 o más miembros afectos con cáncer de mama (2 de ellos en primer
grado).
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ANEXO 4: CAMPOS BÁSICOS 
DEL DOCUMENTO DE SOLICITUD 
DE ESTUDIOS DE IMAGEN Y PUNCIÓN

1. Datos de filiación incluyendo medio de contacto.

2. Indicación del carácter urgente, preferente u ordinario de la solicitud.

3. Identificación inequívoca del profesional y del servicio peticionario.

4. Existencia de antecedentes familiares de cáncer, siguiendo los criterios del Anexo nº 3.

5. Antecedentes personales de procesos mamarios:
a. Historia previa de pruebas diagnósticas invasivas y fechas de las mismas.
b. Diagnósticos de patología mamaria previa, indicando localización exacta según cuadran-

tes y fechas de diagnóstico.
c. Tratamientos recibidos si procede.
d. Presencia de prótesis, si procede.

6. Historia de ingesta de estrógenos, indicando tipo y tiempo de uso.

7. Mamografías previas, indicando diagnósticos y anormalidades existentes con localización precisa.

8. Enfermedad actual:
a. Datos de la exploración física con la sospecha clínica (indicando la consideración de

“probablemente benigno”, “indeterminado” o “probablemente maligno”).
b. Localización en cuadrantes de la lesión.
c. Otras alteraciones de la mama:

• Secreción por el pezón indicando tipo, localización y características.
• Presencia o ausencia de retracción del pezón.
• Alteraciones de la piel.
• Mastalgia.

d. Alteraciones en las cadenas ganglionares regionales.

Se requiere la presencia de diagramas representativos de las mamas, con indicación 
de la localización y tipo de patología
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ANEXO 5: PROTOCOLO DE PRUEBAS 
DE IMAGEN
MANEJO DE LESIÓN PALPABLE. Consideraciones generales

1. Tríada diagnóstica:
• Clínica.
• Radiología.
• Punción percutánea.

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

• RM.
• Biopsia excisional.

4. Concordancia plena de malignidad:
• Malignidad establecida con una probabilidad superior al 99 %.
• Si se pretende prequirúrgicamente estadificación loco-regional la indicación sería RM.

5. Todo nódulo palpable (salvo que se trate de quiste simple) tendrá que ser estudiado por
medio de citología / alternativamente BAG.

6. Es aconsejable evitar, si se puede, exéresis del nódulo para no imposibilitar la práctica del gan-
glio centinela, si el tumor es de baja probabilidad de afectación ganglionar.

Algoritmo 1 (ver páginas siguientes).

MANEJO DE LESIÓN NO PALPABLE. Consideraciones generales

1. Tener en cuenta que la paciente acude a una revisión para valorar anormalidad detectada en
una mamografía. Deben recibir explicación completa, diagnóstico rápido y apoyo adecuado.

2. Realizar historia y exploración siempre previa a la realización de punción percutánea. La
exploración incluirá la región axilar y supraclavicular.

3. Si una lesión que, inicialmente, fue catalogada como “no palpable”, tras una segunda explo-
ración se palpa, se aplicará el protocolo de lesión palpable.

4. Toda mamografía patológica requerirá comparación con mamografías previas.
5. Se completará la mamografía inicial con una localizada magnificada, o con una ecografía.
6. Se clasifica la lesión según ACR BIRADS y se actúa en consecuencia (según protocolo de

lesión no palpable).

Algoritmo 2 (ver páginas siguientes).
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ALGORITMO 1

134 Cáncer de mama

Masa palpable
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* Pared fina, contenido libre de ecos, claro refuerzo posterior.
** Existencia de polos sólidos, pared gruesa, irregular, tabiques gruesos, margen interno

convexo.
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ALGORITMO 1 (Continuación)
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Quística
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ALGORITMO 2
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ANEXO 6: PROTOCOLO DE SELECCIÓN 
DEL MEJOR MÉTODO DE BIOPSIA

1. LESIONES CLASIFICADAS COMO BIRADS 3

■ Seguimiento de intervalo corto (semestral unilateral, anual bilateral) durante 2 ó, 3 años.

■ Se hará PAAF (si nódulo) o SDAV (si microcalcificación) como alternativa al seguimiento
de intervalo corto en las siguientes situaciones:

• Pacientes de alto riesgo con mutación genética.
• No exista seguridad de que se sometan al control.
• Genere gran ansiedad.
• Demanda del paciente.

2. LESIONES CLASIFICADAS COMO BIRADS 4 Ó 5 
Nódulo

• Si es visible con ecografía, se recomienda la realización de BAG de 14 G ecoguiada.
• Si no es visible con ecografía:

- Si es mayor de 15 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
• Si menor de 15 mm., se recomienda la realización de ABBI.
• Si es mayor de 15 mm., debería hacerse BAV o BAG guiada por estereotaxia.
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ANEXO 7: PROTOCOLO DE ESTUDIO
CITOHISTOLÓGICO
OBJETIVOS

■ Establecer el diagnóstico citohistológico de la lesión radiológica sospechosa, descar-

tando o confirmando su naturaleza maligna.

■ Llevar a cabo el estudio anatomopatológico tras la cirugía que defina el especímen estu-

diado según las características establecidas más adelante.

■ Custodia y archivado de todo el material anatomopatológico.

■ Comunicación de resultados al Registro de Tumores del Hospital.

MATERIAL DE ESTUDIO Y PROCEDIMIENTO

1.CITOLOGÍAS
LA DESCRIPCIÓN SEGUIRÁ EL SIGUIENTE PROCEDIMIENTO 
A. PROCEDENCIA

En cáncer de mama la procedencia de la muestra citológica será de alguno de los
siguientes:
• Secreción por el pezón.
• PAAF de nódulo sólido o quístico, o de masa mal definida.
• Impronta o rascado de tejido en fresco procedente de acto quirúrgico.
• Líquido de quiste.

B. RECEPCIÓN 
En fresco o en portas fijados con alcohol 95º o cytospray.

C. RECONOCIMIENTO
Número de portas y la cantidad y aspecto del líquido si la muestra procede de un quiste.

D. DESCRIPCIÓN MACROSCÓPICA
• Procesamiento: mediante centrifugado o citocentrifugado, extensiones, impronta, etc.
• Tinción: Papanicolau, Giemsa, Diff-Quick, hematoxilina-eosina, etc.
• Técnicas especiales: inmunohistoquímica, PCR, etc.
• Calidad de la muestra: valorable o no, especificando la causa.

E.ESTUDIO Y DESCRIPCIÓN MICROSCÓPICAS
F. DIAGNÓSTICO

Según las siguientes categorías.

• POSITIVA, con orientación diagnóstica.
• NEGATIVA.
• SOSPECHOSA, con orientación diagnóstica.
• NO VALORABLE, insuficiente, lítica, artefactada, etc.
• En secreción de pezón:

- Orientación hacia patología funcional u orgánica.
- Presencia o ausencia de atipia.
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G. INFORME CITOLÓGICO DEFINITIVO

H. ARCHIVADO
• Portaobjetos.
• Copias de informes.
• Muestras digitalizadas o fotografías.
• Informatización de archivo por SNOMED de Lugar (T) y Diagnóstico (M).

2.BIOPSIAS 
LA DESCRIPCIÓN SEGUIRÁ EL SIGUIENTE PROCEDIMIENTO

A. PROCEDENCIA
La procedencia será alguna de las siguientes
• BAG (PAAG):biopsia-punción con aguja gruesa.
• Biopsia incisional.
• Biopsia excisional.
• Pieza de reexcisión.
• Pieza de mastectomía.
• Pieza de extirpación de recidiva.
• Ganglio centinela.
• Segunda opinión.

B. RECEPCIÓN
• BAG: inclusión de todo el material.
• Biopsia incisional: mismo procedimiento.
• Biopsia excisional: Se recibirá el tejido en formol, sin seccionar y correctamente orientado.
• Pieza de reexcisión: igual que la biopsia excisional.
• Extirpación de recidiva: igual que la biopsia excisional.
• Pieza de mastectomía: igual que la biopsia excisional, con orientación e inclusión de

vaciado ganglionar si se hizo. Debe de procesarse el mismo día.
• Ganglio centinela: puede ser recibido en fresco para observar el colorante azul, o en

formol, según lo pactado para el periodo de aprendizaje.
• Segunda opinión: al menos uno o varios bloques de parafina e información clínico-

diagnóstica.

C. PROCESADO Y ESTUDIO MACROSCÓPICO
• BAG: seguirá el mismo procedimiento que para las citologías, pero incluyendo estu-

dio inmunohistoquímico
• Biopsia incisional: proceder de forma similar pero con descripción de bordes
• Biopsia excisional: el método que deberá seguirse es el siguiente

1 Pasos comunes a todos los orígenes:
1. Inspección visual, palpación y diámetro 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 quirúrgico.
3. Secado y limpieza.
4. Inmersión durante 30 segundos en líquido de Bouin.
5. Enjuagar en agua y secar.
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2 Pasos específicos según el origen y la sospecha clínica:
1. Si masa palpable: secciones paralelas cada 3-5 mm.
2. Si se sospecha fibroadenoma: corte por cada cm. del nódulo.
3. Si se sospecha neoplasia:

a. Tallado según tamaño:
i. menor de 3 cm.: inclusión total o subtotal.
ii. mayor de 3 cm.: inclusión de 4-5 cortes, así como de los bordes 

quirúrgicos y algún corte representativo de la pieza, piel y músculo.

b. Descripción macroscópica en dos diámetros.
c. Localización del tumor en la pieza.
d. Distancia a los bordes quirúrgicos más cercanos.

4. Si no hay zonas sospechosas: incluir áreas más firmes y las de aspecto fibroso hasta
un máximo de 10 bloques.

5. Si es una zona de anormalidad mamográfica:
a. menor de 3 cm.: incluir totalmente.
b. mayor de 3 cm.: incluir toda la zona de anormalidad radiológica y algún

corte representativo del resto.

6. Pieza de desconexión del pezón: investigar la localización del crecimiento papilar a
punta de tijera fina con extremo romo explorando los ductos, o se harán cortes
paralelos desde el área subareolar a la zona profunda, incluyendo gran número de
ellos.

• Reexcisión o ampliación de extirpación previa 

1. Inclusión total de las paredes o la cicatriz de la intervención previa.
2. Inclusión de cortes representativos del resto.
3. Inclusión de cortes de contorno quirúrgico, si está a menos de 1 cm.

• Pieza de extirpación de recidiva
1. Inclusión de las zonas sospechosas.
2. Cortes de los márgenes quirúrgicos cercanos.

• Pieza de mastectomía:
1. Orientación de la pieza.
2. Inspección y descripción visual.
3. Localización del tumor según el cuadrante.
4. Descripción del tamaño del tumor en dos diámetros.
5. Relación del tumor con piel y el músculo.
6. Descripción de los márgenes, medidos en milímetros cuando son menores

de 1 cm.
7. Describir el resto de la mama.
8. Estudio de la axila:

a. Número de ganglios, preferiblemente separados por niveles.
b. Diámetros del mayor.
c. Descripción de otras alteraciones en ellos y en tejidos blandos remitidos.
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9. Preparación para estudio microscópico:
a. Inclusión de 3-5 cortes del tumor o sus restos.
b. Inclusión de 1 corte de cada cuadrante restante.
c. Inclusión de, al menos, 1 corte de pezón-areola y de piel.
d. Inclusión de cortes de los bordes quirúrgicos más cercanos. Por la cara pro-

funda hacer secciones cada cm., paralelos entre sí y perpendiculares a la piel
(sin seccionarla).

e. Cortes de cualquier otra lesión macroscópica llamativa.
f. Inclusión de un corte de cada uno de los ganglios y de tejidos blandos si

están afectados macroscópicamente.

• Ganglio centinela: está poco definido el número de cortes que deben incluirse.

D. ESTUDIO MICROSCÓPICO
Debe incluir los siguientes apartados:
Para Carcinomas Infiltrantes

1. Tipo histológico: según la clasificación de la OMS (1982) y la de Tavassoli (1999):
• Carcinoma ductal infiltrante, con sus variantes.
• Carcinoma lobulillar infiltrante, con sus variantes.
• Carcinoma mixto ducto-lobulillar.
• Carcinoma metastásico especificando origen, si es posible.

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

Formación de Pleomorfismo Nºmitosis PUNTOS
túbulos/papilas nuclear por 10 campos CGA (*)

> 75 % Monomorfismo < 10 1
10-75 % Moderado 10-20 2
< 10 % Marcado > 20 3

(*) Se corregirá según el diámetro del campo visual usado por el microscopio

GRADO = suma de la puntuación parcial de los 3 parámetros:
• Grado I: 3-5 puntos
• Grado 2: 6-7 puntos
• Grado 3: 8-9 puntos

3. Componente in situ asociado: valorar la relación in situ-infiltrante, de la siguiente
manera:

• Relación < 25 %: componente in situ ligero.
• Relación entre 25-50 %: componente in situ moderado.
• Relación > 50 %: componente in situ extenso.
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4. Tamaño del tumor:
• Medición macroscópica: los 3 diámetros del tumor, dados en centímetros.
• Medición microscópica: el diámetro mayor. Se dará en milímetros en tumores

menores de 1 cm.

5. Multicentricidad: nidos tumorales separados más de 3 cm. o en diferentes cuadrantes.
6. Multifocalidad: nidos separados menos de 3 cm., o en el mismo cuadrante o en el

mismo corte histológico, pero sin tocarse.
7. Presencia de necrosis y calcificaciones.
8. Presencia de invasión linfática y perineural.
9. Presencia de invasión de la piel y/o el músculo subyacente para definir carcinoma

localmente avanzado.
10. Estado del margen quirúrgico: especificada la distancia, en milímetros si es menor

de 1 cm.
11. Estudio de los ganglios linfáticos:

a. Número total de ganglios, separados por niveles.
b. Número de ganglios centinelas especificando si son primarios o accesorios.
c. Número de ganglios afectados con especificación del tamaño del foco

metastásico:
- Mayor de 2 mm.: metástasis.

- Entre 0,2 y 2 mm.: micrometástasis.

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

d. Si hay invasión de la cápsula o de los tejidos blandos vecinos.

Para Carcinomas In Situ
1. Carcinoma lobulillar in situ: especificar variedad. Dado que es un marcador de riesgo,

lo único obligado es detectar su presencia.
2. Carcinoma ductal in situ (CDIS):

e. Variedad histológica.
f. Grado nuclear de Van Nuys (score 1-3).
g. Índice pronóstico de Van Nuys.
(Se puntúa cada uno de los siguientes parámetros por separado y se suman las
puntuaciones obtenidas)

Grado nuclear T Bordes Puntos

Bajo sin necrosis ≤ 15 mm. ≥ 10 mm. 1

Bajo con necrosis 15-40 mm. 1-9 mm. 2

Alto > 40 mm. < 1 mm. 3
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INDICE:
• Riesgo bajo: 3-4 puntos.
• Riesgo intermedio: 5-7 puntos.
• Alto riesgo: 8-9 puntos.

3. Presencia o ausencia de microinvasión: nidos de invasión del estroma, ninguno > 1 mm.

3. TÉCNICAS ESPECIALES

a. Rutinarias:

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

• Para estrógenos.
• Para progesterona.

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

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

1. Herceptest: tiñe mediante inmunohistoquímica la proteína de la membrana
(dominio extracelular del receptor). Debe darse cualitativamente:

a. Grado 0: menos del 10 % de las membranas celulares.
b. Grado + : tinción débil o moderada y parcial en más de 10 %.
c. Grado ++ : tinción débil o moderada en toda la membrana, en más

del 10 %.
d. Grado +++: tinción completa difusa e intensa en más del 10 %.

2. FISH: de aplicación en Herceptest ++, mediante el estudio de la amplificación del gen
en el núcleo.

b. Opcionales:

1. p53.
2. Cadherina-E: útil en la diferenciación de carcinomas de origen ductal (Cadherina E +)

y lobulillar (cadherina E -).
3. PQ-15: de valor en tumores pobremente diferenciados, ya que marca diferenciación

apocrina.
4. Actina alfa-músculo liso: diagnóstico diferencial entre hiperplasias simples y atípicas

(+) y el carcinoma in situ.
5. Marcadores de diferenciación neuroendocrina.
6. Citoqueratinas AE 1-3 y CAM 5.2: son marcadores de inmunohistoquímica, de utili-

dad para detectar ITC en ganglios, sobre todo en centinelas.
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4. BIOPSIAS INTRAOPERATORIAS

a. La indicación de practicar una biopsia intraoperatoria debe ser acordada conjuntamente
por cirujano y patólogo. La decisión última de hacerla o de demorar el diagnóstico hasta el
estudio en parafina es del patólogo según las condiciones y manejo de la pieza.

b. Características de calidad:
1. Adecuada información clínico-radiológica para saber la localización de la lesión.
2. Adecuada orientación de la pieza tras la excisión.
3. Envío de la misma en fresco y sin seccionar.
4. Medio eficaz de traslado quirófano-anatomía patológica.
5. Comunicación telefónica directa e independiente entre cirujano y patólogo.
6. Información inmediata tanto verbal como escrita del patólogo al cirujano.

c. Objetivos:
1. Confirmar o descartar un diagnóstico radiológico de carcinoma.
2. Aportar algún parámetro diagnóstico que pueda modificar la actividad quirúrgica.
3. Establecer el estado de los bordes quirúrgicos.
4. Confirmar o descartar infiltración del músculo y/o la piel.

d. Contraindicaciones:
1. Si la sospecha preoperatoria de carcinoma es baja.
2. Si el tumor radiológicamente es menor de 5 a 10 mm.
3. Si sólo existe una simple “anormalidad” radiológica.
4. En lesiones papilares, por la dificultad para diferenciar hiperplasia intensa atípica de

carcinoma in situ o infiltrante.
5. En biopsias incisionales muy pequeñas porque el fragmento puede no ser represen-

tativo del tumor global.
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CLASIFICACIÓN TNM (VERSIÓN 6ª 2003 DE LA AJCC)

■ Tx: no se encuentra.

■ T0: 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 pezón en ausencia de tumor (la enfermedad
de Paget del pezón con tumor medible, se clasifica en función del tamaño del tumor).

■ T1: ≤ 2cm. de diámetro mayor.

• T1mic: microinvasión. ≤ 0,1 cm.

- MIICROINVASIÓN: extensión de células cancerígenas a través de la membrana
basal a los tejidos adyacentes con un foco no mayor de 0,1 cm. Si hay varios focos
de microinvasión, se toma el de mayor tamaño, sin sumarlos, y se registra como
se hace con los carcinomas múltiples invasivos.

• T1a: > 0,1 y ≤ 0,5 cm.

• T1b: > 0,5 y ≤ 1 cm.

• T1c: > 1 y ≤ 2 cm.

■ T2: > 2 cm. y ≤ 5 cm. de diámetro mayor.

■ T3: > 5 cm. de diámetro mayor.

■ T4: cualquier tamaño, pero con extensión directa a la pared del tórax o a piel.

• T4a: extensión a la pared torácica (incluye costillas, intercostales y el músculo pec-
toral menor, pero no el pectoral mayor)

• T4b: edema (incluye piel de naranja), ulceración de la piel de la mama o lesiones
satélites cutáneas confinadas a la misma mama.

• T4c: T4a y T4b.

• T4d: Carcinoma inflamatorio
- Induración cutánea difusa con borde erisipeloide, sin que generalmente se pueda

palpar masa subyacente. Si al realizar la biopsia de la induración no aparece tumor
y no existe tumor localizado que se pueda medir, debe clasificarse como Tx. Las
categorías T1, 2 y 3 pueden coexistir con depresiones cutáneas, retracción del
pezón u otras alteraciones, salvo las descritas en T4a y T4b, sin que afecte a la cla-
sificación.

NOTA: Cualquiera de las categorías T pueden llevar el sufijo c o p en función de que la clasi-
ficación se haya realizado por medición clínico-radiológica o por anatomía patológica.

■ Nx. No se pueden valorar (resecados previamente).

■ N0: No hay metástasis ganglionares.

■ N1: Metástasis en ganglios ipsilaterales móviles.

■ N2: Metástasis en ganglios ipsilaterales fijos entre ellos o a otras estructuras, o en ganglios
en la mamaria interna detectados por examen físico o radiológico (excluida linfografía) en
ausencia de afectación axilar.

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

• N2b: En mamaria interna por examen físico o radiológico (no linfografía), en ausen-
cia de ganglios axilares.
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■ N3: Metástasis en ganglios infraclaviculares homolaterales con o sin afectación axilar ; o en
mamaria interna (por exploración o radiología–excluir linfografía-) junto con evidencia de
afectación axilar ; o metástasis en ganglios supraclaviculares con o sin afectación axilar o de
mamaria interna.

• N3a: ganglios infraclaviculares ipsilaterales.

• N3b: Mamaria interna y axilar homolateral.

• N3c: supraclavicular.

Nota: el examen de un ganglio centinela vale para realizar la clasificación patológica, pero debe
establecerse que se hizo por esa técnica (sn). Por ejemplo, la presencia de centinela negativo,
sin linfadenectomía posterior es un pN0sn.

■ pNx: no se puede establecer (resecados previamente o no resecados para estudio).

■ pN0: ausencia de metástasis ganglionares.

• Los casos con la presencia de células tumorales aisladas (ITC) se clasifican como
pN0. Se define ITC como focos de células tumorales con tamaños 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
metastásica, pero deben ser evaluadas por separado. Lo mismo se aplicará a la
detección de células tumorales en los ganglios por técnicas no morfológicas (cito-
metría o análisis DNA). Su clasificación es la siguiente:

- pN0 (i-): sin metástasis observables y con hallazgos morfológicos negativos
para ITC.

- pN0 (i+): sin metástasis observables, pero con hallazgos morfológicos positivos
para ITC, realizados por IMH.

- pN0 (mol-): sin metástasis observables y con hallazgos morfológicos negativos
para ITC, usando PCR.

- pN0 (mol+): sin metástasis observables, pero con hallazgos morfológicos posi-
tivos para ITC, realizados por PCR.

■ pN1mic: micrometástasis > 0.2 mm. pero ≤ 2 mm.

■ pN1: metástasis en 1-3 ganglios axilares homolaterales y/o mamaria interna homolateral
con metástasis microscópicas detectadas por centinela, pero sin evidencia clínica de ella.

• pN1a: Metástasis en 1-3 axilares con, al menos, un foco > 2 mm.

• pN1b: Metástasis microscópicas en mamaria interna detectadas por centinela, sin
evidencia clínica de afectación (estudios de imagen negativos, excluyendo linfoescin-
tigrafía, y examen físico negativo).

• pN1c: metástasis en 1-3 ganglios axilares y mamaria interna con afectación micros-
cópica pero sin evidencia clínica de afectación. Si la suma de axilares y mamaria
interna es > 3, la mamaria interna se clasifica como pN3b.

■ pN2: Metástasis en 4-9 ganglios axilares o en mamaria interna demostrables por examen
físico o pruebas radiológicas (excluida linfografía).

• pN2a: 4-9 axilares (al menos un depósito > 2 mm).

• pN2b: metástasis en mamaria interna por examen o prueba radiológica, en ausen-
cia de afectación axilar.
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■ pN3: metástasis en 10 o más ganglios axilares homolaterales; o en ganglios homolaterales
infraclaviculares; o en mamaria interna ipsilateral clínicamente aparentes, en presencia de
afectación axilar ; o afectación de más de 3 ganglios axilares y afectación microscópica no clí-
nicamente aparente de la mamaria interna; o ganglios supraclaviculares.

• pN3a:
- Metástasis en ≥ 10 ganglios axilares (un depósito, al menos > 2 mm.).
- Metástasis infraclaviculares.

• pN3b:
- Metástasis clínicamente evidentes en la mamaria interna ipsilateral concurrente

con afectación axilar en el estudio histológico.
- Metástasis en > 3 ganglios axilares homolaterales junto con la presencia de afec-

tación metastásica microscópica de la mamaria interna ipsilateral (detectada por
BGC o por disección de la misma) pero sin evidencia clínica de afectación.

• pN3c: metástasis supraclavicular.

Mx: no se han buscado.

M0: no existen.

M1: existen (incluye ganglios supraclaviculares).

NOTA: se define como la presencia o ausencia de tumor residual tras la resección quirúrgica.
No afecta a la clasificación TNM. Los grados son los siguientes:

■ R0: resección sin evidencia de tumor residual.

■ R1: resección con evidencia de tumor residual microscópico.

■ R2: resección con evidencia de tumor residual macroscópico.

■ Estadio 0: Tis N0M0 

■ Estadio I:

• T1micN0M0 

• T1N0M0

■ Estadio IIA:

• T0N1M0

• T1N1M0 

• T2N0M0

■ Estadio IIB:

• T2N1M0

• T3N0M0
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■ Estadio IIIA:

• T0N2M0

• T1N2M0

• T3N1M0

• T3N2M0

■ Estadio IIIB: cualquier T4, M0

■ Estadio IIIC: cualquier N3

■ Estadio IV: todos los M1
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ANEXO 8: CAMPOS BÁSICOS 
DEL DOCUMENTO INFORME DE ESTUDIO
HISTOLÓGICO
EXAMEN MACROCÓSPICO

En el primer examen, que será el MACROSCÓPICO, se hará referencia a los siguientes
puntos:

1. Tipo de muestra remitida durante el proceso de diagnóstico y de tratamiento quirúrgico,
según los siguientes ítems:

■ PAAF.

■ Biopsia incisional.

■ Biopsia asistida por vacío.

■ Biopsia escisional percutánea.

■ Biopsia quirúrgica diagnóstica, con arpón o no.

■ Tumorectomía.

■ Cuadrantectomía.

■ Disección axila.

■ Mastectomía.
2. Localización de la tumoración por mama y cuadrantes.
3. Estado del borde (estrellado o circunscrito) y existencia o no de afectación del músculo o

de la piel.

EXAMEN MICROSCÓPICO

El examen MICROSCÓPICO tendrá los siguientes apartados:
1. TIPOS HISTOLÓGICOS

Ductal infiltrante.
Debe hacerse referencia al tipo específico según los siguientes ítems 

■ Tipo NOS.

■ Mucinoso.

■ Medular.

■ Medular atípico.

■ Tubular.

■ Cribiforme.

■ Micropapilar.

■ Papilar.

■ Apocrino.

■ Endocrinoide.

■ Células pequeñas.

■ Metaplásico.

■ Mucinoso-papilar.
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■ Adenoide quístico.

■ Secretor (juvenil).

■ Células claras.

Lobulillar infiltrante 
■ Clásico.

■ Trabecular.

■ Alveolar.

■ Túbulo-lobular.

■ Histiocitoide-pleomórfico.

■ Apocrino.

■ Anillo de sello.

■ Mixto.

Ductal in situ
■ Sólido.

■ Comedoniano.

■ Cribiforme.

■ Micropapilar.

■ Papilar intraquístico.

■ Sobre papiloma.

■ Quístico hipersecretor.

■ Anillo de sello.

■ Cancerización lobulillar.

■ Combinado.

Lobulillar in situ
■ Clásico.

■ Célula grande.

■ Grado I.

■ Grado II.

■ Grado III.

■ Extensión 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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2. COMPONENTE INTRADUCTAL 
Se hará referencia a si es exclusivo o no. En este segundo caso, se tendrá que indicar
la extensión del componente. En ambos casos se determinará el grado histológico.
La extensión del componente in situ, en el seno de un tumor infiltrante se hará de
acuerdo a la siguiente escala.
■ Marcado: si es mayor del 50 %.
■ Moderado: si está entre el 25 y 50 % del tumor.
■ Ligero: si es menor del 25 % del tumor.

3. Existencia o no de INVASIÓN VÁSCULO-LINFÁTICA Y/O 
PERINEURAL.

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

La gradación de estos ítems se realizará según la siguiente escala:
■ +++
■ ++
■ +
■ –

5. Presencia o ausencia de CALCIO, y su localización
6. Estado del BORDE QUIRÚRGICO en los tratamientos 

conservadores.
Se diferenciarán los siguientes campos:
■ En caso de borde libre, debe indicarse la distancia del mismo al tumor, según la

siguiente gradación:
• Muy próximo (< 1 campo 400x)
• < 1 mm.
• 1-10 mm.
• > 10 mm.

■ Si el borde está afectado, debe hacerse referencia a los siguientes ítems:
• Si el borde afecta al componente in situ o invasor.
• Si la afectación del borde es focal o extensa.
• Qué borde quirúrgico es el implicado.

7. GRADO HISTOLÓGICO 
Según la clasificación de Scarff-Bloom-Richarson/Elston-Ellis.

8. ESTUDIO GANGLIONAR
■ Número de ganglios axilares examinados y número de ganglios afectados,

haciendo referencia a si el componente es microscópico o no.
■ Estado de la cápsula ganglionar y de los tejidos periganglionares, haciendo referen-

cia a si la afectación es focal o amplia.
■ Estudio del ganglio centinela, haciendo referencia a si se realizaron técnicas de IMH.
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9. LESIONES DE RIESGO asociadas en la MAMA RESTANTE
■ Fibroadenoma.
■ Papilomatosis juvenil.
■ Cicatriz radial.
■ Hiperplasia ductal intensa.
■ Hiperplasia ductal atípica.
■ Hiperplasia lobulillar atípica.
■ Palilomatosis atípica.
■ Lesión postradioterapia.
■ Lesión postquimioterapia.

10. EXTENSIÓN ESPECIAL
■ Carcinoma inflamatorio.
■ Recidiva en pared.
■ Enfermedad de Paget.
■ Carcinoma multifocal.
■ C. localmente avanzado.
■ Metástasis extraxilar.
■ Carcinoma bilateral.
■ Carcinoma multicéntrico.
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ANEXO 9: CLASIFICACIÓN BI-RADS 
(3ª edición)
CÓDIGOS DE LA CLASIFICACIÓN BIRADS

(Las categorías han sido definidas en el American College of Radiology, Breast Imaging Reporting
and Data System (BIRADS).

■ BIRADS 0: El estudio es incompleto y se necesita evaluación radiológica adicional.

■ BIRADS 1: La mamografía es normal.

■ BIRADS 2: Se observa un hallazgo benigno. La mamografía es negativa.

■ BIRADS 3: Se observa un hallazgo probablemente benigno. Se sugiere un seguimiento
corto del mismo (recomendamos una evaluación cada seis meses, durante un periodo
de dos años). Si la lesión permanece estable durante ese tiempo, el paciente deberá rea-
lizarse screening anual.

■ BIRADS 4: Existe un hallazgo o una anomalía sospechosa. Debe considerarse la eva-
luación citológica o histológica.

■ BIRADS 5: Existe una lesión con alta probabilidad de malignidad. Se requiere biopsia.
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ANEXO 10: CAMPOS BÁSICOS 
DEL DOCUMENTO INFORME 
DE ESTUDIOS REALIZADOS
DATOS DE IDENTIFICACIÓN DEL PACIENTE

TÉCNICAS DE IMAGEN

■ MAMOGRAFÍA
• Fecha de realización.

• Tipo de patrón glandular, de acuerdo a los siguientes items:
- Predominio graso.
- Densidad media.
- Heterogéneo.
- Extremadamente denso.

• Descripción de la lesión, con referencia a la mama afectada.
- Nódulo: deben señalarse las características del mismo en cuanto a tamaño, forma,

márgenes, densidad y calcificaciones asociadas. Dentro de este apartado, se indi-
cará si el ganglio es intramamario o no, y si son únicos o múltiples.

- Descripción de la presencia o no de microcalcificaciones, indicando morfología y
distribución, y estableciendo los siguientes items:

• Benignas.
• Bilateral dispersas.
• Probablemente Benignas.
• Sospechosas.
• Altamente sospechosas.

• Presencia o no de asimetría y/o distorsión.

• Localización de la lesión o lesiones por cuadrantes.

• Hallazgos asociados.

• Descripción de los cambios con respecto a mamografías previas, indicando si las
aporta o no, y si los cambios son o no significativos.

• Clasificación BIRADS.

• Recomendación de la conducta que debe seguirse.

■ ECOGRAFÍA
• Fecha de realización.

• Descripción de la lesión y localización con referencia a la mama afectada y a los cua-
drantes, según los siguientes ítems:

- No visible.
- Quiste simple.
- Quiste complejo.
- Sólido benigno/probablemente benigno.
- Sólido sospechoso.
- Prueba rehusada.

154 Cáncer de mama

Cancer de mama 11  4/2/05 13:17  Página 154



ESTUDIOS CITOPATOLÓGICOS

Debe indicarse el método de imagen usado como guía de punción, así como la fecha de realiza-
ción, si el resultado es concluyente o no y adjuntar el informe enviado por el anatomopatólogo.

Las técnicas podrán ser :

■ PAAF.
■ BAG.
■ SDAV.
■ ABBI.
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ANEXO 11: PROTOCOLO DE MANEJO TRAS
ESTUDIOS DE IMAGEN Y CITOHISTOLÓGICO
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CARCINOMA DUCTAL IN SITU

LESIÓN NO PALPABLE

LESIÓN PALPABLE

CARCINOMA INFILTRANTE

LESIÓN NO PALPABLE

LESION PALPABLE

DIAGNÓSTICO NO CONCLUYENTE

Estadificación clínica

DIAGNÓSTICO EXCLUYENTE ALTA DEL SUBPROCESO

DIAGNÓSTICO CITO-HISTOLÓGICO

MARCADO CON
ARPÓN SEGUIDO DE
TUMORECTOMÍA Y
DISECCIÓN AXILAR

APLICAR PROTOCOLO
DE TRATAMIENTO DEL

CDIS

MARCADO CON
ARPÓN Y

TUMORECTOMÍA

CARCINOMA INFILTRANTE
ESTADIO III clínico

CARCINOMA INFILTRANTE
ESTADIO I- II clínicos

APLICAR PROTOCOLOS DE
TRATAMIENTO

NEOADYUVANTE

APLICAR PROTOCOLO DE
TRATAMIENTO QUIRÚRGICO DEL

CARCINOMA INFILTRANTE

REPETIR ESTUDIO BAJO
CONTROL DE LA UMCM.
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ANEXO 12: PROTOCOLO DE ESTUDIO 
DE EXTENSIÓN
OBJETIVOS

■ Descartar la presencia de enfermedad oncológica que contraindique el tratamiento
locorregional del tumor primario.

■ Establecer la extensión del proceso para determinar cual es el mejor tratamiento.

■ Clasificar la enfermedad según las normas de la AJCC.

■ Investigar posibles procesos comórbidos que pudieran complicar o contraindicar la rea-
lización del tratamiento.

PROCEDIMIENTO

■ La indicación de las pruebas se realizará en función de los hallazgos clínicos y/o pato-
lógicos.

■ Se realizará siempre antes de aplicar cualquier tratamiento.

■ Algunas de las pruebas marcadas con un asterisco, se realizarán sólo en los casos
especificados.

PRUEBA P. obligadas Momento de la petición Prescriptor
según estadio

Hemograma I-IV Previo a tratamiento Cirugía/Ginecología/Oncología
local o sistémico

Coagulación básica I-IV Previo a tratamiento Cirugía/Ginecología/Oncología
local o sistémico

Bioquímica general I-IV Previo a tratamiento Cirugía/Ginecología/Oncología
local o sistémico

Pruebas función hepática I-IV Previo a tratamiento Cirugía/Ginecología/Oncología
local o sistémico

Estudio ferrocinético I-IV Previo a tratamiento Oncología 
sistémico Médica/Radioterapia

M. tumorales (1) Previo a tratamiento Oncología 
sistémico Médica/Radioterapia

Radiografía de tórax (2P) III-IV Previo a tratamiento Cirugía/Ginecología/Oncología
local sistémico

Electrocardiograma I-IV Previo a tratamiento Cirugía/Ginecología/Oncología
local o sistémico

Ecografía abdominal III-IV Previo a tratamiento Cirugía/Ginecología/Oncología
local o sistémico

Ecografía región axilar (2) Previo a tratamiento sistémico Oncología 
y/o supraclavicular Médica/Radioterapia

TAC (3) Previo a tratamiento sistémico Oncología 
Médica/Radioterapia

RMN (4) Previo a tratamiento Cirugía/Ginecología/Oncología
local o sistémico
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PRUEBA P. obligadas Momento de la petición Prescriptor
según estadio

Gamm.agrafia ósea II-IV Previo a tratamiento Cirugía/Ginecología/Oncología
local o sistémico

Ecocardiografia (5) Previo a tratamiento sistémico Oncología 
Médica/Radioterapia

MUGA (5) Previo a tratamiento sistémico Oncología 
Médica/Radioterapia

(1) Prueba opcional. Se utilizará en aquellos casos en que la paciente entre en ensayo clínico y si así lo recomienda
el protocolo. Recomendado en la evaluación inicial de enfermedad metastásica, sobre todo si la enfermedad no
es medible.

(2) Son pruebas opcionales de interés para la evaluación en caso de tratamiento neoadyuvante.

(3) Se utilizarán en caso de anormalidad en alguna de las pruebas radiológicas basales y ante la sospecha de reci-
diva locorregional y/o a distancia.

(4) Cuando hay dudas para la realización de un tratamiento conservador. Para la detección de recidiva mamaria, tras
tratamiento conservador, en caso de que existan dudas en la mamografía. Para la evaluación de sospecha de
compresión medular. Para etiquetar LOES hepáticas, en caso de dificultades de diagnóstico con otras técnicas.
Para el diagnóstico de M1-BRA cuando hay dudas por otras técnicas.

(5) En caso de tratamiento con reconocida toxicidad cardiaca.

Estará indicada cualquier prueba radiológica en caso de anormalidades bioquímicas o clínicas
que lo aconsejen.
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ANEXO 13: PROTOCOLO DE TRATAMIENTO
QUIRÚRGICO
OBJETIVOS

■ Control locorregional de la enfermedad.
■ Estudio histológico para determinar la estirpe y establecer una correcta estadificación,

según las normas y criterios TNM.

PROCEDIMIENTO

■ Extirpación del tumor primario, conservando o no el resto de la glándula mamaria.
■ Disección axilar de, al menos, los niveles I-II.

OPCIONES DE TRATAMIENTO QUIRÚRGICO EN EL CDIS
■ CIRUGÍA CONSERVADORA con RADIOTERAPIA postoperatoria (nivel de evidencia 1a).
■ MASTECTOMÍA SIMPLE con o sin reconstrucción mamaria. Son indicaciones con nivel de

evidencia 1a:
• CDIS extenso, de 2 ó más cuadrantes.
• Tamaño del CDIS ≥ 4cm.
• Márgenes afectados tras una reescisión.
• Decisión del paciente.
• Lesión inicial de difícil localización y no asociada a microcalcificaciones.
• Tras recidiva después de un tratamiento conservador.
• Contraindicación para el uso de radioterapia.

■ CIRUGIA CONSERVADORA sóla en casos muy seleccionados (nivel de evidencia 2b).
Considerar la posibilidad de realizar un ensayo clínico.

INDICACIONES DE DISECCIÓN AXILAR EN EL CDIS
■ En general no existe indicación cuando el CDIS es puro (nivel de evidencia 1a).
■ Puede considerarse en casos de alto riesgo de microinvasión: lesiones de alto grado,

con gran componente comedoniano o lesiones grandes.
■ El procedimiento estándar es la disección axilar de los niveles I y II.
■ El uso de la técnica del GANGLIO CENTINELA, es una opción para centros acredi-

tados. Debe hacerse también en todos los casos en que su uso posterior pudiera
estar comprometido: mastectomía y excisión del CSE.

OTRAS RECOMENDACIONES:
• La reconstrucción mamaria inmediata es una opción para aquellas mujeres que

rechacen el tratamiento conservador.

• La cirugía conservadora debe asegurar la extirpación 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.
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Estadio 0
Tis N0 M0

Tumorectomía con
margen adecuado

Mastectomía ±
reconstrucción

Tumorectomía sin
márgenes adecuados

Ampliación ±
Reconstrucción

• Área de microcalcificaciones > 4 cm.
• Inadecuado resultado estético
• Variedad papilar

• Área de microcalcificaciones < 4 cm.
• Nódulo < 4 cm.
• Relación de tamaños lesión/mama adecuado

Margen adecuado

Margen no adecuado

Existen casos seleccionados donde se puede obviar la Radioterapia.
Es obvia la necesidad de ENSAYOS CLÍNICOS.

TAMOXIFENORADIOTERAPIA

Como tratamiento
preventivo contralateral
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TRATAMIENTO QUIRÚRGICO DE LAS FORMAS INVASIVAS
OPCIONES DE TRATAMIENTO QUIRÚRGICO EN LAS FORMAS PRECOCES
(Estadio I, II y IIIA excluyendo los tumores T3):

A las mujeres con cáncer de mama se les debe ofrecer la elección de un tratamiento conserva-
dor con disección axilar y la mastectomía radical modificada.

Todos los pacientes deben ser informados de los riesgos y beneficios de cada procedimiento.

■ CIRUGÍA CONSERVADORA con DISECCIÓN AXILAR de los niveles I y II (nivel de evi-
dencia 1a).

■ MASTECTOMÍA TOTAL con DISECCIÓN AXILAR de los niveles I y II (nivel de evidencia 1a).

A la mujeres con sospecha preoperatoria de carcinoma infiltrante y un tamaño menor de 2 cm.
se les debe explicar la naturaleza de la entidad, ofrecerles la elección de un tratamiento conser-
vador con disección axilar y la mastectomía radical modificada y avisarles de la posibilidad de pre-
cisar varias intervenciones para el control de la enfermedad.

La decisión de realizar una u otra depende en gran medida del paciente, pero existen, no obs-
tante, contraindicaciones para el uso de tratamiento conservador, la mayoría de ellas relativas:

• Tamaño de la lesión > 5 cm.

• Tumores < 5 cm., pero en una mama de pequeño volumen, donde el tratamiento con-
servador no asegura un buen resultado estético.

• Presencia de tumores múltiples o en más de un cuadrante.

• Contraindicación 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-
meación linfática, y la afectación axilar ganglionar masiva.

• Los tumores centrales y la presencia de prótesis mamarias (contraindicaciones relativas).

• Márgenes 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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No se ve PositivoNegativo

LINFADENECTOMÍA
AXILAR

GANGLIO CENTINELA EN
GANGLIOS CLÍNICAMENTE

NEGATIVOS

TUMORECTOMÍA MASTECTOMÍA

LINFADENECTOMÍA AXILAR

Reconstrucción mamaria

Resultado del GANGLIO CENTINELA

NO HACER
DISECCIÓN AXILAR

Estadio I
Estadio II y III A

+/-

+
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OPCIONES DE TRATAMIENTO QUIRÚRGICO EN LAS FORMAS 
LOCALMENTE AVANZADAS:

Son formas localmente avanzadas, todos los tumores mayores de 5 cm, los T4 y todos los cN2
y cN3. Las opciones de tratamiento quirúrgico son, esencialmente las mismas que en las formas
precoces, y estarán en función de la respuesta al tratamiento con quimioterapia neoadyuvante y
de las preferencias del paciente. El uso de tratamiento conservador en los T4 con afectación de
la piel, es discutido por las tasas de recidiva que pueden presentar, pero no está formalmente
contraindicado.

OPCIONES DE TRATAMIENTO EN LAS RECURRENCIAS
LOCALES
■ Inicialmente tratado con mastectomía: resección quirúrgica de la lesión y/o radioterapia

local si es posible.
■ Inicialmente tratado con tratamiento conservador: mastectomía. En algunos casos selec-

cionados se puede intentar de nuevo tratamiento conservador.

DISECCION AXILAR

• La disección axilar consiste en la extirpación del tejido linfograso de los niveles I y II de
Berg de la axila, siendo necesaria la extirpación de al menos 6 ganglios (grado de reco-
mendación A).

• Puede obviarse en dos situaciones:

- Cuando el riesgo de afectación axilar es muy pequeño (< 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:

Cáncer unicéntrico.

Tumor clínicamente < 5 cm.

Ausencia de escisiones amplias en el cuadrante súpero-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 según los criterios establecidos en
el Consenso de Salamanca.

Cuando se realiza la técnica del ganglio centinela en los estadios clínico I y II:

- Si no se encuentra: disección axilar niveles I y II.

- Si se encuentran ganglios:

• Cuando los ganglios son clínicamente positivos, realizar disección axilar de los
niveles I y II.

• Ganglios clínicamente negativos:
- Con ganglio centinela negativo: no se requiere disección axilar.
- Con ganglio centinela positivo: se realizará disección axilar de niveles I y II.
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ANEXO 14: CAMPOS BÁSICOS DEL 
DOCUMENTO INFORME DE CONTROL 
DE LA PIEZA POR TÉCNICAS DE IMAGEN

1. Datos de identificación y medio de contacto.

2. Médico prescriptor.

3. Fecha de petición.

4. Método utilizado para colocación del arpón:

a. Uso o no de esteroataxia, bien digital o convencional.
b. Ecografía.

5. Posición del marcador con respecto a la lesión: se indicará si está en el seno de la lesión o
fuera de la lesión (menor o igual de 5 mm., 5-10 mm., mayor de 10 mm.).

6. Identificación de los puntos de sutura.

7. Complicaciones tras punción.

8. Diagnóstico final: indicar si la lesión está o no incluida en la pieza, y si está de forma completa (*)
o parcial.

(*) Para asegurar resección completa contar con mamografía digital (signo del rodete).
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ANEXO 15: RECOMENDACIONES PARA 
TRATAMIENTO SISTÉMICO
TRATAMIENTO SISTÉMICO DEL CÁNCER DE MAMA 
CON GANGLIOS NEGATIVOS 

BAJO RIESGO OTROS RIESGOS
(todos) (uno al menos)

Grado 1 ≠ 1

Tamaño (cm.) ≤ 1 cm. > 1 cm.

R. hormonales RE ó RP positivos RE y RP negativos
(al menos el 1 %)

Edad > 35 años ≤ 35 años

(1). Las dos opciones son igual de válidas.
a. El uso de quimioterapia se recomienda en casos de tumores G3, RH negativos ó ≤ 35 años.

Las opciones de quimioterapia son:

• CM.F clásico x 6 ciclos. La opción que cuenta con mayores evidencias es el CM.F oral
y el intravenoso días 1º y 8º.

• AC x 4 ciclos. Opción recomendable en caso de Cerb-B2 +++.

b. La ablación puede hacerse por diferentes medios, pero el uso de análogos durante 2 años
junto con tamoxifeno durante 5, es la más recomendable.

(2). Las opciones de HORMONOTERAPIA son las siguientes:
a. Tamoxifeno, para premenopáusicas y en posmenopáusicas con trastornos osteomusculares

severos o intolerancia a inhibidores de la aromatasa.
b. Inhibidores de la aromatasa, que es la opción de elección en posmenopáusicas. En las muje-

res postmenopáusicas se pueden seguir las siguientes estrategias:
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ESTADIO I ESTADIO IIA

POSTMENOPÁUSICASPREMENOPÁUSICAS PREMENOPÁUSICAS

HORMONOTERAPIA (2)
+

QUIMIOTERAPIA (3)

QUIMIOTERAPIA (3)
+

HORMONOTERAPIA (2)

OPCIONES (1)

• QUIMIOTERAPIA
• ABLACIÓN + TAM x 5 a

HORMONOTERAPIA (2)
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• Anastrazol: apoyado por un estudio con largo seguimiento. Evidencia 2a.
• Tamoxifeno durante 2 años, seguido de un inhibidor de la aromatasa (anastrazol o

exemestano) durante otros 3 años. Apoyado por dos estudios con seguimientos
aceptables. Evidencia 2a.

• Tamoxifeno durante 5 años seguido de letrozol durante otros 5 años. Evidencia 2a (esta
opción requiere más seguimiento).

No hay evidencias suficientes para recomendar en premenopáusicas el uso de análogos junto
con tamoxifeno después de la quimioterapia.

(3). La QUIMIOTERAPIA está indicada en todos los pacientes con tumores de “otros riesgos”,
aunque el beneficio es mayor en premenopáusicas que en posmenopáusicas. 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 SISTÉMICO DEL CÁNCER DE MAMA 
CON GANGLIOS POSITIVOS
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≤ 70 años

OPCIONES

1) Los esquemas con antraciclinas son superiores en
términos absolutos a los esquemas sin ellas.

2) El uso de TAXANOS, en cualquiera de sus 
modalidades, es una opción que debe valorarse y 
discutirse en cada caso.

3) La más que probable aprobación de la indicación 
de los taxanos en este contexto, les hará los fárma-
cos de elección, con antraciclinas.

> 70 años

EDAD

OPCIONES

1) Las pacientes menores de 75 años con condiciones
adecuadas de tratamiento, deberán tener las mismas
opciones que las < 70 años.

2) Las demás, que no reúnen condiciones de tratamiento
con antraciclinas, se les ofrecerá CM.F.

3) En caso de no reunir condiciones para recibir 
QUIMIOTERAPIA, se optará por 
HORMONOTERAPIA, siendo de elección
los INHIBIDORES DE LA AROMATASA, con
las limitaciones ya expuestas en ganglios negativos.

HORMONOTERAPIA con las mismas indicaciones que las hechas para ganglios negativos
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TRATAMIENTO CON QUIMIOTERAPIA PRIMARIA DEL CÁNCER 
DE MAMA LOCALMENTE AVANZADO

167Anexos

CÁNCER DE MAMA NO SUSCEPTIBLE DE TRATAMIENTO CONSERVADOR
POR EXTENSIÓN DEL TUMOR

ESTADIO IIA cT2N0
(T < 4 cm.)

ESTADIO IIB cT2N1
cT3N0

(T > 4 cm.)

ESTADIO IIIA-B-C cT3N1
cN2-3
cT4

TRATAMIENTO SISTÉMICO  PRIMARIO
(1)

EVALUACIÓN DE RESPUESTA

RESPUESTA CLÍNICA
COMPLETA

RESPUESTA
CLÍNICA PARCIAL

APLICAR PROTOCOLO DE
TRATAMIENTO QUIRÚRGICO

APLICAR PROTOCOLO DE
TRATAMIENTO RADIOTERÁPICO

APLICAR PROTOCOLO DE
TRATAMIENTO SISTÉMICO (3)

¿ENFERMEDAD OPERABLE?

2ª LÍNEA DE TRATAMIENTO
SISTÉMICO

SI

NO (2)

VALORAR TRATAMIENTO CON
RADIOTERAPIA

(1) Existen varios protocolos de tratamiento quimioterápico, aunque parece que las mayores tasas de respuestas se
consiguen aplicando una combinación de ANTRACICLINAS y TAXANOS. No hay consenso sobre el número de
ciclos que se deben administrar, pero con una evidencia 2a se puede afirmar que la administración del tratamiento
sistémico completo antes de la cirugía no empeora la supervivencia. Existen datos prometedores del valor del
tratamiento hormonal con fármacos IA en este contexto, lo cuales pueden ser de mucha utilidad en pacientes ancianos.

(2) La probabilidad de progresión durante el tratamiento es menor del 5%. No obstante en estos casos parece
recomendable el uso de nuevas líneas de tratamiento sistémico, pero debe tenerse en cuenta la posibilidad de control
local con radioterapia. Es posible que las cirugías 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
mayoría de los estudios utilizan el mismo esquema que se usó 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 cirugía no empeora la supervivencia y puede optimizar la respuesta. Debe
recomendarse, no obstante, tratamiento hormonal adyuvante si está indicado.

NOCAMBIOS

PROGRESIÓN
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TRATAMIENTO DE LAS RECIDIVAS LOCORREGIONALES 
Y DE LA ENFERMEDAD METASTÁSICA

168 Cáncer de mama

• Metástasis óseas y/o ganglionares.
• Enfermedad Pleura-pulmonar distinta de la linfangitis carcinomatosa.
• Enfermedad visceral de baja actividad.
• RE o RPg POSITIVOS.
• Cerb-B2 negativo.
• ILE mínimo de 2 años tras tratamiento adyuvante.

NOSI

PREMENOPÁUSICA

PROGRESIÓN

EE o RO

PROGRESIÓN

ABLACIÓN
QUIRÚRGICA

EE o RO

PROGRESIÓN

EE o RO

INH. DE LA AROMATASA

EE o RO

PROGRESIÓN

Inhibidores de la
aromatasa no usados o
acetato de megestrol

QT

POSTMENOPÁUSICA

PROGRESIÓN

PROGRESIÓN

ANÁLOGOS + TAM

TAMOXIFENO
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ENFERMEDAD METASTÁSICA. TRATAMIENTO QUIMIOTERÁPICO

■ No hay un único esquema eficaz, sino varios.
■ La primera opción de tratamiento debe ser la combinación 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 indicación, puede resolver este problema,
si se entiende que la enfermedad sigue siendo sensible a aquellas.

■ Son opciones igual de válidas la combinación de ambos fármacos o su uso en monote-
rapia secuencial.

■ No se puede asegurar cual es el número más adecuado de ciclos y cual es la duración
óptima de tratamiento, pero sí se puede afirmar que existe un nivel umbral para la dosis,
por debajo de la cual se pone en peligro la actividad.

■ La inclusión de nuevos fármacos amplía el espectro de posibilidades:
• Capecitabina. Aprobado tras el fracaso de taxanos y antracilinas.
• Gemcitabina. Aprobado en primera línea en combinación 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 TRASTUZUMAB, bien en monoterapia o asociado a TAXANOS.

■ La mejor opción en todos los casos de enfermedad metastásica es el ENSAYO
CLÍNICO.

■ Está indicado el uso de FÁRMACOS ANTIRRESORTIVOS para el tratamiento de las
metástasis óseas. Con el fin de asegurar una buena relación coste/eficacia, debe restrin-
girse su uso a mujeres con esperanza de vida mayor de 1 año y que presenten lesiones
óseas visibles en la radiología convencional, o bien con captación gammagráfica y dolor
asociado. El fármaco más activo en el momento actual es el ACIDO ZOLEDRÓNICO
(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
RADIOTERÁPICO

170 Cáncer de mama

Tratamiento radioterápico

Si cirugía conservadora Si masectomía Si. Ca. localmete avanzado Si M1

Mama: 45-50 Gy
+

Boost: 10-16 Gy
(Mujeres < 50 años y/o

alto riesgo)

Si T > 5 cm. margen + y/o ≥ 4 N (+) QR. Tratamiento paliativoNo QR.

Pared torácica 45-50 Gy

Estado ganglionar

N0 N1-3+ N≥ 4 + N3

No Rt FSC ± M. Int FSC + Axila ± M. Int

Rt lecho
+

FSC
±

Axila
±

M. Int.
50 Gy

Rt Mama
+

Cadenas
45 Gy

QR. QR.

Boost
10-16 Gy
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Se recomienda fraccionamiento estándar 2 Gy / sesión – 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 más del 25 %, inva-
sión vásculo–linfática y/o perineural, G III,T > 3 cm., tratamiento Qt neoadyuvante.

Se recomienda radioterapia axilar : si linfadenectomía insuficiente, sospecha de enfermedad resi-
dual y/o N3.

Factores para definir subgrupos de riesgo en caso de: N1-3 +:T > 4 cm., G III, < 10 N aislados,
margen +, invasión de fascia pectoral, Edad < 50 años,VI, ECE.
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ANEXO 17: PROTOCOLO DE SEGUIMIENTO
OBJETIVOS

■ Detectar la aparición de una recidiva locorregional o a distancia.
■ Diagnosticar precozmente un cáncer de mama asincrónico contralateral.
■ Prevenir y tratar los efectos secundarios derivados del tratamiento adyuvante.
■ Apoyar psicológicamente a la paciente.

PROCEDIMIENTO
■ Se llevará a cabo por especialistas adscritos a la UMCM.
■ Se adaptará a los riesgos de recidiva y a las recomendaciones realizadas por organis-

mos oficiales, en función de las evidencias.

SEGUIMIENTO DEL CARCINOMA DUCTAL IN SITU

1º año 2º año 3º año 4º año 5º año

ANAMNESIS cada 6 meses cada 6 meses Anual Anual Anual

E.FÍSICO cada 6 meses cada 6 meses Anual Anual Anual

MAMOGRAFÍA (1) Anual Anual Anual Anual Anual 

ECO VAGINAL (2) Anual Anual Anual Anual Anual 

(1) En caso de cirugía conservadora, se hará la primera a los 6 meses de la cirugía, solo a la mama tratada.

(2) En caso de tratamiento con TAMOXIFENO.

El seguimiento lo hará preferencialmente:
• Cirujano/Ginecólogo de la UMCM. en la pauta indicada.
• Oncólogo Radioterapeuta de la UMCM. si se realizó radioterapia en la pauta indicada.
• Anualmente Oncólogo Médico de la UMCM. si se indicó tratamiento con tamoxifeno.

A partir del 5º año el seguimiento será anual.

SEGUIMIENTO DEL CARCINOMA DE MAMA DE BAJO RIESGO (1)

1º año 2º año 3º año 4º año 5º año

ANAMNESIS cada 4-6 meses cada 4-6 meses Anual Anual Anual

E.FÍSICA cada 4-6 meses cada 4-6 meses Anual Anual Anual

MAMOGRAFÍA (2) Anual Anual Anual Anual Anual 

ECO VAGINAL (3) Anual Anual Anual Anual Anual 

(1) Se considerará “CÁNCER DE MAMA DE BAJO RIESGO” a todos los estadios I con criterios de buen pro-
nóstico según el Consenso de San Gallen (ver anexo:“Protocolo de tratamiento médico del cáncer de mama”).

(2) En caso de cirugía conservadora, se hará la primera a los 6 meses de la cirugía, sobre la mama tratada.

(3) En caso de tratamiento con tamoxifeno.

El seguimiento lo hará preferencialmente:

• Cirujano/Ginecólogo de la UMCM. en la pauta indicada.
• Oncólogo Radioterapeuta de la UMCM. si se realizó Radioterapia en la pauta indicada.
• Anualmente Oncólogo Médico de la UMCM. si se indicó tratamiento con tamoxifeno.

A partir del 5º año el seguimiento será anual.
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SEGUIMIENTO DEL CARCINOMA DE MAMA DE ALTO RIESGO (1)

1º año 2º año 3º año 4º año 5º año

ANAMNESIS c/ 3-4 m c/ 3-4 m c/ 6-8 m c/ 6-8 m Anual

E.FÍSICA c/ 3-4 m c/ 3-4 m c/ 6-8 m c/ 6-8 m Anual

MAMOGRAFÍA (2) Anual Anual Anual Anual Anual 

ECO VAGINAL (3) Anual Anual Anual Anual Anual 

(1) Se considerará “CÁNCER DE MAMA DE ALTO RIESGO”, a todos los estadios I con criterios de mal pronós-
tico según el Consenso de San Gallen (ver anexo: “Protocolo de tratamiento médico del cáncer de mama”) y
el resto de los estadios.

(2) En caso de cirugía conservadora, se hará la primera a los 6 meses de la cirugía, sobre la mama tratada.

(3) En caso de tratamiento con tamoxifeno.

El seguimiento lo hará preferencialmente:

• Oncólogo Médico de la UMCM. en la pauta indicada.
• Oncólogo Radioterapeuta de la UMCM. si se realizó Radioterapia en la pauta indicada.
• Anualmente Cirujano de la UMCM.

A partir del 5º año el seguimiento será anual.
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ANEXO 18: UNIDAD MULTIDISCIPLINAR 
DEL CÁNCER DE MAMA (UMCM)
DEFINICION DE LA UMCM

Grupo de profesionales sanitarios que, apoyados en la clínica y en unos medios técnicos impres-
cindibles, tienen como fin aunar criterios de diagnóstico, tratamiento y seguimiento de pacientes
con CÁNCER DE MAMA.

COMPOSICION DE LA UMCM

■ CIRUJANO o GINECÓLOGO (2 ó más).
■ RADIÓLOGO (al menos 2).
■ PATÓLOGO.
■ ONCÓLOGO MÉDICO.
■ ONCÓLOGO RADIOTERAPEUTA.

En los centros donde no hay radioterapia se establecerán 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:

• Enfermería, con entrenamiento en el manejo de pacientes con cáncer de mama.

• Servicio de Fisioterapia para la educación sobre la profilaxis y tratamiento del lin-
fedema.

■ SERVICIOS ASOCIADOS, requeridos según las necesidades de los pacientes:

• Salud mental: ofrece soporte psicológico si el paciente presenta morbilidad psico-
lógica que no puede ser manejada por los miembros de grupo.

• Cirujano plástico: participa en los casos que se requiere reconstrucción mamaria.

• Cuidados paliativos: estrecha relación 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 cáncer de mama.

■ Debe elegirse un Director o Responsable de la UMCM. adscrito directamente a la
Dirección-Gerencia de cada Hospital.

■ El grupo de trabajo debe ser reconocido oficialmente por la Dirección-Gerencia de
cada centro. En los centros donde ya esté funcionando, se potenciará la Unidad.

■ La UMCM. debe ocupar un área específica dentro del hospital, con medios adecuados
y diferenciados.
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■ La UMCM. se reunirá, al menos, una vez a la semana para valoración y discusión de casos
de cáncer de mama. Al menos el 90 % de los casos de cáncer de mama en cada cen-
tro deben haber sido evaluados en dichas reuniones.

■ La UMCM. dispondrá de los medios informáticos precisos para monitorizar su actividad
y sus resultados.

■ Todas las UMCM. deberán disponer de protocolos de diagnóstico, tratamiento y segui-
miento, escritos y consensuados.
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ANEXO 19: CLASIFICACIÓN DE 
LA EVIDENCIA

El concepto de Medicina Basada en la Evidencia (MBE) fue desarrollado por un grupo de inter-
nistas y epidemiólogos clínicos, liderados por Gordon Guyatt, de la Escuela de Medicina de la
Universidad Mc.Master de Canadá. En palabras de David Sackett, “la MBE es la utilización cons-
ciente, explícita y juiciosa de la mejor evidencia clínica disponible para tomar decisiones sobre el cui-
dado de los pacientes individuales”. En esencia, la MBE pretende aportar más ciencia al arte de la
medicina, siendo su objetivo contar con la mejor información científica disponible -la evidencia-
para aplicarla a la práctica clínica.

En función del rigor científico del diseño de los estudios pueden construirse escalas de clasifica-
ción jerárquica de la evidencia, a partir de las cuales pueden establecerse recomendaciones res-
pecto a la adopción de un determinado procedimiento médico o intervención sanitaria.Aunque
hay diferentes escalas de gradación de la calidad de la evidencia científica, todas ellas son muy
similares entre sí.

Para la realización de la Oncoguía se ha hecho una búsqueda sistemática en Medline desde 1985
hasta enero de 2004, asociando una búsqueda no sistemática de los artículos citados más rele-
vantes.Tras ésta, hemos hecho un análisis crítico de las evidencias disponibles en cada parte de
la guía.

Recomendamos la clasificación propuesta por el Centre for Evidence-Based
Medicine (CEBM) de Oxford, en la que se tiene en cuenta no sólo las interven-
ciones terapéuticas y preventivas, sino también aquellas ligadas al diagnóstico,
pronóstico, factores de riesgo y evaluación económica.

Niveles de evidencia (CEBM)

Nivel de evidencia Tipo de estudio

1a Revisión sistemática de ensayos clínicos aleatorizados,
con homogeneidad.

1b Ensayo clínico aleatorizado con intervalo de confianza estrecho.

1c Práctica clínica (“todos o ninguno”) (*)

2a Revisión sistemática de estudios de cohortes, con homogeneidad.

2b Estudio de cohortes o ensayo clínico aleatorizado de baja calidad
(**)

2c “Outcomes research” (***), estudios ecológicos.

3a Revisión sistemática 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 Opinión de expertos sin valoración crítica explícita, o basados en 
la fisiología, “bench research” o “first principles” (*****)
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Se debe añadir un signo menos (-) para indicar que el nivel de evidencia no es concluyente si:
• Ensayo clínico aleatorizado con intervalo de confianza amplio y no estadísticamente significativo.
• Revisión sistemática con heterogeneidad estadísticamente 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 morían 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-
nóstico en los que se relacionan los eventos que suceden con las medidas terapéuticas que reciben.

(****) Estudio de cohorte: sin clara definición de los grupos comparados y/o sin medición objetiva de las
exposiciones y eventos (preferentemente ciega) y/o sin identificar o controlar adecuadamente varia-
bles de confusión conocidas y/o sin seguimiento completo y suficientemente prolongado. Estudio caso-
control: sin clara definición de los grupos comparados y/o sin medición objetiva de las exposiciones y
eventos (preferentemente ciega) y/o sin identificar o controlar adecuadamente variables de confusión
conocidas.

(*****) El término first principles hace referencia a la adopción de determinada práctica clínica basada en prin-
cipios fisiopatológicos.

Grados de recomendación (CEBM)

Grado de Nivel de evidencia
recomendación

A Estudios de nivel 1.

B Estudios de nivel 2-3, o extrapolación de estudios de nivel 1.

C Estudios de nivel 4, o extrapolación de estudios de nivel 2-3.

D Estudios de nivel 5, o estudios no concluyentes de cualquier nivel.

La extrapolación se aplica cuando nuestro escenario clínico tiene diferencias importantes respecto a la situación ori-
ginal del estudio.

Significado de los grados de recomendación

Grado de Significado
recomendación

A Extremadamente recomendable.

B Recomendación favorable.

C Recomendación favorable, pero no concluyente.

D No se recomienda ni se desaprueba.

Está disponible en www.cebm.net/levels_of_evidence.asp y se mantiene permanentemente actualizada (última revi-
sión: mayo 2001).

Tomado de: Joaquín Primo Unidad de Digestivo, Hospital de Sagunto, Ponencia presentada en el Symposium “Gestión del
conocimiento y su aplicación en la Enfermedad Inflamatoria Crónica Intestinal”, organizado por GETECCU (Grupo Español
de Trabajo en Enfermedad de Crohn y Colitis Ulcerosa). Valencia, 24 de enero de 2003.
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SITUACIÓN ACTUAL DEL CÁNCER DE MAMA 
REVISIÓN DE LA EVIDENCIA
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11.1 EPIDEMIOLOGÍA DEL CÁNCER 
DE MAMA

El cáncer de mama es el resultado de la transformación maligna de las células epiteliales que for-
man el sistema ducto-lobulillar de la glándula mamaria. Es la primera causa de cáncer en la mujer
y, aunque con variaciones según el área geográfica considerada, representa el 30 % de todos los
tumores malignos que afectan a este sexo. El riesgo de que una mujer padezca un cáncer de
mama a lo largo de su vida es del 12 %, y del 3,6 % de morir por la enfermedad. Esta propor-
ción puede ser mayor en aquellos casos donde existe agregación familiar.

En España, en el año 2001, murieron 5.891 mujeres y 58 varones por la enfermedad, lo que
supone una tasa ajustada (tasa ajustada x 100.000 a la población europea) de 21,52 y 0,25 res-
pectivamente. Al igual que en otros países, España ha sufrido un aumento progresivo de la mor-
talidad en las últimas 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 años, aunque con escasa influencia en la
mortalidad total (1,8 %). En los últimos diez años asistimos a una progresiva estabilización e incluso
disminución de estas cifras, gracias al uso generalizado de las técnicas de screening, y a la aplica-
ción de tratamientos adyuvantes, como la radioterapia, la quimioterapia y la hormonoterapia. En
Estados Unidos, las tasas de mortalidad por cáncer de mama entre 1990 y 1994 descendieron
alrededor del 1,8 % por año.

Se estima que en Europa en el año 1995, se produjeron unos 325.000 casos nuevos. España no
obstante, ocupa un lugar de baja incidencia, con 61,4:100.000 habitantes y año, aunque datos de
otros registros, como los del IARC, pertenecientes a diferentes registros nacionales, indican una
incidencia anual, para el año 1997, próxima a 45:100.000 mujeres (edad estandarizada según la
población mundial), con un rango de 37,4 (Granada) a 61,7 (Navarra). Según estos datos, la pro-
babilidad de desarrollar un cáncer de mama en nuestro país a lo largo de la vida es de una de
cada 14-20 mujeres. Las tasas de incidencia ajustadas por edad parecen aumentar.Así, en Estados
Unidos, estas tasas han pasado del 1 % anual en el periodo 1940-80, a casi un 4 % anual a par-
tir de 1980, con una progresiva estabilización en los últimos años. Este mismo fenómeno tam-
bién se observa en España, y es atribuible, por un lado, a un aumento de la población general y
femenina de riesgo, y por otro, a la introducción de cambios en el estilo de vida que implican
variaciones en los factores de riesgo clásicos.

La relación incidencia/mortalidad varía entre el 2,11 obtenido en Vigo, entre los años 1983 y
1987, hasta los 3,11 de los registros de Tarragona. En nuestra Comunidad existen datos del regis-
tro de Soria y colocan esta relación en 2,45.

El factor que marca el pronóstico de la enfermedad es la extensión de la misma, definida por la
clasificación TNM. Así, la supervivencia global a 5 años de los estadios I (T1N0M0) varía entre el
95 y 98 %; para los estadios II varía del 76-88 %, en función del tamaño de la T y de la presen-
cia o ausencia de afectación ganglionar ; del 15 al 60 % para los estadios III, en función de la T y
del número de ganglios afectados. Las pacientes con enfermedad metastásica suelen tener
medianas de supervivencias de 2-3 años, con una supervivencia global a 5 años que no supera
el 16-25 %.
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11.2 FACTORES DE RIESGO

Actualmente es difícil hablar de etiología en una enfermedad como el cáncer, cuyo origen es mul-
tifactorial. Numerosas investigaciones han permitido la identificación de algunos factores que
contribuyen a un aumento del riesgo. No obstante, hasta en el 50 % de los casos no es reco-
nocible ningún factor, salvo la edad y el sexo.

El ser mujer hace que el riesgo de padecer un cáncer de mama sea unas 100-200 veces mayor
que el de un varón. La edad conlleva un aumento de la incidencia de cáncer de mama, pasando
de 7,8 casos por 100.000 mujeres y año entre los 25-29 años, a los 470 casos en el rango eta-
rio de los 80-84 años. La mediana de edad al diagnóstico en España es de 65 años. Datos pro-
cedentes de Galicia, para el período 1985-1987, muestran que la distribución por edades genera
una curva bimodal, con un primer pico en torno a los 50 años y uno posteror a los 63. En nues-
tro medio se diagnostica un cáncer de mama al año entre 33.000 mujeres de 20-29 años, pero
aumenta con la edad, siendo de 1:3.500 mujeres a los 30-39 años, de 1: 1.300 mujeres a los 40-49
años, de 1:1.000 mujeres a los 50-59 años y 1:625 mujeres a los 60-69 años. Estas cifras son toda-
vía más alarmantes en países con alta incidencia.

Hasta en un tercio de los casos es posible detectar un antecedente familiar, pero sólo un 5-10 %
de las pacientes son portadoras de una mutación en genes de susceptibilidad, siendo los más
representativos los BRCA. La presencia de un antecedente familiar de primer grado o el recono-
cimiento de una mutación en genes de susceptibilidad aumentan el riesgo de padecer la enferme-
dad. Dicho aumento es variable en función del tipo y número 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 número de evidencias que implican a los estrógenos en la etiopatogenia de la enfermedad es
abrumador. La presentación casi exclusivamente femenina y la tendencia en las curvas de inci-
dencia en relación con la edad, hacen de la actividad ovárica la principal sospechosa, y a la dosis
acumulativa de estrógenos a la que es sometido el epitelio mamario, el factor de riesgo más
aceptado. En un reciente metanálisis se pone de manifiesto que las mujeres postmenopaúsicas
que desarrollan un cáncer de mama exhiben unos niveles medios de estrógenos circulantes un
15 % 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 experimentación
otorgan a los progestágenos un papel relevante.

La actividad hormonal endógena es, con mucho, la más importante desde el punto de vista pato-
génico. La duración del periodo fértil está directamente relacionada con el riesgo de cáncer de
mama. Estudios epidemiólogicos demuestran que el adelanto de la menarquia y el retraso de la
menopausia aumenta también el riesgo relativo (RR). Por analogía, la deprivación estrogénica pre-
matura reduce el RR, como se ha observado en mujeres sometidas a ooforectomía a las que no
se las administra terapia hormonal sustitutiva.

Está también demostrada una relación entre el riesgo de cáncer de mama, la nuliparidad y el
retraso del primer embarazo a término por encima de los 30 años, 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 quizá en premenopaúsicas.

Al igual que los endógenos, el uso terapéutico de estrógenos exógenos, juega un papel cada vez
más relevante en el riesgo.Aunque los datos sobre la asociación cáncer de mama y terapia hormo-
nal sustitutiva (THS) son controvertidos, la magnitud del riesgo parece depender del tipo de com-
binación hormonal, de la duración y de la dosis de la misma. Así, el metanálisis del Collaborative
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Group on Hormonal Factors in Breast Cancer, demostró que el uso activo o reciente de THS
con estrógenos produce un pequeño, 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 cáncer de mama con una evidencia 1a. Este RR parece
desaparecer tras los 5 años de cese del tratamiento. Los datos sobre el uso de contracepción
oral son, incluso, más difíciles de interpretar, pero sí parecen aumentar también el RR en 1,24,
que se anula tras 10 años de cese, aunque no todos los autores están de acuerdo.

Todos los datos parecen demostrar que una actividad física moderada y regular disminuye el
riesgo de cáncer de mama, así como los patrones mamográficos de riesgo. En postmenopaúsi-
cas, el ejercicio moderado no extenuante tiende a reducir el riesgo de cáncer 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 según el área geográ-
fica considerada, es incuestionable que el estilo de vida de la población 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 estrógenos y progesterona, como lo han demostrado recientes metaanálisis, aso-
ciando ingesta total de grasa, ingesta de grasa saturada y cáncer de mama. Más clara incluso es
la relación con la obesidad, sobre todo en posmenopáusicas. El RR de morir por un cáncer de
mama pasa de 1.34 para un IMC (índice de masa corporal) entre 25 y 29, a 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 andrógenos suprarrenales en estróge-
nos circulantes.

El alcohol y el tabaco son factores claramente relacionados con aumentos del RR de 1,7 y 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 cafeína. Las radiacio-
nes ionizantes, tanto médicas como ambientales, son factores de riesgo reconocidos para el
desarrollo de cáncer, 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 función del tipo de lesión, que varía 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 atípica. Un factor de riesgo emergente,
aunque aún con datos inconsistentes, es la densidad mamográfica. Finalmente, la historia perso-
nal de cáncer de mama aumenta el riesgo de cáncer contralateral 4 ó 5 veces.

El cáncer de mama del varón es una rarísima entidad que acontece en el 1 % de todas las neo-
plasias epiteliales de la mama. El factor de riesgo asociado más importante es la historia familiar aso-
ciada a la mutación del BRCA-2. Un 15 % de los casos de cáncer de mama en el varón se rela-
cionan con esta situación, especialmente si existe historia familiar de primer grado de cáncer de
mama femenino. Todos los estados de hiperestrogenismo en el varón, como en el síndrome de
Klinefelter y en la schistosomiasis hepática, 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 así lo avalen.
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11.3 ESTRATEGIAS PREVENTIVAS

Tras la observación de que el uso de tamoxifeno en pacientes operadas de cáncer de mama
reducía la incidencia de cáncer contralateral, varios estudios han investigado el posible papel pre-
ventivo de este agente y de sus análogos. 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 cáncer de mama, salvo en uno, que incluyó
mujeres histerectomizadas sin riesgo. El esquema de tratamiento fue tamoxifeno 20 mg. al día
durante 5 años. Globalmente se incluyeron 28.406 mujeres, demostrando una reducción de la
incidencia de cáncer de mama del 38 % (IC 95 %: 28-46) para tamoxifeno, y del 64 % (IC 95 %:
44-78) para raloxifeno. La reducción fue tanto para formas invasivas como para formas in situ,
se confinó a los tumores con receptores de estrógeno positivos y no hubo diferencias por gru-
pos etarios. Los efectos secundarios fueron más frecuentes en el grupo con tamoxifeno, desta-
cando un aumento del RR entre mujeres mayores de 50 años para cáncer endometrial (RR: 2,4 IC
95 %: 1,5-4), no observado en el MORE con raloxifeno, y mayores eventos tromboembólicos
(RR 1,9 IC 95: 1,4-2,7) para ambos fármacos. A la luz de estos resultados, se puede afirmar que
la evidencia que avala el uso preventivo de tamoxifeno para reducir la incidencia de cáncer de
mama en mujeres de riesgo moderado es de tipo 1a, mientras que para raloxifeno es 1b. Están
en marcha varios estudios evaluando raloxifeno contra tamoxifeno (STAR), inhibidores de la aro-
matasa contra placebo (IBIS-II) y goserelina-raloxifeno contra placebo en premenopaúsicas (IBIS-
RAZOR).

El objetivo de la prevención secundaria del cáncer es diagnosticar la enfermedad en las fases más
precoces, con la intención de disminuir su mortalidad por un lado, y aplicar tratamientos menos
agresivos por otro. El uso de la mamografía, como técnica de detección precoz en el cáncer de
mama, ha permitido una disminución 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 mamografía es capaz de reducir la mortalidad por
cáncer de mama en un 24 % (IC 95: 18-30) y por tanto posee un nivel de evidencia 1a. Existen
algunos temas aún no resueltos, como la edad de inicio y finalización del screening y el papel
de la detección precoz en mujeres de alto riesgo. Un reciente metaanálisis de varios estudios
randomizados acepta una reducción del riesgo del 18 % en la mortalidad (IC 95 %: 5-29 %) en
mujeres entre 40 y 49 años, sometidas a screening mamográfico; aunque la evidencia es de tipo
1b, la aplicación de la técnica en este grupo implicaría una importante carga de recursos para
una población con una incidencia relativamente baja de la enfermedad.

En pacientes de alto riesgo, la mejor estrategia preventiva es la cirugía profiláctica. Sin embargo, exis-
ten casos en donde, o no es deseable, o no es recomendable una estrategia quirúrgica. Sin
embargo, este grupo de mujeres presenta un riesgo mayor del 80 % de desarrollar cáncer de
mama y del 20-40 % de cáncer de ovario. Por esta razón se hace necesaria una estrategia de
vigilancia que se adecue al riesgo y a la edad, asumiendo que el seguimiento intensivo es sólo
una alternativa a la cirugía preventiva. Las recomendaciones actuales del NCCN para portado-
ras del BRCA en cuanto a la vigilancia están basadas en opiniones de expertos y consisten en el
autoexamen mensual, la exploración clínica semestral y la mamografía anual, comenzando a los
25 años. No hay normas establecidas para la vigilancia de los varones. Existen, no obstante,
muchas discrepancias, dado que ni el autoexamen físico ni la exploración clínica han demostrado
ser de valor a la hora de reducir la mortalidad, como lo han demostrado los estudios Shangai y el
WHO-St. Petersburg. Aunque no existen estudios clínicos que comparen el examen clínico frente
a nada, los datos de los estudios de detección precoz que comparan mamografía y examen clínico
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frente a nada no muestran mayor reducción de la mortalidad comparados frente a los de mamo-
grafía sola. La mamografía es una técnica eficaz de screening, pero su validez se ve reducida en
mujeres jóvenes, donde es muy probable que los cánceres de intervalo sean mucho más fre-
cuentes por la propia biología de la enfermedad en ese grupo de edad, lo cual es aún más pro-
bable para las mutaciones BRCA, como lo han comprobado algunos estudios retrospectivos lle-
vados a cabo en pacientes asiáticos y en judíos 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 mamografía usada como técnica de scre-
ening convencional, utilizada en mujeres menores de 50 años y alto riesgo de padecer un cán-
cer, no ha demostrado beneficio (nivel de evidencia 3a). Se está 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 ecografía, para la vigilancia convencional de mujeres de muy
alto riesgo, la mayoría de ellas portadoras de BRCA, aunque con escaso número de participan-
tes como para establecer conclusiones definitivas. Otras técnicas mucho más experimentales son
el ses-MIBI, el lavado-aspiración ductal y los test sanguíneos en busca de células circulantes, todos
ellos en fases muy preliminares.
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11.4 RIESGO GENÉTICO

El riesgo de padecer un cáncer 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 cáncer de mama son reconocibles antecedentes fami-
liares, pero sólo en un 5-10 % se detecta una mutación genética conocida, siendo las más fre-
cuentes las que afectan a los genes de susceptibilidad BRCA, del que se conocen, hasta la fecha,
dos: el BRCA-1 y el 2.

Ya ha pasado una década desde que Mark Skolnick del Miriad Genetics de Salk Lake City anun-
ciaron la clonación del BRCA-1, tras su identificación, tres años antes por Marie-Claire King en el
cromosoma 17, a partir de cluster familiares con múltiples casos de cáncer de mama. La identi-
ficación de otros cluster con alta incidencia de cáncer de mama en el varón, condujo a la bús-
queda e identificación del segundo gen conocido, el BRCA-2, localizado en el cromosoma 13. Se
piensa que la incidencia de las mutaciones afecta a 1 de cada 250 mujeres en los Estados Unidos,
pero la probabilidad de desarrollar un cáncer 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 mutación encontrada.
Definida penetrancia como la probabilidad de desarrollar cáncer de mama y/o ovario por encima
de los 70 años, se estima que, en ambos casos, la penetrancia para cáncer de mama es mayor del
80 %, siendo menor para el cáncer de ovario, que llega al 40 % para las mutaciones del BRCA-
1, pero sólo al 20 % para las del BRCA-2, aunque en este último caso no es uniforme y depende
del tipo de mutación. Además, las familias portadoras de mutaciones en el BRCA-2 presentan
una asociación con cáncer de mama en el varón y mayor incidencia de cáncer de mama sincró-
nico o asincrónico contralaterales.

Se han diseñado muchos test para detectar la presencia o ausencia de mutaciones, pero dado su
elevado coste, ha sido necesario desarrollar normas para su aplicación, en función del riesgo.
Según la American Cancer Society of Oncology (ASCO), el consejo genético y los test de detec-
ción de alteraciones genéticas deben ser realizados si se dan estas tres premisas:

1. Que un individuo o una familia presente rasgos en su historia clínica o en sus antece-
dentes familiares sugestivos de una alteración genética.

2. Que ante esa situación sea posible aplicar un test genético con una adecuada interpre-
tación.

3. Que el resultado de la aplicación del test influya en el manejo médico o quirúrgico del
paciente o de su familia.

Según la ASCO, son candidatos a la realización de un test genético cualquier familia que tenga
entre sus miembros de primer grado al menos:

■ 2 casos de cáncer de mama en menores de 40 años,

■ o tres en menores de 50,

■ o cuatro en menores de 60,

■ o más de cuatro casos en general,

■ o un caso de cáncer de mama y otro de ovario,

■ o un caso de cáncer de mama en una mujer menor de 60 años y otro en varón.
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En el momento actual, la Comunidad Autónoma de Castilla y León posee dos centros para la
realización de test genéticos, ubicados en Burgos y Salamanca.

La estrategia ideal de manejo de los portadores de mutaciones BRCA sería aquella que permi-
tiera conseguir que su expectativa de vida fuera semejante a la de la población sin riesgo mediante
intervenciones sin morbilidad. Actualmente no disponemos de este tipo de intervenciones.

La cirugía profiláctica es la mejor opción para disminuir el riesgo. La mastectomía bilateral profi-
láctica fue utilizada muy pronto como alternativa terapéutica para reducir el riesgo de tumor
contralateral en mujeres afectadas de cáncer de mama, pero la tasa de fracasos observada en
algunos de los estudios, hizo pensar que podría ser ineficaz.

En 1989 se publicaron los primeros datos de mastectomía subcutánea en 1500 mujeres, de las
cuales el 45 % tenían algún antecedente familiar, con un 0,4 % de fracasos. Sin embargo, el estu-
dio fue muy criticado y no aportaba verdaderos datos sobre la reducción 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 mastectomía esta-
bleció que no hay evidencias suficientes como para usarla como método preventivo debido a
que no elimina por completo el riesgo.

Otros estudios sí han analizado esta reducción 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, mostró una
reducción del 89,5 y 90 % de reducción de la incidencia de cáncer de mama tras mastectomía
profiláctica, comparada con sus hermanas, para el grupo de riesgo intermedio y de alto riesgo,
respectivamente.

Un reciente estudio prospectivo alemán con 139 portadoras de mutación BRCA1 y 2, asignadas
a mastectomía o vigilancia, la cirugía demostró una reducción absoluta del riesgo del 12,7 %. El
estudio PROSE, recientemente publicado, incluyó 483 mujeres portadoras de mutaciones BRCA
1 y 2, de diferentes instituciones de Europa y U.S.A. Se definió caso como mujer con mutación
demostrada, y sin cáncer de mama previo, sometida a mastectomía profiláctica bilateral, y control
a mujer con mutación reconocida y sin cáncer de mama previo, no sometida a mastectomía. En
ambos casos se estratificó según el criterio de haber sido sometida o no a ooforectomía. El
grupo sometido a mastectomía sufrió 2 tumores frente a los 184 del control. Por estratificación,
con 6 años y medio de seguimiento, la reducción del riesgo fue del 95 % si se hizo ooforecto-
mía y del 90 % si no se hizo.

Por tanto, la evidencia que soporta la mastectomía como medio para reducir el riesgo en muje-
res portadoras de mutaciones BRCA es de clase 1b.

Los datos sobre el uso de mastectomía contralateral en mujeres con riesgo son más controver-
tidos y proceden de dos estudios retrospectivos. En general, el riesgo de cáncer de mama con-
tralateral es del 1 % por año de seguimiento, llegando al 35 % con 16 años de seguimiento, en
mujeres con riesgo medio, pero son mucho mayores si hay mutación BRCA 1 y 2.

En uno de los estudios, comparando 64 pacientes contra 182 controles sin mastectomía con-
tralateral, se demostró una reducción de la incidencia de asincronio pero sin impacto en la
supervivencia.

El segundo estudio, incluyendo 745 pacientes con cáncer de mama e historia familiar, demostró
una reducción del riesgo del 94 y 95 % para premenopaúsicas y postmenopaúsicas cuando se
les comparó con controles de riesgo semejante.
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La ooforectomía profiláctica con la intención de reducir el riesgo de cáncer de ovario, se lleva prac-
ticando desde muy antiguo. Los datos publicados hasta el año 1997, han permitido que el Cancer
Genetics Studies Consortium estableciera que no había evidencias suficientes como para reco-
mendarla. Es más, numerosos estudios han publicado datos sobre carcinomatosis peritoneal en
mujeres sometidas a ooforectomía profiláctica por alto riesgo.

Más recientemente, han finalizado los primeros estudios prospectivos en este sentido. El primero
de ellos, incluyendo 170 mujeres con mutación BRCA, la mitad de las cuales fueron sometidas a
ooforectomía, demostró una reducción del riesgo significativa pero no absolutamente protec-
tora, ya que se detectó una carcinomatosis peritoneal en el grupo tratado frente a 4 cánceres
de ovario en el no tratado.Adicionalmente se observaron 3 casos de cáncer de mama en el tra-
tado frente a 8 en el no tratado. El estudio concluye afirmando que el uso de ooforectomía es
capaz de reducir el riesgo de cáncer de mama y ovario en mujeres portadoras de mutación
BRCA (HR = 0.25).

Estos hallazgos han sido confirmados por el estudio PROSE ya citado, por lo que las evidencias
son de clase 1b. No obstante, es necesario recordar que la intervención no es absolutamente
protectora y que requiere la extirpación de las trompas y un adecuado estudio de la cavidad
abdominal, por lo que no debe hacerse por vía laparoscópica.
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11.5 ESTUDIOS DIAGNÓSTICOS

La mamografía es, fundamentalmente, una técnica de screening, pero además es de gran ayuda
en toda paciente con síntomas o signos de sospecha de cáncer de mama. No obstante, no per-
mite asegurar en todos los casos que exista cáncer, 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 ecografía permite una diferenciación entre masas sólidas y quísticas. Está indicada en la
exploración de mujeres sintomáticas jóvenes (menores de 30 años), así como en mujeres con
mamas densas y riesgo elevado. Permite también la realización de un estudio axilar previo a la
cirugía y, además, es un procedimiento de reconocido valor para las técnicas de punción-biopsia
y para la vigilancia de prótesis mamarias. Sin embargo, no ha demostrado su eficacia como
método de cribado.

La Resonancia Magnética Nuclear (RMN), está indicada en la valoración previa a trata-
miento quirúrgico en aquellos casos en los que se va a someter al paciente a un tratamiento
conservador, fundamentalmente para la evaluación de posible multicentricidad y multifocalidad. Es
de valor reconocido en la evaluación de la respuesta a tratamientos con quimioterapia primaria,
así como para la diferenciación de imágenes de fibrosis y recidiva en mujeres sometidas a trata-
miento conservador y radioterapia. Se está utilizando, últimamente cada vez más, en el control
de las prótesis quirúrgicas mamarias, sobre todo para valorar su integridad. Últimamente se ha
integrado en los estudios previos del carcinoma oculto de mama.

El papel de la anatomía patológica en el cáncer de mama es cada vez más importante,
debido al empleo cada vez más frecuente de técnicas citológicas, pero también a la necesidad de
diferenciar formas preinvasivas y microinvasivas, y en el establecimiento del pronóstico de la
enfermedad y el conocimiento de su biología.

El uso de técnicas de imagen, combinadas con una adecuada historia clínica y exploración física
y un estudio histológico, se denomina TRIPLE TEST y es la estrategia de mayor valor en el diag-
nóstico de un cáncer de mama.

El estudio histológico tiene que hacerse mediante el uso de técnicas invasivas. Las dos técnicas
estándar de diagnóstico 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 histologías no ductales y a la
inexperiencia. La mayor limitación es la dificultad para diferenciar el carcinoma ductal in situ del
que ya es invasor. La tasa de falsos positivos es menor del 1 %.

La biopsia incisional, por ser una técnica eminentemente quirúrgica, ha sido desplazada por las
diferentes modalidades de la biopsia-core, que añade a las ventajas de la PAAF, detalles histoló-
gicos del tumor, y no solo citológicos. No obstante tiene falsos negativos y un 30 % de confusión
entre in situ e invasor. Está siendo mejorada mediante el uso de técnicas de estereoataxia y sis-
temas de mayor calibre con aparatos de vacío.

La biopsia escisional permite evaluar completamente el tumor y servir de tratamiento quirúrgico
definitivo si los márgenes son negativos. El uso de vaciado axilar diferido no altera el pronóstico,
aunque el coste puede ser mayor.

Ante toda lesión sospechosa se debe hacer un estudio citohistológico que establezca su estirpe
celular.
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El carcinoma ductal infiltrante es la variedad más frecuente, representando el 80 % de los diag-
nósticos. Se genera a partir de las células epiteliales de los ductus mamarios y es la que tiene
peor pronóstico. La ausencia de invasión de la membrana basal del epitelio hacia el estroma sub-
yacente se denomina carcinoma ductal in situ (CDIS), el cual es muy difícil de diferenciar de for-
mas benignas con hiperplasia ductal atípica, así como de las formas microinvasivas. El CDIS puede
presentarse con varios patrones histológicos, denominados comedoniano, cribiforme, papilar y
micropapilar y sólido, con comportamientos clínicos distintos. Así el comedoniano se asocia a
comportamiento más agresivo y es el que con mayor frecuencia presenta focos de microinvasión.

El carcinoma lobulillar infiltrante es la segunda forma más frecuente de presentación, con un 11
% de los diagnósticos, aunque cuando se aplican criterios estrictos, baja hasta el 5 % y 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 pronóstico y un
comportamiento distinto al CDIS. Otras formas menos frecuentes son el carcinoma medular,
caracterizado por una gran infiltración del tumor por linfocitos, con mejor pronóstico que el duc-
tal infiltrante tipo NOS, lo mismo que el tubular y el coloide, que representan el 3-5 % de todos
los diagnósticos y que se consideran histologías de “buen pronóstico”.

La enfermedad de Paget del pezón se caracteriza clínicamente por la presencia de cambios
eccematoides de relativamente larga evolución en la región del pezón, incluso con descamación,
enrojecimiento y sangrado del mismo. El estudio citológico de la lesión suele caracterizarse por
la presencia de células epiteliales con amplio citoplasma y alteraciones profundas en el núcleo,
denominadas células de Paget. Su presencia significa la existencia de una lesión neoplásica en la
mama, que es palpable en el 60 % de los casos y que no necesariamente tiene que ser invasiva.
El pronóstico y el tratamiento de la enfermedad de Paget es el de la neoplasia subyacente.
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11.6 CLASIFICACIÓN TNM

La estadificación ha sido la base para la investigación clínica y el abordaje adecuado de los pacien-
tes con cáncer. Permite, por un lado, establecer la anatomía de la enfermedad, con el fin de deter-
minar cual es el mejor tratamiento que se adapta a ella, pero además proporciona una información
dinámica sobre el comportamiento de la misma y sobre su pronóstico, hechos éstos que mode-
lan más adecuadamente el tratamiento que se va a aplicar. Por último, proporciona el medio más
eficaz para comparar resultados entre diferentes instituciones, lo que favorece el aprendizaje y la
mejora del manejo y tratamiento del proceso.

La clasificación TNM se basa en criterios fundamentalmente anatómicos y tiene una parte clínica,
(cTNM) basada en los hallazgos exploratorios y de pruebas de imagen, y otra parte, más exacta,
que es la patológica (pTNM), basada en los hallazgos del estudio histológico.

La del cáncer de mama ha sufrido novedosas variaciones como consecuencia de la última revi-
sión llevada a cabo por la AJCC (American Joint Cancer Comm.ittee), y que se resume en las
siguientes:

1. Inclusión de la categoría Tmic para definir la microinvasión, entendiendo como tal la
presencia en el seno de un tumor no invasor, de un componente invasivo de un
tamaño ≤ 1 mm.

2. Se modifica completamente la categoría N, tanto la clínica como la patológica, estable-
ciéndose tres subcategorías: N1, N2 y N3, con varios subgrupos cada una.

3. La inclusión del estadio IIIC, como aquel en donde se detecta la presencia clínica o
anatomopatológica de cualquier N3.

4. Se incluye la designación “y” para indicar que los hallazgos son tras tratamiento neoad-
yuvante, bien quimio o radioterapia.

5. Se incluye el sufijo “sn” para indicar el uso de BGC (biopsia del ganglio centinela).

6. La presencia de nódulos en la axila sin evidencia de tejido ganglionar en el vaciado, se
clasificará como pN1.

7. El examen de los ganglios axilares debe definir el número, tamaño del foco (macro o
micrometástasis) y la técnica utilizada para la detección de ITC (bien inmunohistoquímica
–IHC- bien técnicas moleculares como PCR –mol-).

Estas modificaciones podrían implicar, en un futuro, cambios en la estrategia de estadificación de
toda paciente con un cáncer de mama aunque, por ahora, no ha variado sustancialmente.

Se han publicado numerosas guías y recomendaciones, pero la más actualizada ha sido la publi-
cada por el Breast Cancer Disease Site Group, que recoge el análisis del valor de las diferentes
pruebas radiológicas en mujeres asintomáticas con cáncer de mama, tras una búsqueda previa
en bases de datos tipo Medline y Cochrane Library (Issue 1. 2003) y un análisis por un miem-
bro del grupo y otro del Practice Guidelines Initiative y controladas externamente por un tercer
miembro. Las recomendaciones se ciñen a las tres pruebas más habituales:

1. Escáner óseo: es el método más sensible para la detección de enfermedad metastá-
sica, si bien presenta una tasa de falsos positivos del 10-22 %, del 10 % de falsos nega-
tivos y un valor predictivo del 11,9 %. La revisión sistemática encontró un total de 20
estudios, de los que se pueden inferir las siguientes conclusiones:
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a. Estadios I: No está indicadosu uso.
b. Estadio II: Está indicado su uso como parte de las pruebas basales postoperatorias.
c. Estadio III: Está indicado su uso como parte de las pruebas basales postoperatorias.

2. Ecografía abdominal: La afectación hepática, de inicio, es más rara que la ósea.
Aunque la evaluación de este órgano puede hacerse de diferentes maneras, existen
muchas discrepancias en cuanto a cual es la prueba más eficaz, siendo la ecografía la más
usada. En la revisión se identificaron cuatro estudios que evaluaron el valor de la eco-
grafía hepática en la estadificación inicial del cáncer de mama. Dos estudios eran retros-
pectivos y dos prospectivos. Los resultados indican que la tasa de falsos positivos es
variable, dependiendo de cómo se defina anormalidad, pero puede alcanzar hasta el 52
%. Por tanto, y aunque la ecografía abdominal está recomendada en pacientes con cua-
tro o más ganglios axilares y en la enfermedad localmente avanzada, cualquier anorma-
lidad debe ser evaluada antes de etiquetarla como metástasis. No existen datos fiables
en cuanto a la correlación entre anormalidades bioquímicas y anormalidad radiológica.

3. Radiografía de tórax: El tórax es el tercer sitio más frecuente de asiento de enfer-
medad metastásica de inicio. Dos estudios retrospectivos han analizado el valor de la
radiografía de tórax en la estadificación.
Las tasas de falsos positivos son muy bajas, por lo que cualquier anormalidad que reúna
las condiciones apropiadas, puede etiquetarse como metastásica, aconsejándose la rea-
lización de un TAC. Las recomendaciones de uso son semejantes a las de la ecografía.

En definitiva, las recomendaciones en cuanto a la estadificación serían las siguientes:
■ No está indicado realizar ninguna prueba diagnóstica antes de la cirugía con la intención

de estadificar.

■ En mujeres con carcinoma ductal in situ y cánceres invasivos estadio I, no está indicada
ninguna prueba radiológica con intenciones de estadificación.

■ En mujeres con estadio II patológicos se recomienda la realización de un escáner óseo
como prueba basal de estadificación.

■ En mujeres con estadios III, está indicada la realización postcirugía de un escáner óseo,
una radiografía de tórax y una ecografía abdominal.

■ En mujeres en las que las opciones de tratamiento están restringidas a la hormonote-
rapia, o en las que no se va a realizar ningún tratamiento adyuvante, no se recomienda
la realización de ninguna prueba como técnica de estadificación inicial.

■ Todos los hallazgos hepáticos deben ser confirmados inexcusablemente, antes de esta-
blecer un estadio IV.

Tras sospecha de recidiva, los objetivos de la estadificación son los mismos. Según recomenda-
ciones del NCCN, todos los pacientes con sospecha de enfermedad metastásica deben ser
sometidos a una historia clínica cuidadosa y un examen físico minucioso. A la vez, debe llevarse
a cabo un estudio de extensión completo utilizando las pruebas de más rendimiento en cada caso.

Las pruebas recomendadas son analítica completa con pruebas de función hepática,TAC toraco-
abdominal y escáner óseo. El uso de pruebas radiológicas de despistaje de metástasis en el SNC
no está recomendado de entrada, salvo existencia de síntomas. 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.
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Una de las mayores controversias en este sentido es si es absolutamente necesario tener mues-
tras de tejido para confirmar el diagnóstico. En general se recomiendan en aquellos casos en los
que la obtención de dichas muestras sea sencilla y poco molesta para el paciente, así como en
todas aquellas circunstancias en donde exista una duda razonable de diagnóstico o su estudio
pueda cambiar las opciones de tratamiento.
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11.7 FACTORES PRONÓSTICOS

Se define factor pronóstico (FP) como la medición biológica o clínica asociada a la superviven-
cia, independientemente del tratamiento aplicado. La decisión de usar o no un tratamiento adyu-
vante viene dada por un balance entre el riesgo de recaída y el beneficio asociado al tratamiento
y la toxicidad del mismo. La interpretación y el diseño de estudios tendentes a la búsqueda de
FP tienen muchas dificultades porque la mayoría son retrospectivos, con escasos pacientes y con
tiempos y lenguajes estadísticos dispares.

Actualmente existen factores pronósticos perfectamente probados y otros que aún están en fase
de estudio. El más importante es la clasificación TNM.

La afectación ganglionar se correlaciona inversamente con la supervivencia. Sólo el 20-30 % de
las pacientes N0, desarrollarán recurrencia a los 10 años de la operación, frente al 70-80 % de
los pacientes con N positiva. Como ya se ha mencionado, la 6ª revisión de la clasificación TNM
confiere, por fin, importancia decisiva al número de ganglios afectados y al tamaño de los depó-
sitos metastásicos dentro de los ganglios. Un mayor número de ganglios afectados implica peor
pronóstico. El uso de técnicas especiales para el estudio ganglionar ha conseguido demostrar que
hasta el 30 % de los N0 tienen enfermedad microscópica oculta y que, además, tiene peor pro-
nóstico que los N0 puros. Convencionalmente se ha establecido que el umbral para considerar
macro o micrometástasis son los 2 mm. La importancia pronóstica de la enfermedad microme-
tastásica, definida como la presencia de depósitos entre 0,2 y 2 mm., ha sido demostrada en un
reciente metanálisis. La significación pronóstica de los depósitos menores de 0,2 mm. es, por
ahora, nula. La 6ª revisión de la clasificación TNM define como micrometástasis a los depósitos
entre 0,2-2 mm., catalogándolo como pN1mic, y como “células aisladas o depósitos” a los < 0,2
mm., y lo cataloga como pN0.

Con respecto a la evaluación anatomopatológica de la N, el CAP (College of American
Pathologist), en su reunión de consenso (1999), establece:

■ Que el número adecuado de ganglios que deben ser extraídos en una disección gan-
glionar serán al menos 6.

■ Que la evaluación de los ganglios axilares debe hacerse con microscopio óptico y con
técnicas de hematoxilina-eosina.

■ Que todos los ganglios con aspecto no afectado deben ser sometidos a examen histo-
lógico, mientras que los de aspecto patológico basta con someterlos a secciones repre-
sentativas.

■ Que el informe patológico debe establecer claramente el número de ganglios exami-
nados, el número total de ganglios afectados y la dimensión mayor del foco metastático
mayor.

■ Que debe advertirse en el estudio la presencia o ausencia de afectación extranodal.

El tamaño del tumor primario (T) está referido al diámetro mayor del componente inva-
sivo y es, junto con el N, al que acabamos de referirnos, un factor pronóstico de importancia
reconocida. Los datos del SEER sobre casi 14.000 pacientes indican que la SG-5 años se ve afec-
tada por el tamaño de la T. Su mayor valor es en los pacientes N0. En pacientes tratados local-
mente, sin tratamiento sistémico, la supervivencia a 18 años es del 88 % en tumores < 1 cm., del
72 % si está entre 1,1 y 3 cm., y del 59 % si alcanzan tamaños superiores a los 3 cm. Las reco-
mendaciones de evaluación patológica del CAP establecen:
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■ Que la medición se haga en dos dimensiones, aunque sólo se debe usar la dimensión
mayor para estadiar.

■ Que el tamaño del tumor debe medirse de visu y por microscopio, predominando la
medición última en caso de discrepancias, salvo para los pT1 y aquellas con extenso
componente in situ, donde esta última es la más adecuada.

■ Que sólo el componente invasivo es válido con fines de estadificación.

■ Que en caso de dos o más tumores sincrónicos, debe darse la medición por separado.

El tercer factor pronóstico de importancia reconocido es el grado histológico, indepen-
dientemente de la forma de medición usada. Los problemas de reproductibilidad que pudiera
dar la técnica han sido parcialmente resueltos a partir de la publicación del denominado Grado
Histológico de Nottingham, y que ha sido validado por otros estudios. El CAP establece que
todas las formas invasivas, salvo el carcinoma medular, deben ser evaluadas mediante el sistema
de graduación modificado SBR o grado histológico combinado de Nottingham.

Determinados subtipos histológicos, basados en criterios de identificación microscópica, son fac-
tores pronósticos reconocidos. La conferencia de Consenso del Nacional Institute of Health
(NIH) de 1990 ha reconocido como “histologías de buen pronóstico” a tres: el carcinoma tubu-
lar, el mucinoso o coloide y el papilar, habiendo sido confirmado dicho buen pronóstico por estu-
dios posteriores. No está claro que el carcinoma lobulillar tenga mejor pronóstico que el ductal,
pero el CAP Breast Cancer Working Group ha demostrado que cuando se aplican criterios
estrictos de diagnóstico, la prevalencia es sólo del 4 % y el pronóstico parece ser mejor que el
del ductal, con un comportamiento y una historia natural distinta a éste.

La determinación por inmunohistoquímica de los receptores hormonales, de reconocido valor
predictivo de respuesta a tratamiento hormonal, también se les concede un cierto valor como
factor pronóstico, aunque de débil poder y cuyo potencial se pierde con el tiempo, como ha
demostrado el NSABP B06 y otros. La limitación 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 pronóstico reconocido, aunque
débil.

La edad menor de 35 años es factor pronóstico reconocido. Las mujeres menores de 35 años
suelen debutar con enfermedades más avanzadas y menor supervivencia a 5 años. Desde 1998
la 6ª Conferencia Internacional sobre cáncer de mama lo reconoce como factor adverso.

En cuanto a la raza, hay que decir que, si bien el cáncer de mama es más 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 proliferación y el Ac
Ki-67. El CAP los considera actualmente como un nivel II de uso, es decir, recomendados, para
diferenciarlos de los de nivel I, que son obligados. Her-2, el receptor transmembrana de factores
de crecimiento, se ha asociado con mayor potencial metastásico y mal pronóstico. Sin embargo,
el CAP lo califica como de nivel III y, por tanto, de escaso valor pronóstico, aunque no hay que
olvidar que es una determinación obligada por su evidente valor predictivo de respuesta a
agentes específicos, como trastuzumab. Finalmente, otros factores en estudio son la detección
de cathepsina D, la existencia de invasión vascular y/o linfática, la detección de marcadores de
angiogénesis y otros muchos, cuya lista sería interminable.
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11.8 ENFOQUE TERAPÉUTICO
FORMAS PREINVASORAS 

El carcinoma ductal in situ (CDIS) constituye una proliferación de células epiteliales dentro
del conducto mamario sin sobrepasar la membrana basal, con características citológicas de malig-
nidad.Abarca un grupo heterogéneo de proliferaciones neoplásicas no invasoras con morfología
y riesgos de recidiva y transformación invasora. La incidencia ha aumentado en los últimos 10
años gracias al empleo generalizado de la mamografía de alta resolución. Aunque su relevancia
clínica es incierta, el diagnóstico 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
diagnóstico de carcinoma ductal in situ de bajo grado tratados sólo con extirpación, en los cua-
les se ha visto que al cabo de 2 décadas pueden presentarse recidivas invasoras en la misma zona
de la extirpación.

El carcinoma ductal in situ constituye un espectro de lesiones con distinto comportamiento. En
un intento de identificar cual es el patrón que evolucionará a un cáncer invasor se han estudiado
en 2 reuniones de consenso, en 1997 y 1999, los factores pronósticos que puedan predecir la
evolución a cáncer invasor, como el grado nuclear, la necrosis intralesional, el tamaño de la lesión
y la afectación de los bordes. Aunque no hay un consenso completo, se ha propuesto que estos
datos deben figurar en el informe del patólogo.

Silverstein propone, tras estudiar en un análisis multivariante 30 factores pronósticos, la valora-
ción de tamaño lesional, distancia a los bordes y grado de necrosis, agrupándolos, y definiendo
el índice 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 más frecuente de presentación es el hallazgo en la mamografía de microcalcificaciones.
En el 80 % son mujeres que acuden al screening; se confirma con la core biopsia guiada (tam-
bién con biopsia asistida con vacío o ABBI). Se debe realizar el procesado del tejido de acuerdo
con los procedimientos propuestos, tanto para la obtención de la muestra como para su estu-
dio histológico, definiendo los datos descritos. De este modo se diagnostica la infiltración de
tejido adyacente a la membrana basal, lo que sucede hasta en el 20-29 % de los casos. El diag-
nóstico de carcinoma ductal in situ depende de la evaluación histológica del tejido extirpado.

La microinvasión se da en el 0,68-2,4 % de los cánceres de mama, pero llega al 10-15 % en el
carcinoma ductal in situ, y debe sospecharse en todo carcinoma ductal in situ de más 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 T1mic en el contexto de un carcinoma ductal in situ
aumenta el riesgo de afectación metastásica ganglionar. La imagen mamográfica típica son las
microcalcificaciones (76 %), pero ni ésta ni otras tienen valor predicitivo de invasión. La RMN
puede tener, en el futuro, un papel preponderante para evaluar esta situación, así como enfer-
medad residual y multicentricidad, pero actualmente carece de especificidad.

El tratamiento es la extirpación total de la zona sospechosa del tejido mamario con un margen
libre y con una mínima deformidad estética. Para ello se puede realizar la mastectomía o la
tumorectomía asociada a radioterapia. No hay estudios randomizados comparando ambos pro-
cedimientos.

Se han llevado a cabo 3 ensayos clínicos comparando la tumorectomía aislada con la extirpación
de la lesión acompañada de radioterapia:
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■ NSABP 17 en mujeres con lesiones menores de 10 mm., permitiendo que los bordes
estén libres, sin especificar los márgenes. A un grupo se le da radioterapia y al otro no.

■ EORTC 10853, con lesiones menores de 5 cm. y margen libre. Tras la extirpación se
hacen dos grupos, a uno se le administra radioterapia y al otro no.

■ UKCCR, se realiza la extirpación de la lesión con un margen libre y luego se abre un
estudio 2x2 donde se asocia radioterapia y tamoxifeno, o sólo alguno de ellos, o nin-
guno de ellos.

Estos ensayos demuestran que la tumorectomía 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 mastectomía. Disminuye así mismo la recidiva local que se presenta como cáncer
invasor. La supervivencia no se ve alterada por la asociación de radioterapia o tamoxifeno.

En las pacientes tratadas con radioterapia no se disminuye la incidencia de CDIS o cáncer inva-
sor en la mama contralateral.

Por tanto, la tumorectomía 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 1a.

Hay un metaanálisis publicado basado en los datos de 23 estudios de cohortes y los datos del
estudio NSABP B-06. En él se indica que la recidiva local a los 5 años 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 mastectomía (4,6 % IC 95 %, 2,3 % a 7,6 %). La interpretación de estos datos es limi-
tada por la falta de estudios aleatorios.

La escisión simple con márgenes quirúrgicos amplios podría ser, en pacientes con factores pro-
nósticos favorables, un tratamiento suficiente que está 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 demostró que tamoxifeno asociado al tratamiento local
reduce el riesgo de recidiva de un 9 a un 6 %, además 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, tenían alto riesgo de recidiva, bien por las imágenes mamográficas, bien por
la afectación microscópica de los márgenes. Sin embargo UKCCR, no consiguió demostrar que
el beneficio alcanzara significación estadística, quizá debido a que este estudio no incluyó pacien-
tes con márgenes positivos. Aunque algunos estudios retrospectivos y un subanálisis del NSABP
B24 han indicado que el beneficio del tamoxifeno se circunscribe a los carcinoma ductal in situ
que exhiben receptores de estrógeno, es un tema aún controvertido.En el NSABP B35 e IBIS-II
se analizan actualmente el papel de los inhibidores de la aromatasa en este contexto.

El uso de tamoxifeno está avalado por el NSABP B24, con un nivel de evidencia 1b, pero su uti-
lización tras mastectomía es mucho más 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 escisión, con o sin radio-
terapia, que tengan receptores hormonales positivos.

Son predictivos de recurrencia local la afectación del margen quirúrgico, la edad menor de 45
años, el alto grado, las lesiones comedonianas y el mayor tamaño tumoral. En concreto, el margen
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quirúrgico afectado o cercano (margen a 1 mm., o menos), parece el factor más importante. La
recurrencia local debe ser tratada mediante mastectomía.

Ni la disección axilar ni la biopsia del ganglio centinela, son técnicas estándar en el manejo del
carcinoma ductal in situ, pero ésta última puede ser de valor en aquellas circunstancias donde
pueda sospecharse microinvasión, como los extensos, los de alto grado, los que debutan como
masa palpable y en aquellas circunstancias en donde la propia intervención pueda obstaculizar la
realización de la técnica más tarde, como la localización en cuadrantes externos y la mastectomía.
Del 3 al 13 % de los carcinomas ductales in situ, y un porcentaje algo mayor de los que presen-
tan microinvasión, tienen células tumorales aisladas en el centinela, cuyo significado pronóstico y
su viabilidad como factor potencial de diseminación se desconoce.

CÁNCER DE MAMA PRECOZ: ESTADIOS I Y II

Las formas precoces de la enfermedad, entendida como todos aquellos tumores menores de 5
cm., sin afectación ganglionar o con afectación de 1 a 3 ganglios en la axila, representan en el
momento actual la mayoría de los diagnósticos de cáncer de mama. Globalmente, el manejo de
estas formas incluye un tratamiento local mediante mastectomía o tratamiento conservador
(BCT) con estudio axilar y el uso de tratamiento sistémico adyuvante.

El tratamiento quirúrgico se lleva a cabo para el control de la enfermedad local y la obtención
del tejido mamario tumoral para clasificar el cáncer se realiza la disección axilar para la estadifi-
cación de la enfermedad y la correcta clasificación del TNM en los cánceres invasores.

Está establecido desde hace dos décadas que cualquier técnica que vaya mas allá de la mastec-
tomía es innecesaria en el cáncer de mama, y los esfuerzos se han centrado en reducir la exten-
sión de la cirugía. Hay 11 ensayos clínicos, 4 metaanálisis y múltiples guías de práctica clínica, basa-
das en estos estudios publicados, que muestran que en cánceres de mama hasta 4 cm. los
tratamientos por mastectomía o tumorectomía + radioterapia local, seguidas ambas con disec-
ción axilar, son equivalentes; los datos analizados no revelan diferencias en la supervivencia.

Hay mayor número de recidivas locales en el grupo de tratamiento conservador, con una evi-
dencia de clase 1a. Dos de esos estudios han sido actualizados con 20 años de seguimiento: el
NSABP B06 y el estudio italiano de Veronesi. Aunque con criterios de inclusión diferentes,
ambos siguen demostrando la equivalencia de ambas técnicas en cuanto a supervivencia media,
supervivencia libre de enfermedad y aparición de metástasis. De hecho, el NSABP B06 no
demostró que la adición de radioterapia a la cirugía mejorara la supervivencia (47 % vs 46 % vs
46 % tras 20 años de seguimiento para la mastectomía, tumorectomía y tumorectomía con
radioterapia, respectivamente).

Hay publicados 13 ensayos aleatorios y 1 revisión sistemática para evaluar la calidad de vida de
la mujer con cáncer de mama después del tratamiento sin que se observe ninguna diferencia en
los tratamientos descritos salvo una mejor visión de la imagen corporal en el grupo de trata-
miento conservador.

La reconstrucción mamaria es una elección para las mujeres que se han sometido a mastecto-
mía radical modificada. No hay evidencia sobre cual es el momento óptimo para realizarla.

El tratamiento conservador consta de escisión del tumor con márgenes amplios, disección axilar
y radioterapia locorregional. La adición de sobreimpresión con radioterapia del lecho tumoral,
ha sido estudiada por la EORTC, disminuyendo la recidiva local (7 % vs 4 %), siendo los pacien-
tes ≤ 40 años los que obtienen mayor beneficio (19 % vs 10 %). No obstante, algunos estudios
han intentado obviar la radioterapia. Así, en el ensayo de Veronesi, los pacientes con tumor
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menor de 2,5 cm. fueron sometidos a cuadrantectomía y vaciamiento axilar, se identifica el sub-
grupo de mujeres mayores de 65 años, sin componente intraductal extenso como de bajo riesgo
de recidiva (5 %) y que podrían ser candidatas a observación. Recientemente, un estudio ha
demostrado que esto es posible en mujeres mayores de 70 años con cánceres de mama esta-
dios I y receptores hormonales positivos a las que se les administra tamoxifeno. No obstante,
NSABP B21 y el BASOII no lo han demostrado, por lo que la evidencia es solo 2b.

En esta misma línea, se ha buscado restringir la radioterapia al lecho tumoral, ya que la mayoría
de las recidivas que se observan con tratamiento conservador aparecen ahí. Se han realizado
estudios con braquiterapia de baja tasa (LDR) y braquiterapia de alta tasa (HDR), radioterapia
externa y radioterapia intraoperatoria.

Actualmente está 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 disección axilar es parte fundamental en el manejo locorregional del cáncer de mama precoz.
Sin embargo, debe ser vista más como una técnica de estadificación, que como un verdadero
procedimiento terapéutico, dado que las tasas de recidiva axilar son muy bajas. La presencia o
ausencia de afectación de los ganglios linfáticos axilares es un factor pronóstico muy importante
para la persona con cáncer de mama invasor.

No hay evidencia basada en ensayos clínicos sobre cual es el mejor manejo de la axila en los
pacientes con carcinoma de mama invasor. Se ha publicado un ensayo clínico que compara la
disección completa de los tres niveles y el muestreo indicando que no hay cambios en la supervi-
vencia. Así mismo el estudio NSABP B-04 demuestra que realizar la disección axilar en el
momento del tratamiento quirúrgico o después no modifica la supervivencia, pero hay diferencia
en cuanto al porcentaje de la recidiva a los 10 años, que es del 17,8 % en las pacientes que en las
que no se había realizado disección axilar en el momento de la cirugía, comparado con el 3,1 %
en las que sí se llevó a cabo y tenían ganglios palpables, y el 1 % en las que sí que se hizo disec-
ción axilar, aunque no se palpaban ganglios.

El riesgo de la recidiva axilar es inversamente proporcional al número de ganglios encontrados.
Sólo la extirpación 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 mayoría de los pacientes con
tumores menores de 2 cm. tienen ganglios negativos por lo que se considera un sobretrata-
miento.Además, en la actualidad los pacientes con tumores pequeños reciben tratamiento adyu-
vante sin tener en cuenta el estado ganglionar. Se ha establecido un consenso internacional para
realizar la disección de los niveles I y II con fines de estadificación según se desprende de un
metaanálisis reciente (nivel de evidencia 2b), aunque se estima que para una correcta estadifica-
ción y definir los grupos “1-3” y “mayor de 3” ganglios positivos que se manejan en la clasifica-
ción TNM se deberían obtener al menos 10 ganglios, en la actualización de la American Joint
Cancer Comm.ittee de 2002 se recomiendan obtener al menos 6 ganglios.

Se puede omitir la disección axilar cuando el riesgo de metástasis 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 y linfedema, persistiendo des-
pués de 5 años hasta un 31 %.

El uso del ganglio centinela (BGC) tiene una evidencia prometedora pero todavía no suficiente
para recomendar la estadiación de la axila mediante la biopsia del ganglio centinela como téc-
nica aislada, sin disección axilar, salvo en grupos de trabajo para ensayos clínicos (nivel de evi-
dencia 2b). En la actualidad no hay ensayos clínicos comparando la disección axilar y la técnica

199Documento técnico

Cancer de mama 11  4/2/05 13:17  Página 199



del ganglio centinela. Hay 3 ensayos pendientes, ACOSOG-Z0011, ACOSOG-Z0010 y Estudio
del American College of Surgeons con los que se demostrará la evidencia para su uso como
única técnica en la estadiación de la enfermedad, reemplazando a la disección axilar. La técnica
requiere un equipo formado por cirujanos, médicos de medicina nuclear y patólogos entrenados,
para los que es muy importante el periodo de entrenamiento avalado por el seguimiento de un
protocolo y la realización de un número de casos. En nuestro país se llevó a cabo una reunión
de expertos que definió la forma de realizar la técnica en el llamado Consenso de Salamanca.

Se han publicado resultados de ensayos clínicos aleatorios multicéntricos (ALMANAC) donde se
demuestra que esta técnica es segura para detectar el ganglio centinela en el cáncer de mama
multifocal aunque los resultados se deben tomar con cautela por ser pocos casos. La técnica
tiene mayor índice de fallos cuando se realiza en pacientes con ganglios clínicamente positivos y
en mujeres > 70 años. La sensibilidad en la detección del ganglio centinela tras tratamiento con
poliquimioterapia neoadyuvante parece que no está 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 cirugía conservadora son
las mismas que para mastectomía. Está claramente establecido que no se precisa en caso de N0
y sí en caso de afectación de cuatro o más ganglios axilares, debiendo irradiarse la mama o el
lecho de mastectomía junto con la fosa supraclavicular y, quizá, la mamaria interna. La axila deberá
tratarse en caso de vaciamiento insuficiente o sospecha de enfermedad residual.

En las series que analizan el fracaso ganglionar en pacientes con BCT, estadio I–II, 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-mastectomía 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 1–3 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 irradiación ganglionar tanto
en pacientes sometidas a mastectomía como a tratamiento conservador.

A pesar de que la información es limitada, la mayoría de los autores creen que la radioterapia
ganglionar no estaría indicada en el caso de 1–3 ganglios positivos si la disección axilar ha sido
adecuada.

Los ensayos randomizados sobre el papel de la radioterapia postmastectomía en pacientes con
1-3 ganglios afectados y tratados con quimioterapia varían considerablemente. El último trabajo
que ha estudiado este aspecto de patrón de recaída locorregional con pacientes de los 5 ensa-
yos randomizados del NSABP (B15, B16, B18, B22, B25), concluye que no es justificable en la
actualidad el uso rutinario de radioterapia en este grupo de pacientes y que son necesarios más
ensayos randomizados analizando este aspecto.

Una de las áreas de mayor controversia es la secuencia de tratamiento sistémico con la radio-
terapia. No existen recomendaciones claras al respecto, salvo la contraindicación de concurrir
con tratamientos sistémicos que incluyan antraciclinas. Existen pocos estudios sobre este
aspecto, la mayoría son retrospectivos y pocos prospectivos, algunos de ellos en marcha. Una
revisión actualizada de la literatura, incluyendo 46 estudios (la mayoría 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 añadir quimioterapia.

Un ensayo randomizado, específicamente diseñado 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 11 %. Esta diferencia se debe a la inclusión de pacientes con margen
positivo. Analizado sólo el grupo con márgenes negativos, no se observan diferencias significati-
vas.Tampoco en el ensayo randomizado del Dana Farber 183 se obtienen diferencias a 10 años
en la secuencia quimioterapia seguida de radioterapia, frente a radioterapia primero.

En general se podría 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 último ciclo.

■ La RT debería iniciarse, en todo caso antes de los 6 meses de la QR.

■ En la actualidad se está estudiando también el uso de QT–RT conjunta.

Las dos opciones de tratamiento sistémico adyuvante son la quimioterapia y la hormonoterapia,
incluyendo la ablación médica o quirúrgica y el tamoxifeno. La revisión del EBCTCG de 1998,
incluyendo más de 30.000 mujeres con cáncer 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 años son menos con-
sistentes. La reducción proporcional del riesgo es igual independientemente del estatus nodal,
estado menopaúsico y receptores hormonales, pero en términos absolutos el beneficio es mayor
a mayor riesgo. La revisión también demuestra lo siguiente:

■ Que la poliquimioterapia es mejor que la monoquimioterapia.

■ Que los regímenes conteniendo antraciclinas (AC, EC, FAC, FEC y CAF) son superio-
res a los que no las contienen (CM.F y similares).

■ Que no hay beneficio en prolongar la quimioterapia más allá de 6 meses.

■ Que la quimioterapia reduce la incidencia de cáncer 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 regímenes sin ellos, en pacien-
tes con afectación axilar.

■ No hay beneficio en aumentar la dosis de adriamicina por encima de 60 mg./m2.

Existe un cuarto estudio el CALGB 9741 con un diseño factorial dos por dos y analizando el
papel de la densidad de dosis y de la adición o no de paclitaxel al régimen AC; demuestra una
ventaja para la densidad de dosis en mujeres con afectación ganglionar. Actualmente están en
marcha numerosos estudios en este sentido, que demostrarán cual es el beneficio real de los
taxanos y cual es el esquema óptimo de utilización.

El papel del tamoxifeno en adyuvancia también ha sido evaluado en la revisión del EBCTCG,
incluyendo más de 55 estudios con 37.000 mujeres incluidas en estudios que analizaron la efica-
cia de tamoxifeno tras cirugía. El tamoxifeno dado 20 mg al día durante 5 años, reduce la tasa
de recidiva y muerte a 10 años 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 aTTom, están
analizando si prolongar tamoxifeno más allá de 5 años puede añadir más beneficio. El tamoxifeno
es capaz de reducir la incidencia de cáncer de mama contralateral en un 47 % e incluso más si
se analizan sólo la reducción de tumores con receptores hormonales.

La ablación ovárica es otra de las modalidades de tratamiento adyuvante del cáncer de mama,
de reconocido valor en mujeres menores de 50 años. El EBCTCG analizó 12 estudios que com-
pararon ablación contra no ablación, demostrando beneficio en la supervivencia global y en la
reducción de la recidiva, en ausencia de quimioterapia. Para premenopaúsicas, la supresión ová-
rica combinada o no con tamoxifeno, es equivalente a CM.F. Goserelina con tamoxifeno es mejor
que goserelina sola.

La inclusión de los nuevos inhibidores de la aromatasa en el esquema de actuación adyuvante
en pacientes postmenopaúsicas está aún 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 cáncer de mama precoz, tras la octava reunión de San Gallen. En reunio-
nes previas se había llegado al consenso de diferenciar el cáncer de mama precoz en dos sub-
grupos según tuvieran afectación o no axilar, y este último grupo en tres categorías, de alto
riesgo, riesgo intermedio y bajo riesgo, para decidir el tratamiento adyuvante más adecuado a
cada caso. En las dos últimas reuniones se decidió unificar el riesgo intermedio y el alto en una
categoría, diferenciando tres subgrupos: riesgo bajo e intermedio, para pacientes con ganglios
negativos, y alto riesgo para ganglios positivos. Se consideró bajo riesgo a todas las pacientes sin
afectación axilar, que presentaran receptores de estrógeno o progesterona positivos, grado 1,
tamaño menor o igual a 1 cm., y edad igual o superior a 35 años. En este subgrupo, la recomen-
dación de tratamiento es el uso de tamoxifeno durante 5 años, o nada. Se consideró riesgo
intermedio a todas aquellas pacientes sin afectación axilar, con alguno de esos parámetros ausen-
tes. Para ellas, la recomendación de tratamiento es el uso de quimioterapia asociada, en caso de
exhibir receptores hormonales, a tratamiento hormonal adecuado al estatus menopaúsico. La
decisión o no de usar quimioterapia dependerá del riesgo de recidiva. Es aceptable el uso de aná-
logos combinados con tamoxifeno en mujeres premenopaúsicas, como alternativa a la quimio-
terapia. El uso de análogos 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 afectación ganglionar, la
recomendación es el uso de quimioterapia asociada a tamoxifeno.

FORMAS LOCALMENTE AVANZADAS

El cáncer localmente avanzado de mama (CLAM) representa una forma relativamente rara de
presentación de la enfermedad en el momento actual. En función de su definición, 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 extensión directa a la pared costal o la piel (T4), cuando
se palpan ganglios axilares homolaterales fijos (cN2a) o son clínicamente evidentes los de la
mamaria interna (cN2b) y toda la categoría cN3 de la nueva clasificación TNM.

El tratamiento estándar actual del CLAM es la quimioterapia neoadyuvante, también conocida
como primaria o preoperatoria (QTN). Mediante su uso es posible reducir el tamaño del tumor
y de los ganglios linfáticos en más del 80 % de los casos, incrementando la probabilidad de con-
servación 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, según se desprende de los estudios rando-
mizados NSABP-B18 y EORTC 10902. Sin embargo, sí es capaz de aumentar la tasa de cirugías
conservadoras, con una evidencia 1a. Aunque existen datos desde el punto de vista técnico, al
reducirse el tamaño tumoral, a veces no es detectable clínicamente hasta en un 80 % de los casos
lo que dificulta la definición de los bordes del tumor y su extirpación completa con borde libre,
esto aumenta el riesgo de recidiva local como en el NSABP-B1875, pero no en el EORTC76. El
tratamiento preoperatorio es una alternativa en pacientes con cáncer operable que serían can-
didatas a mastectomía, pero que desean tratamiento conservador.También se está utilizando en
pacientes en las que técnicamente se podría realizar una tumorectomía, pero que estéticamente
se beneficiarían de una disminución del tumor previo a la cirugía.

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 clínicas 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 clínicas completas en torno al 60 %.

El uso de QTN modifica algunos de los conceptos establecidos para la cirugía y la radioterapia. En
el primer caso, existen dudas sobre si el uso de cirugías 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 1b,
que el objetivo del tratamiento quirúrgico es extirpar el volumen residual postquimioterapia y no
el prequimioterapia. No obstante, algunos datos previos a la QTN, como la enfermedad multicén-
trica al diagnóstico y la estirpe lobulillar, predicen escasas posibilidades de conservación tras QTN.
En el caso del ganglio centinela, su uso en este conetxto sólo tiene un nivel de evidencia 4, con
tasas de identificación superiores al 80 %, pero con falsos negativos que varían entre el 0-33 %.

En cuanto a la radioterapia, se indicará siempre tras cirugía conservadora, en caso de 4 o más
ganglios afectos,T3-4 clínicos prequimioterapia y/o afectación N2-3 de inicio. En el estudio M.D.
Anderson del patrón de recidivas en pacientes sometidas a mastectomía tras QTN, sin radio-
terapia posterior, tienen una tasa de recidivas locoregional del 19 % en las pRC (respuesta com-
pleta patológica) y del 28 % si no se alcanza esta. Las pacientes con mayor tamaño tumoral,
mayor afectación ganglionar y enfermedad residual tras QTN, tienen mayor riesgo de recidiva.
En el de McIntosh (196) también predice mayor riesgo de fracaso local en caso de mala res-
puesta al tratamiento, y si hay afectación axilar tras la QTN, por lo cual se debe realizar una selec-
ción cuidadosa de las pacientes a las que se va a realizar tratamiento conservador con especial
cuidado en obtener márgenes negativos.

CÁNCER DE MAMA METASTÁSICO

El cáncer de mama metastásico es una de las entidades más heterogéneas de todos los proce-
sos oncológicos. 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 revisión Cochrane ha registrado más de 1.000 estudios randomizados en cáncer de mama
metastásico, existiendo actualmente dos grupos comisionados que realizan revisiones sistemáti-
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 últimas pueden mejorar la
supervivencia: las evidencias de una mejoría de la supervivencia en las formas precoces y los
resultados obtenidos con el uso de tratamientos endocrinos y quimioterapia asociada a terapia
biológica. Sabemos que la quimioterapia administrada durante tiempo prolongado mejora la
supervivencia comparada con tratamientos cortos; que la quimioterapia a dosis estándar mejora
la supervivencia frente a dosis inferiores; que la poliquimioterapia puede mejorar la superviven-
cia libre de progresión frente a la monoquimioterapia; que la quimioterapia asociada a trastuzu-
mab mejora la supervivencia frente a la quimioterapia sola y que algún régimen endocrino puede
ser mejor que otro en términos de supervivencia libre de progresión. En definitiva, las evidencias
que soportan el uso de tratamientos activos en el cáncer de mama metastásico son de tipo 1b.

No existen datos relevantes sobre el hecho de cuándo empezar el tratamiento y si el retraso
del mismo afecta a los resultados. Parece claro que en pacientes sintomáticas debe comenzarse
de inmediato, pero no hay evidencias que avalen esta misma práctica en pacientes asintomáticas.
Una revisión sistemática de estudios comparando quimioterapia contra terapia endocrina
demuestra que la primera consigue mayores tasas de respuestas y más rápidamente. Sin
embargo, la mayoría de los estudios incluyeron pocos pacientes, algunos no tenían definición de
receptores hormonales y ninguno de ellos incluyó agentes antihormonales de nueva generación.
En cualquiera de los casos, parece razonable comenzar el tratamiento hormonal en pacientes con
cargas tumorales bajas, asintomáticas y con receptores hormonales, dejando la quimioterapia
para casos con altos volúmenes tumorales, mujeres sintomáticas y ausencia de expresión de
receptores hormonales. Este mismo estudio demostró que no hay ventajas con el uso concu-
rrente de quimioterapia y hormonoterapia.

Hasta hace unos años el tratamiento hormonal de elección 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 progresión y supervivencia global,
por lo que son de elección como primera línea de tratamiento en pacientes postmenopaúsicas.
En premenopaúsicas la combinación de análogos con tamoxifeno es el tratamiento de elección
en pacientes no previamente expuestas a tamoxifeno, como lo demuestra un estudio y un meta-
nálisis, por lo que ambas conductas tienen un nivel de evidencia 1b.

Revisiones sistemáticas demuestran que la quimioterapia dada a dosis estándar produce mayor
beneficio que a dosis bajas y que el aumento de la dosis o la densificación de la misma no produ-
cen beneficios en la supervivencia. Igualmente, un metanálisis parece demostrar que la quimiotera-
pia prolongada es más beneficiosa, en términos de supervivencia que la más corta. La decisión
sobre qué agente o combinación de agentes utilizar depende de muchos factores, pero en gene-
ral podemos afirmar que una combinación con antraciclinas y taxanos es la mejor opción tera-
péutica y la más activa en este momento aunque a costa de una alta toxicidad, por lo que se están
probando otros agentes como capecitabina, vinorelbina y gemcitabina, solos o en combinación.

La inclusión 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 pronóstico. Actualmente hay una evidencia de clase 1b, sobre el hecho de que el
uso combinado de trastuzumab con taxanos, bien paclitaxel134 o bien docetaxel, mejora la
supervivencia en cáncer de mama metastásico que expresa HER2.

Finalmente, otro de los agentes más usados en el tratamiento del cáncer de mama metastásico
son los bifosfonatos. La revisión Cochrane ha identificado un total de 19 estudios randomizados
con 1962 mujeres afectadas de cáncer de mama con enfermedad metastásica afectando al
hueso. Los bifosfonatos reducen el dolor óseo y los eventos esqueléticos un 14 %, mejorando
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la calidad de vida en dos de los estudios incluidos en la revisión. El uso de bifosfonatos no afecta
a la supervivencia ni modifica los eventos óseos en mujeres sin afectación ósea previa. Los dos
bifosfonatos más usados son el pamidronato y ácido zoledrónico. Un estudio randomizado ha
demostrado que este último es más activo que el pamidronato.

RADIOTERAPIA EN EL TRATAMIENTO DE LAS METÁSTASIS 
A DISTANCIA DEL CÁNCER DE MAMA 

El fin del tratamiento suele ser aliviar el dolor o restaurar la funcionalidad lo más rápidamente
posible, y el tratamiento suele ser lo más 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 agonía. Se seleccionará el tratamiento que menor morbili-
dad cause.

Debido a la posibilidad de que se requieran varios tratamientos, dado que los pacientes con cán-
cer de mama diseminada frecuentemente tienen mayor supervivencia que otros cánceres metas-
tásicos (por ejemplo pulmón), se deberán conformar los campos y evitar en lo posible incluir
grandes áreas de médula ósea que podrían impedir la administración de tratamiento QT.

■ Distribución anatómica de las metástasis como resultado de estudios de autopsia: hueso
69 % / hígado 65 % / pulmón 62 % / pleura 49 % / cerebro 30 %.

■ Presentación clínica de metástasis, tras recaída de cáncer de mama: hueso 32-34 % / hígado
10-15 % / pulmón 19-22 % / pleura 10-12 % / cerebro 3 –5 %.

■ La localización de la enfermedad metastásica influye en la supervivencia. Así en pacien-
tes con afectación visceral la mediana de supervivencia es de 20 meses frente a los 50
meses si la afectación es exclusivamente ósea.

■ Otros factores pronósticos son el P. Status y el tiempo transcurrido libre de enferme-
dad desde el diagnóstico.

1) METÁSTASIS ÓSEAS
El hueso es la localización más frecuente de metástasis a distancia en el cáncer de mama.
No se ha demostrado beneficio en la supervivencia con la detección de las metástasis
cuando son todavía asintomáticas y los estudios de seguimiento no previenen una fractura
patológica, una hipercalcemia o una compresión medular.

En el tratamiento antiálgico se utilizan diversos fraccionamientos (sesión única de 800 cGy,
5 sesiones de 400 cGy/sesión, 10 sesiones de 300 cGy/ sesión) con resultados similares.

El Royal Marsden Hospital comparó 1 sesión de 800 cGy con 10 de 300 cGy y no encon-
tró diferencias en la calidad o la duración del alivio del dolor.Tampoco el RTOG encuen-
tra diferencias entre 5 de 400 cGy con fraccionamientos menores y mayor número de
sesiones.

La mediana de respuesta al tratamiento es del 89 %, pero lo habitual es la aparición de
nuevas metástasis con el deterioro gradual de la calidad de vida del paciente.

En el caso de lesiones líticas en algunas localizaciones con riesgo de fractura como 1/3
superior de fémur, húmero o platillo tibial, aunque no se ha demostrado que la radiotera-
pia profiláctica prevenga de una fractura patológica, parece indicado intentar prevenirla,
aunque también se debe de considerar la fijación quirúrgica si es técnicamente posible.
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2) COMPRESIÓN MEDULAR
La RNM es el mejor estudio diagnóstico para la evaluación de una compresión medular. El
diagnóstico y tratamiento tempranos son básicos cuando el paciente todavía puede cami-
nar o mover las extremidades, ya que mejora el pronóstico de éstos.

El resultado del tratamiento es malo en los casos de paraplejia instaurada.

Al evaluar un paciente con una compresión, el factor más importante es si puede o no
caminar. Éstos últimos tendrán malos resultados con RT y mala supervivencia.A los 2 años
la tasa de supervivencia es de 30 % si el paciente camina frente a 0 % si no camina.

Hay casos en los que está indicada la intervención quirúrgica, como son fractura con des-
plazamiento que causa la compresión, compresión vertebral única en pacientes con un
intervalo libre de enfermedad largo, deterioro neurológico durante la RT o la recaída en
una localización previamente tratada con RT, así como la inestabilidad de columna.

Los fraccionamientos más utilizados son 5 sesiones / 400 cGy ó 10 sesiones de 300 cGy. En
ciertos casos seleccionados, como enfermedad indolente con largo intervalo libre de enfer-
medad o metástasis solitaria, se puede contemplar la administración de dosis de 45–50 Gy
con fraccionamiento standart (180–200 cGy/día)

3) METÁSTASIS CEREBRALES
Las metástasis cerebrales son una frecuente complicación en pacientes con cáncer de mama
y una importante causa de morbi-mortalidad. El 80 % son de localización supratentorial.

El diagnóstico se debe confirmar a ser posible mediante RNM (con TAC hay mayor riesgo
de no detectar lesiones pequeñas). Ante una imagen solitaria, también habrá que hacer
diagnóstico diferencial con meningiomas y gliomas, especialmente tras largo intervalo libre
de enfermedad.

El tratamiento estándar durante mucho tiempo ha sido la administración de radioterapia
holocraneal, (10 sesiones de 300 cGy), pero en la actualidad la elección de tratamiento
debe tener en cuenta una serie de factores pronósticos que van a influir en la supervi-
vencia: número y localización de las metástasis, P. Status, edad ≤ 60–65 años y la presencia
o ausencia de actividad del tumor primario.

El grupo más favorable lo formarían aquellos pacientes con buen P. Status (> 70), T pri-
mario controlado, edad ≤ 65 años y metástasis cerebral única, con supervivencia media tras
tratamiento RT de 6–8 meses, frente a 1,3 meses en el grupo más desfavorable (P. Status
≤ 50 y actividad tumoral extracraneal extensa).

Habría que considerar un tratamiento más agresivo en el subgrupo de pacientes favora-
bles, que pueden ser candidatos a tratamientos quirúrgicos o de radiocirugía, de la misma
manera que el subgrupo desfavorable sería en ocasiones subsidiario únicamente de trata-
miento de soporte, dado el escaso beneficio que se deriva del tratamiento radioterápico.

La cirugía se ha utilizado en el tratamiento de metástasis cerebrales únicas, mostrando
mayor supervivencia que los pacientes tratados solo con RT (12 meses vs 6 meses), si la
enfermedad extracraneal está controlada. Estos mejores resultados son la base para susti-
tuir la cirugía por la radiocirugía. En la actualidad, la RTOG realiza un ensayo fase III
randomizando a los pacientes con 1–3 metástasis a radioterapia holocraneal como único
tratamiento frente a RT holocraneal con boost de radiocirugía.También la EORTG tiene
un ensayo fase III en el que pacientes con una metástasis cerebral única sufren resección
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quirúrgica o radiocirugía y aquellos con 2–3 metástasis, radiocirugía seguida o no de radio-
terapia holocraneal.

En el estudio de Kondziolka y cols., con 27 pacientes con 2–4 metástasis de ≤ 25 mm., se
randomiza a radioterapia holocraneal (10 x 300 cGy) sólo, o radioterapia holocraneal más
boost de radiocirugía. El fracaso local a 1 año fue 100 % en el grupo de sólo radioterapia
comparado con 8 % en el grupo de radiocirugía, y la supervivencia a 2 años de 0 % vs 20 %.

En el momento actual por lo tanto no podemos considerar únicamente el tratamiento
holocraneal paliativo para todos los pacientes con metástasis cerebrales, sino adecuar el
tratamiento a los distintos grupos pronósticos.
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11.9 EVIDENCIA Y UNIDAD 
MULTIDISCIPLINAR DEL CÁNCER DE MAMA

En 1995 se publica la guía BASO en Inglaterra y se indica que el manejo del cáncer de mama se
debe realizar por un equipo multidisciplinario. Hay varias publicaciones que señalan que en los
pacientes llevados por un equipo multidisciplinario de profesionales se disminuyen los retrasos
en el diagnóstico y el tratamiento. Hay evidencia acerca de la mayor supervivencia a 5 años en
los pacientes que reciben cuidados en el seno de una unidad de patología mamaria, la especiali-
zación de los integrantes de la misma está en relación con el número de casos estudiados en un
año y el tiempo que le dedican a esta patología, mejorándose el nivel de calidad de la asistencia
prestada.

Se han publicado los resultados de auditorías en las que se muestra la creciente creación de uni-
dades multidisciplinarias de mama, se estima que este equipo multidisciplinario está particular-
mente establecido para el cáncer de mama, aunque todavía con muchas deficiencias por las pre-
ferencias de los cirujanos.

Hay un estudio inglés que indica que las mujeres con cánceres de 2 cm. estudiadas en un cen-
tro especializado tienen mejor supervivencia a 5 años respecto a hospitales de la comunidad,
pero cuando el tumor es mayor no se mejora la supervivencia. En un trabajo del organismo de
salud pública 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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GESTIÓN POR PROCESOS

ACTIVIDAD
Es la agrupación de tareas para facilitar su gestión. La secuencia ordenada de actividades
da como resultado un subproceso o un proceso.

CARACTERÍSTICAS DE CALIDAD
Especificaciones o cualidades que deben cumplir los productos / servicios / procesos para
ser capaces de satisfacer las necesidades de los clientes.

DEFINICIÓN FUNCIONAL DEL PROCESO
Definición clara y práctica 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.

GESTIÓN POR PROCESOS
Sistema de gestión 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 gestión por procesos implica “reordenar los flujos de trabajo de forma que aumenten
la satisfacción del cliente y faciliten las tareas de los profesionales”.

La gestión por procesos es un modelo de gestión que entiende a la organización como un
conjunto de procesos globales orientados a la consecución de la calidad total y a la satis-
facción del cliente, frente a la concepción clásica de la organización como una serie de
departamentos con funciones específicas.

LÍMITE INICIAL
Momento de entrada del paciente en el proceso. Se establece la actividad que pone en
marcha el proceso.

LÍMITE FINAL
Momento de salida del paciente del proceso. Se establece la actividad que da por con-
cluido el proceso.

LÍMITES MARGINALES
Constituidos por aquellas actividades que, aún estando relacionadas con el proceso, no se
van a gestionar dentro del mismo.

MISIÓN DEL PROCESO
Descripción de la razón de ser del proceso: qué, para qué y para quién.

PROCEDIMIENTO
Conjunto de instrucciones que hacen referencia a cómo se deben realizar una serie de
tareas para conseguir un objetivo.

PUERTA DE ENTRADA EN EL PROCESO
Entendiendo como tal la vía de llegada del paciente al proceso.
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PUERTA DE SALIDA DEL PROCESO
Entendiendo como tal la vía de salida del paciente del proceso.

PROCESO
Organización lógica de personas, materiales, energía, equipos y procedimientos en activi-
dades de trabajo diseñadas para generar un resultado específico.

PROCESO ASISTENCIAL
Conjunto de actividades asistenciales interrelacionadas necesarias para conseguir el obje-
tivo de satisfacer las necesidades de salud del paciente.

PROCESO ASISTENCIAL ONCOLÓGICO
Proceso asistencial relacionado con el cáncer.

RESPONSABLE DEL PROCESO
Es el profesional que va a tener encomendada la responsabilidad de la gestión y mejora
del proceso.

SUBPROCESO
Cada una de las agrupaciones de actividades secuenciadas que tienen un objetivo común
y forman parte a su vez del conjunto del proceso.

SUBPROCESO DETECCIÓN PRECOZ DEL CÁNCER DE MAMA

ABANDONO
Aquellos casos en los que una vez realizada la mamografía no se dispone de la informa-
ción necesaria sobre el diagnóstico final.

BASADO EN LA POBLACIÓN
Un término epidemiológico muy específico que describe y enfatiza el principio de infor-
mación exacta sobre el denominador. Para que un estudio o programa se considere
basado en la población se requiere que existan datos disponibles sobre cada miembro de
la población en estudio.

BIOPSIA ABIERTA
Cuando para la obtención de la muestra, se requiere la escisión quirúrgica de una lesión
de mama.

BIOPSIA CERRADA
Cuando no se precisa escisión quirúrgica para la obtención de un especimen histológico
de tejido mamario con propósitos diagnósticos.

BI-RADS
Breast Imagin Reporting and Data System. Clasificación de las categorías del informe
mamográfico de la American College of Radiology (ACR).

CÁLCULO DE LA EDAD
Si participa en el programa, la edad se calcula en el momento del cribado; si no ha parti-
cipado, la edad será la que tiene la mujer en el momento de la primera invitación a parti-
cipar para ese periodo.

CÁNCER
Una lesión demostrada como maligna por estudio anatomo-patológico, que se clasifica
como carcinoma ductal in situ o cáncer de mama invasivo.
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CÁNCER DE INTERVALO
Un cáncer 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 valoración adicional. Se considera cuando aparece antes de la siguiente invita-
ción o en un plazo igual al intervalo de cribado, cuando la mujer ha alcanzado la edad
máxima de cribado.

CENSO
Ver población diana.

CENSO DEPURADO
Ver población diana depurada.

CICLO
Periodo en el cual toda la población elegible ha sido invitada a participar. La organización
del programa deberá hacer coincidir este tiempo con el intervalo señalado entre dos prue-
bas de cribado.

COHORTE DINÁMICA
Es una cohorte cuya composición está cambiando continuamente, para permitir la incor-
poración de nuevos miembros para el cribado y seguimiento y la exclusión por superar el
límite superior de edad.

COMPLETAR ESTUDIO RADIOLÓGICO
Cuando se realiza algún otro estudio radiológico, ante un resultado BIRADS 0 , realizán-
dose en la propia Unidad Mamográfica y como parte de la propia prueba de cribado y
que son:

• Proyecciones adicionales (lateral).
• Compresiones localizadas y ampliaciones.

Excluye: cualquier mamografía realizada en el hospital.

CRIBADO INICIAL
Primera mamografía de cribado a la que se somete a la mujer. Según sea la situación de la
mujer en el censo nos encontramos con dos tipos de mujeres a considerar :

• Mujer nueva/ primera invitación: no había participado nunca y no había sido invi-
tada nunca en el Programa porque no estaba en el censo.

• Mujer antigua/segunda o más invitación: no ha participado nunca a pesar de estar
en el censo y por tanto había sido invitada.

CRIBADO SUCESIVO O SUBSIGUIENTE
Sería cualquier exploración mamográfica de cribado a la que se somete a la mujer, des-
pués de una primera mamografía, con independencia de la ronda o vuelta en la que esté
el programa.

CRIBADO SUCESIVO NO PERIÓDICO 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 área distinto, se contabilizará el
tiempo desde la anterior mamografía para su clasificación, considerándose regular si este
periodo es menor a los 30 meses, si el último resultado fue negativo ó 15 meses si hubiera
sido un control anual.
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CRIBADO SUCESIVO PERIÓDICO 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 población diana que son
identificadas como tales en la prueba de cribado.

FALSO NEGATIVO
Se refiere a un cáncer de intervalo en el que tras la reevaluación de su mamografía se
detecta una  anormalidad claramente visible.

FUENTES DE DATOS DEMOGRÁFICOS
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 depuración del censo y en
la población invitada, contabilizándose a la hora de valorar la citación válida y los indicado-
res de participación.

INTERVALO DEL CRIBADO
Periodo de tiempo entre dos pruebas rutinarias de cribado. Este periodo viene decidido
en la política particular de cada Programa de cribado.

MAMOGRAFÍA INTERMEDIA O CONTROL INTERMEDIO
Si, como resultado de una prueba de cribado, se requiere una mamografía antes de lo que
correspondería según la secuencia habitual del programa (por ejemplo a los 6 ó 12 meses).

MAMOGRAFÍA RECIENTE
Las mujeres a las que recientemente se le practicó una exploración mamográfica (bien de
cribado o bien diagnóstica). Pueden ser potencialmente excluidas de la población diana y/o
de los resultados en función de la política del Programa de Cribado. Se define como tal
una mamografía realizada en los últimos 12 meses.

MÉDICO RESPONSABLE DE LA MUJER
Se refiere a su médico de cabecera.

MÍNIMOS SIGNOS
En un cáncer de intervalo, cuando tras su reevaluación, es posible reclasificar la mamogra-
fía como “con alguna anormalidad”.

MUJERES CONTROLADAS POR SU CUENTA.
Son aquellas mujeres citadas que no acuden a realizarse la mamografía y que manifiestan
que están siendo estudiadas en otro dispositivo o se han realizado una mamografía en los
últimos 12 meses.

MUJERES CRIBADAS
Todas las mujeres con mamografía de cribado en el periodo estudiado, incluso si está pen-
diente el resultado de su mamografía.

MUJERES QUE PRECISAN REPETIR PROYECCIÓN.
Hace referencia a las mujeres que precisan volver a hacer la mamografía por razones
técnicas.
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NÚMERO DE CASO
El número exclusivo de identificación personal para cada mujer que participa en el
PDPCM.

Es un número único en la base de datos, cuyos dos primeros dígitos se corresponden con
el área de salud y los siguientes dígitos se dan de forma automática y correlativa.

Si la mujer cambia de área de residencia, cuando se hace la mamografía, se le conserva su
número de caso correspondiente al área de origen.

POBLACIÓN DIANA
Mujeres del rango de edad comprendido en el Programa, con residencia en cualquier loca-
lidad de la Comunidad de Castilla y León.

POBLACIÓN DIANA DEPURADA
Es la población diana una vez que se ha procedido a su depuración por razones de error
en los datos, duplicidad o lugar de residencia.

Excluir :
• Fallecidas.
• Cambios de domicilio.
• Errores de identificación de edad o sexo.
• Duplicidad de datos.

Incluir :
• Mujeres que no estaban en el censo por error o que se incorporan en la actuali-

zación periódica del censo.

Estos criterios se aplicarán antes y durante el desarrollo del cribado.

POBLACIÓN ELEGIBLE O DIANA AJUSTADA
Mujeres de la población diana menos aquellas que se deben excluir en aplicación de otros
criterios distintos de los de edad, sexo y localización geográfica de acuerdo con la política
de cribado. Considerándose a tal efecto las siguientes incidencias:

• Cáncer de mama previo.
• Incluida en seguimiento en el Programa de Consejo Genético en Cáncer.
• Imposible de atender por incapacidad física o mental.
• No quiere: expresado de manera formal y definitiva.

POBLACIÓN INVITADA
Mujeres de la población elegible a las que se les ofrece en el periodo evaluado, al menos
una vez la realización de la prueba de cribado.

POBLACIÓN INVITADA VÁLIDA
Mujeres a las que se invita a participar una vez descontadas las cartas devueltas en el
periodo evaluado.

POLÍTICA DEL PROGRAMA DE CRIBADO
Es la política específica de un Programa por la que se determinan los siguientes criterios:
edad de la población diana, área geográfica de actuación, el intervalo de cribado, tipo de
prueba de cribado, etc.
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PRIMERA CONDUCTA
Es la indicación o recomendación 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
diagnóstico o informe no concluyente BIRADS 0. Se incluyen todas las pruebas, por ima-
gen u otras, realizadas tanto en el sistema público como en el privado, siempre que dis-
pongamos de los resultados de dichas pruebas.

PRUEBAS COMPLEMENTARIAS POR IMAGEN
Se refiere a cualquier técnica de valoración adicional por imagen, como la mamografía, eco-
grafía 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 política del mismo.

RATIO DE DETECCIÓN ESPECÍFICA POR EDAD
Es el número de cánceres de mama detectados en un intervalo de edad específica divi-
dido por la incidencia fundamental (prevista) de cáncer de mama en el mismo intervalo,
en ausencia de cribado.

RECITACIÓN
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:

• Repetición de la mamografía por razones de inadecuación de carácter técnico de
la mamografía de cribado (recitación técnica).

• Completar estudio radiológico para poder informar la mamografía (recitación para
completar).

• Clarificación de una anormalidad percibida en la exploración de cribado mediante
la realización de un procedimiento adicional (recitación para valoración adicional).

Hay que diferenciar las mujeres que se realizan el estudio en la Unidad Mamográfica de las
que acuden a otra institución.

RECITACIÓN EN LA UNIDAD DE MAMOGRAFÍA
Considera aquellas mujeres a las que se les practican exploraciones adicionales, previa-
mente a la emisión de un informe de las mamografías.

RECITACIÓN EN EL SERVICIO DE RADIOLOGÍA
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 emisión de un
nuevo informe de las mamografías.

RECITACIÓN PARA VALORACIÓN ADICIONAL
Mujeres que son citadas en una unidad de valoración diagnóstica para cualquier procedi-
miento adicional una vez informada la mamografía de cribado con un BIRADS 4 ó 5.
También se denomina derivación.

REGISTRO DE CÁNCER
Cuando en ausencia de un registro de cáncer a nivel nacional o regional, el programa de
cribado se hace cargo de la creación de un registro de cáncer de mama específico para el
Programa.
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RELLAMADA
Hace referencia a la técnica empleada para favorecer la captación, mediante una nueva lla-
mada o citación de la mujer que no acude a realizarse la mamografía. Diferenciar con
recitación.

REPITE ESTUDIO MAMOGRÁFICO
Repetición de la mamografía por razones de inadecuación de carácter técnico de la
mamografía de cribado (recitación técnica).

RESULTADO DEL CRIBADO O INFORME DE LA MAMOGRAFÍA
Es el informe emitido tras la lectura de la mamografía. En los casos de doble lectura el
informe válido es el emitido por el segundo radiólogo o el radiólogo de consenso. En los
casos con un resultado inicial BIRADS 0, el informe de la prueba de cribado será el corres-
pondiente a la nueva clasificación del BIRADS una vez realizada la ecografía u otras prue-
bas complementarias.

RESULTADO FINAL.
Es el resultado definitivo de la prueba de cribado para cada revisión de la mujer. Coincide
con el primer informe radiológico, cuando el cribado es negativo o cuando se ha derivado
a la mujer para continuar estudio, será el resultado tras la valoración diagnóstica.

REVISIÓN
Es el número de veces que una mujer participa en el programa independientemente del
ciclo o vuelta.

RONDA
Ver ciclo o vuelta.

SEGUNDA CONDUCTA
Es la indicación que se le hace a la mujer en función del resultado final del cribado.

SENSIBILIDAD
Porcentaje de mujeres verdaderamente enfermas de la población diana que son identifi-
cadas como tales en la prueba de cribado.

TASA DE INCIDENCIA DE CÁNCER DE MAMA
Número de casos nuevos de cáncer de mama diagnosticados en una población dada, para
un periodo definido de tiempo.

TASA DE MUJERES CON MAMOGRAFÍA
Proporción de mujeres con mamografía realizada por cualquier medio, propio o ajeno al
Programa, para el periodo evaluado, respecto a la población diana.

TRATAMIENTO PRIMARIO
Primera indicación terapéutica realizada a una mujer diagnosticada de cáncer de mama.

TASA DE TRATAMIENTOS QUIRÚRGICOS CONSERVADORES
Es el número de tratamientos quirúrgicos conservadores respecto al total de mujeres
intervenidas.

TÉCNICAS DE VALORACIÓN ADICIONAL
Cualquier prueba diagnóstica (invasiva o no invasiva) que se realiza a una mujer como con-
secuencia de la mamografía de cribado, con el objeto de aclarar la índole de una anorma-
lidad detectada en la prueba de cribado.
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TÉCNICAS DE VALORACIÓN ADICIONAL POR IMAGEN
Ver pruebas complementarias por imagen.

UNIDAD DE CRIBADO O UNIDAD MAMOGRÁFICA
Se refiere al lugar o las dependencias donde se realizan las exploraciones de cribado.

UNIDAD DE GESTIÓN
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 DEDICACIÓN EXCLUSIVA
Es una unidad que se utiliza exclusivamente para la realización de exploraciones de cribado.

UNIDAD DE CRIBADO MIXTA
Es una unidad que no se utiliza en exclusiva para la realización de exploraciones de cri-
bado, es decir que en otro momento puede funcionar como una unidad diagnóstica.

VALOR PREDICTIVO POSITIVO DE LA PRUEBA DE CRIBADO
Es el número de cánceres detectados como porcentaje de las mujeres con una prueba de
cribado de resultado positivo.

VERDADERO CÁNCER DE INTERVALO
Es un cáncer de intervalo en el que la mamografía se informó como normal y no era visi-
ble el cáncer.

VUELTA O CICLO
Es un periodo completo en el que es citada al menos una vez toda la población diana en
cada área.

SUBPROCESO CÁNCER DE MAMA

ACELERADOR LINEAL (DE ELECTRONES)
Dispositivo en el que partículas subatómicas con carga eléctrica, como los electrones, se
aceleran por la acción de campos eléctricos y magnéticos, dotándolas de altas energías. En
su uso médico, permiten la irradiación del paciente con haces de fotones y de electrones
de diversas energías.

ALTO RIESGO
Cuando la probabilidad de contraer cáncer es mayor que la observada normalmente en
la población general.

ANTICUERPOS MONOCLONALES
Molécula de naturaleza proteica que reacciona con otras moléculas, también proteicas
denominadas antígenos. Son producidos de forma natural por los descendientes de los lin-
focitos B, las células plasmáticas en respuesta a un estímulo inmunológico, pero pueden ser
fabricadas de forma artificial en el laboratorio, con un diseño específico para reaccionar
con un determinado antígeno, con objetivos diagnósticos y terapéuticos.

ANTIESTRÓGENO
Moléculas de naturaleza proteica que antagonizan el efecto de los estrógenos, mediante la
inhibición o regulación del receptor estrogénico. tamoxifeno es uno de los antiestrógenos
más conocidos y el más usado en el tratamiento y la prevención del cáncer de mama.
Actúa mediante el bloqueo y la regulación del receptor estrogénico de la célula tumoral.

218 Cáncer de mama

Cancer de mama 11  4/2/05 13:17  Página 218



APLICACIÓN RIS-HIS
Sistema de Información Radiológico–Sistema de Información Hospitalario.

AUTOEXPLORACIÓN MAMARIA
Método realizado por la mujer para comprobar la presencia de nódulos o cambios sos-
pechosos en sus senos. Se recomienda que todas las mujeres mayores de 20 años 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 período menstrual ni durante éste.

BIOPSIA ESTEREOTÁXICA CON AGUJA
Sistema de biopsia guiada por rayos x que mediante la obtención de dos proyecciones de
la lesión con ángulos de 15/30 grados permite la localización precisa de la misma y la inser-
ción guiada del sistema de biopsia.

BIOPSIA DE GANGLIO LINFÁTICO CENTINELA
Procedimiento para la estadiación de los ganglios linfáticos de la axila. Se inyecta un traza-
dor de radioisótopos o un colorante en el sitio del tumor, en distinto momento en fun-
ción de la técnica. En el momento de la cirugía se identifica el primer ganglio (centinela)
que capta radioisótopo o el colorante y se extirpa. Es una técnica prometedora, precisa un
entrenamiento conciso y todavía 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
microscópico.

BRAQUITERAPIA
Técnica de radioterapia que consiste en la irradiación local del tumor o zona tumoral
mediante la inserción, con la ayuda de agujas o catéteres, de una fuente radiactiva sólida
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 17, cuya mutación produce un aumento de riesgo de
padecer cáncer de mama y de ovario de las familias portadoras. El riesgo de padecer cán-
cer de mama es del 80 % a lo largo de toda la vida, y del 40 % para cáncer de ovario. La
mutación de dicho gen confiere mayor riesgo de padecer otras neoplasias en la familia.

BRCA2
Gen localizado en el cromosoma 13, cuya mutación confiere un aumento de riesgo de
padecer cáncer de mama y ovario en las familias portadoras. El riesgo de padecer cáncer
de mama es del 80 % a lo largo de la vida y del 20 % para cáncer de ovario. La mutación
BRCA-2 se asocia a un aumento del riesgo de cáncer de mama en el varón y de cáncer
de mama contralateral asincrónico y a edades más tempranas.

CÁNCER SINCRÓNICO
Cuando el cáncer de mama se presenta al mismo tiempo en ambas mamas.

CARCINOMA DUCTAL IN SITU (CDIS)
Células cancerosas que se originan en la unión 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 metastático a cualquier lugar de la mama, así como
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a otras partes del cuerpo a través del torrente sanguíneo y el sistema linfático. El carcinoma
ductal infiltrante es el tipo más común de cáncer de mama y corresponde al 80 %.

CARCINOMA LOBULILLAR IN SITU.
Cáncer 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 mayoría de los casos de carcinoma lobulillar in situ no progresan a cán-
cer lobulillar invasor. Se considera un marcador de riesgo para padecer la enfermedad más
tarde en su vida y en ambas mamas. Son pacientes de alto riesgo y requieren una vigilan-
cia especial.

CARCINOMA LOBULILLAR INVASOR
Cáncer que se origina en los lobulillos mamarios y después invade el tejido conjuntivo cer-
cano propagándose a cualquier lugar de la mama.Alrededor del 15 % de los tumores inva-
sores de la mama son carcinomas lobulillares invasores. Con frecuencia es difícil detectarlo
por medio del examen físico o incluso a través de una mamografía.

CÉLULAS TUMORALES AISLADAS
Grupos de células agrupadas cuyo tamaño no supera los 0,2 mm.

CITOLOGÍA
En la citología 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 GENÉTICO
Proceso de asesoramiento de personas que podrían tener un aumento de riesgo de pade-
cer cáncer por asociación genética. El propósito del asesoramiento es informar a la familia
del significado de una prueba genética positiva y las posibilidades de intervención preven-
tiva existentes, para disminuir ese riesgo.

CONSENTIMIENTO INFORMADO
Documento legal que, mediante un lenguaje claro explica la realización de una exploración
o una forma de tratamiento, con los riesgos, beneficios y posibles alternativas; el paciente
debe leerlo y firmarlo si lo acepta.

DISECCIÓN AXILAR
Extirpación de los ganglios linfáticos de los niveles I-II de la región axilar, con el propósito
de estatificar adecuadamente la neoplasia y controlar localmente la enfermedad.

DISTANCIA AL BORDE
distancia desde el borde de extirpación de la pieza quirúrgica sin afectación por células
cancerosas hasta el borde del tumor; se mide en mm.

DOCUMENTO DE PATOLOGÍA MAMARIA
Es la parte de la historia clínica del paciente donde se van a recoger todas las incidencias
de la enfermedad neoplásica de la mama del paciente, desde la historia clínica inicial hasta
su salida del proceso.

DOSIS ABSORBIDA
Magnitud que se define como la energía (debida a la radiación) que se deposita por uni-
dad de masa. Su unidad en el Sistema Internacional es el Gray (Gy). 1 Gy = 1 J/Kg.
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ENFERMEDAD DE PAGET DE LA MAMA
Forma poco frecuente de cáncer de mama, que se origina en los conductos mamarios y
se propaga a la piel del pezón y la areola. Esta piel afectada puede aparecer con costras,
escamosa, roja o con supuración. El pronóstico por lo general es mejor si no se palpan
nódulos.

ENFERMEDAD SISTÉMICA
Proceso mórbido que afecta a diferentes órganos y sistemas de la economía.

ENSAYO CLÍNICO
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 fármaco, un método quirúrgico, una medida pre-
ventiva, una prueba diagnóstica y, en general, cualquier procedimiento terapéutico, preven-
tivo o rehabilitador. En todo ensayo clínico se distinguen cuatro fases: la fase I, aplicada a
voluntarios sanos, con énfasis en la toxicidad, la fase II, aplicable a voluntarios sanos y enfer-
mos, con énfasis en la eficacia, la fase III que es el ensayo clínico propiamente dicho, donde
se realiza la comparación y, finalmente la fase IV o de postcomercialización donde se hace
un seguimiento epidemiológico de los efectos del fármaco y de su uso.

ESPECIFICIDAD
La proporción de no-enfermos que son identificados correctamente por una prueba.

ESTADIACIÓN
También denominada estadificación. Se denomina así al proceso de clasificación, mediante
el estudio de la extensión del tumor con el objetivo de estratificar a los pacientes, para lle-
var a cabo una toma de decisiones terapéuticas más adecuadas. El proceso de estadiación
permite además el uso de un lenguaje común que ayuda a la elaboración de ensayos clí-
nicos para la futura investigación de estrategias terapéuticas. Esta necesidad de un lenguaje
común y una nomenclatura apropiada es la fuerza impulsora que condujo a la clasificación
del cáncer por parte de numerosas entidades, entre la que destaca la UICC y su TNM. El
sistema TNM proporciona tres piezas claves de información: la T se refiere al tamaño del
tumor, la N describe hasta dónde se ha propagado el cáncer en los ganglios linfáticos veci-
nos, y la M indica si el cáncer se ha propagado (ha hecho metástasis) a otros órganos.

ESTUDIO DE CASOS CONTROL
Estudio epidemiológico, observacional, analítico en el que los sujetos son seleccionados en
función 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 característica de interés y se compara la proporción
de expuestos en el grupo de casos frente a la del grupo de controles.

ESTUDIO DE COHORTE
Es un estudio epidemiológico, observacional, analítico, longitudinal prospectivo, en el que
los individuos que componen los grupos de estudio se seleccionan en función de la pre-
sencia de una determinada característica o exposición. 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 proyección o de incidencia.
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ESTUDIO DE LOS RECEPTORES DE ESTRÓGENO
Determinación mediante inmunohistoquímica de la presencia de receptores de estrógeno
en una muestra de tejido tumoral. Las células neoplásicas del cáncer de mama que expre-
san estos receptores, tienen más probabilidades de responder a la terapia hormonal.

ESTUDIO DE LOS RECEPTORES DE PROGESTERONA
Determinación mediante inmunohistoquímica de la presencia de receptores de progesterona
en una muestra de tejido tumoral. Actualmente la expresión de los receptores de proges-
terona indican que el uso de tratamiento hormonal tiene más posibilidades de ser eficaz.

ESTUDIOS DE IMÁGENES
Métodos que se utilizan para producir una imagen de la mama: Mamografía, ecografía y RMN.

EXPANSOR MAMARIO
Bolsa con paredes de silicona utilizada para aumentar el tamaño del seno o restaurar su
contorno después de una mastectomía. La bolsa se rellena parcialmente con gel de silicona
y posteriormente con suero salino estéril a través de una válvula.

EXPLORACIÓN CLÍNICA MAMARIA
Examen de las mamas realizado por un facultativo.

FACTOR DE RIESGO
Cualquier situación, comportamiento, hábito o agente externo o interno, que aumente la
probabilidad de que una persona contraiga un cáncer de mama.

FALSO NEGATIVO
Resultado de una prueba que implica que no existe un padecimiento cuando en realidad sí
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 17q, que codifica una proteína de 185 kD, que actúa
como receptor de factores de crecimiento de la familia EGFR y que está presente en
pequeñas cantidades en la superficie de la célula mamaria normal. Cuando el gen está
mutado o se produce una sobrexpresión del mismo, se codifica una proteína anormal cua-
litativa o cuantitativamente, que genera una sobreactivación de la vía MAPK, implicada en
la división y transformación maligna, además de otros ligandos como PI-3K, c-Src, Shc2 y
otras proteínas, todas ellas implicadas en la transducción de las señales mitógenas al núcleo,
las cuales se transmitirán de forma anómala. El 25-30 % de los cánceres de mama sobrex-
presan dicha oncoproteína, y es posible que dicha sobrexpresión aumente en las formas
metástasicas. La determinación 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 clínicos ha demostrado su eficacia, mejorando la
supervivencia en asociación a taxanos.

GRADO HISTOLÓGICO
Es una valoración semicuantitativa de un conjunto de anormalidades morfológicas que
puede presentar una célula mamaria: formación de túbulos, pleomorfismo nuclear y el
recuento mitótico. Dicha valoración, establece una puntuación final, equivalente al grado
histológico del tumor. El grado histológico es un factor pronóstico ampliamente recono-
cido y utilizado para decidir tratamiento sistémico.

IMPLANTE INTERSTICIAL
Colocación de una fuente radiactiva sólida 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 más óptimo de las dosis en el volumen tumoral,
empleando para ello elementos de última tecnología como la planificación inversa y los
colimadores multiláminas de los aceleradores lineales.

INCIDENCIA
El número de casos nuevos de una enfermedad que ocurre en una población cada año.

INMUNOCITOQUÍMICA O INMUNOHISTOQUÍMICA
Técnica de laboratorio que usa anticuerpos para detectar antígenos químicos específicos
en las muestras de células o tejidos observadas bajo el microscopio.

LINFEDEMA
Complicación que acontece tras la disección 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 excisión, como son la amplitud de la misma, la existencia de trom-
bosis venosa asociada, la obesidad, la edad y el uso de radioterapia axilar, además de otros.
No tiene tratamiento eficaz, por lo que la mejor opción es la prevención.

LOCALIZACIÓN CON ARPÓN
Procedimiento que se utiliza para guiar una biopsia quirúrgica de la mama cuando la lesión
vista con la técnica de imagen no se toca. Se coloca una aguja fina dentro de la mama cerca
de la zona sospechosa. Un pequeño gancho en el extremo del alambre lo mantiene en su
lugar. Se toman radiografías que se usan para asegurar la localización. El cirujano se guía por
este dispositivo para extirpar la zona sospechosa.

MAMOGRAFÍA DIGITAL
Método para almacenar una imagen radiológica de la mama como una imagen de com-
putadora en vez de la placa usual de la radiografía. La mamografía digital se puede combi-
nar con el diagnóstico auxiliar por computadora.

MAMOGRAFÍA, MAMOGRAMA
Radiografía de la mama, se hacen con un equipo especial de rayos X que se usa sólo para
este propósito. 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 cáncer de mama.

MARCADORES TUMORALES
Sustancias producidas o inducidas por una célula neoplásica, bien del tumor primitivo o de
sus metástasis y que refleja el crecimiento o actividad de la neoplasia. Pueden ser antíge-
nos oncofetales de naturaleza proteica como el antígeno carcinoembrionario (CEA) y la
alfa-fetoproteína (AFP), además de otras; enzimas, entre las que destaca la LDH y la NSE;
hormonas como las catecolaminas y la PTH; glicoproteínas como el antígeno de células
escamosas o SCCA y los antígenos carbohidrato Ca 15.3, Ca 125 y otros; proteínas séri-
cas como la beta-2-microglobulina y las inmunoglobulinas; marcadores genéticos como el
oncogen HER-2neu; iones como el cobre y el zinc, reactantes de fase aguda, etc. Algunos
de ellos tienen alta especificidad y sensibilidad para el diagnóstico de neoplasias, otros pue-
den ser utilizados con alta fiabilidad en el seguimiento y vigilancia de la recidiva; incluso
muchos pueden servir para monitorizar la respuesta. En concreto, en cáncer de mama, no
existen marcadores con alta sensibilidad y especificidad, pero se están desarrollando.
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METAANÁLISIS
Término propuesto por Glass en 1976, para el conjunto de técnicas estadísticas cuyo obje-
tivo es la realización de una síntesis cualitativa y cuantitativa de los resultados de diferen-
tes estudios independientes, pero que tienen el mismo objetivo. El metaanálisis tiene un
poder estadístico superior al de los ensayos clínicos que incluye y, por tanto, el nivel de evi-
dencia que aporta es mayor.

MICROCALCIFICACIONES
Depósitos de calcio en muy pequeña cantidad dentro de los conductillos de la mama, sólos
o en grupos. Son signos de cambios dentro de la mama, los cuales requieran ser estudia-
dos con mamografías y/o una biopsia. Se asocian con el carcinoma ductal in situ.

MICROINVASIÓN
Es la extensión de células tumorales más allá de la membrana basal, a los tejidos de alre-
dedor, con focos ≤ 0,1 cm. en su diámetro mayor.

MICROMETÁSTASIS
Depósitos de células tumorales mayores de 0,2 mm., pero menores de 2 mm. Puede mos-
trar actividad metastásica con proliferación o reacción estromal.

NIVEL DE EVIDENCIA
Es un sistema jerarquizado, basado en las pruebas o estudios de investigación, 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, diagnóstico, terapéutico,
pronóstico o rehabilitador, tiene que estar definido por su nivel de evidencia científica,
corriente que se llama Medicina Basada en la Evidencia o basada en las pruebas.

NÓDULO
Una protuberancia pequeña y sólida que se puede localizar mediante el tacto.También se
puede utilizar éste término para referirse a un hallazgo radiológico.

ODDS RATIO (OR)
Es una medida epidemiológica utilizada en los estudios de casos y controles y en los metaa-
nálisis. Es el cociente entre la Odds de exposición observada en el grupo tratado (o expuesto)
y la Odds en el grupo control (no tratado/tratado con otro tratamiento/no expuesto).

P53
Proteína que está mutada en más del 50 % de los tumores. La forma normal (no mutada)
de la p53 se la denomina “guardián del genoma”, dado que chequea la división celular, e
inicia la apoptosis o muerte celular programada en caso de detectar una anomalía en el
genoma imposible de reparar. Impide, por tanto, que una mutación grave progrese y sobre-
viva.

PENETRANCIA
Se entiende el grado de regularidad con que se manifiesta una mutación en el fenotipo. Se
expresa como porcentaje de los individuos que se suponen tienen la mutación, sobre el
que desarrolla la enfermedad. Es, por tanto, el riesgo de que un portador desarrolle la
enfermedad.

PREVALENCIA
Proporción de individuos de una población que presentan un evento determinado en un
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momento o periodo de tiempo determinado.

PUNCIÓN ASPIRACIÓN CON AGUJA FINA (PAAF)
Extracción de muestra de líquido de un quiste o de células de un tumor, en este procedi-
miento se usa una aguja fina (nº21 F) para llegar al quiste o tumor y, con succión, extraer
(aspirar) muestras para examinarlas al microscopio.

QUIMIOPREVENCIÓN
La prevención o reversión de la enfermedad en su fase subclínica, mediante el uso de fár-
macos, sustancias químicas, vitaminas o minerales. El estudio para la prevención del cáncer
de mama muestra que el tamoxifeno puede prevenirlo de forma eficaz, y que esta capaci-
dad de prevención es mayor cuanto mayor sea el riesgo de desarrollarlo.

RECIDIVA
Reaparición del cáncer después de un período sin enfermedad.

RECONSTRUCCIÓN DE LA MAMA
Cirugía que reconstruye el contorno de la mama después de la mastectomía. Se utilizan
expansores y prótesis de silicona o el propio tejido de la mujer. Si se desea, se puede simu-
lar el pezón y la areola. La reconstrucción se puede hacer en el momento de la mastec-
tomía o en cualquier momento más adelante.

RECURRENCIA
Equivale a recidiva. Se diferencia recurrencia local, o aparición de la neoplasia en el mismo
lugar en el que estuvo el primario; recurrencia regional, o aparición del tumor de nuevo en
las regiones vecinas en donde asentó previamente; recurrencia a distancia o sistémica, o
aparición del tumor en órganos o regiones distantes de donde asentó el primario.

RELACIÓN DOSIS–RESPUESTA
Relación existente entre la dosis que se administra de un determinado fármaco y la res-
puesta que se obtiene en la enfermedad o el proceso que queremos medir, por cada nivel
de dosis del fármaco estudiado.

REMISIÓN
Desaparición completa o parcial de los signos y síntomas del cáncer en respuesta o no al
tratamiento.

RESONANCIA MAGNÉTICA NUCLEAR
Técnica de imagen que no utiliza radiación ionizante. Se basa en la capacidad de algunos
núcleos para absorber ondas de radiofrecuencia cuando son sometidos al efecto de un
campo magnético. Dicha capacidad genera una señal que es detectada por un receptor y tra-
tada en un ordenador de manera similar a como lo hace la TAC para producir imágenes.

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-
sición a dicho factor de riesgo.

SECRECIÓN DEL PEZÓN
Cualquier líquido que salga del pezón. Puede ser claro, lechoso, sanguinolento, color canela,
gris o verde.

SENSIBILIDAD
Proporción de enfermos identificados correctamente por una prueba.
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TAMOXIFENO
Fármaco que regula los efectos de los estrógenos en las células tumorales de la mama.

TASA DE SUPERVIVENCIA
Porcentaje de personas que siguen vivas tras un período de tiempo determinado tras la
aplicación de un tratamiento.

TASA DE SUPERVIVENCIA A CINCO AÑOS
El porcentaje de personas con un cáncer dado que se espera que sobrevivan tras pasar
cinco años de haber aplicado o estar aplicando un tratamiento.

TAXOL
Fármaco obtenido a partir de la corteza del tejo americano, cuyo uso ha mejorado la
supervivencia de las pacientes con cáncer de mama y ovario.

TRATAMIENTO ADYUVANTE
Tratamiento aplicado tras el control local de una enfermedad oncológica, con el fin de evi-
tar la recidiva.

TERAPIA HORMONAL SUSTITUTIVA
Es el tratamiento de elección, si no existen contraindicaciones, para controlar los síntomas
que se presentan en la menopausia. Los estudios recientes han encontrado que la terapia
sustitutiva de hormonas combinada (estrógeno y progesterona) aumenta ligeramente el
riesgo de cáncer de mama, así como las enfermedades cardiacas y coágulos sanguíneos.

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.

TOMOGRAFÍA COMPUTARIZADA
Técnica de diagnóstico con RX que consiste en la reconstrucción por medio de un com-
putador de planos tomográficos del cuerpo.

TOMOGRAFÍA DE EMISIÓN DE POSITRONES
El examen de tomografía de emisión de positrones crea una imagen del cuerpo (o de los
eventos bioquímicos) después de la inyección de una dosis muy baja de una forma radiac-
tiva de una sustancia tal como la glucosa. El examen calcula la proporción en que el tumor
está usando la glucosa. Por lo general, los tumores de alto grado usan más glucosa de lo
normal y los tumores de bajo grado usan menos. Los exámenes de tomografía de emisión
de positrones son especialmente útiles para tomar imágenes del cerebro, aunque se están
usando más ampliamente para detectar la propagación del cáncer del seno, el colon, el
recto, los ovarios y los pulmones. Los exámenes de tomografía de emisión de positrones
se pueden usar también para ver si el tumor está respondiendo bien al tratamiento.

TRATAMIENTO PALIATIVO
Tratamiento que tiene como objetivo global y primario mejorar la calidad de vida del
paciente.

TUMORECTOMÍA
Cirugía para extirpar el tumor de la mama y una pequeña cantidad del tejido normal cir-
cundante.

UNIDAD MULTIDISCIPLINARIA DE CÁNCER DE MAMA
Equipo de profesionales sanitarios que, apoyados en la clínica y en unos medios técnicos
imprescindibles, tienen como fin aunar criterios de diagnóstico, tratamiento y seguimiento
de pacientes con cáncer de mama.
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ABBI
Advanced Breast Biopsy Instrumentation (sinónimo 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 (sinónimos: biopsia incisional; core biopsia; SNCB: Stereotactic Core
Needle Biopsy; Biopsia Tru-cut).

BASO
British Association of Surgical Oncologist.

BCT
Tratamiento conservador (breast conserving therapy).

BEP
Biopsia Escisional Percutánea (sinónimo: ABBI: Advanced Breast Biopsy Instrumentation).

BGC
Biopsia Ganglio Centinela.

BIRADS
Breast Imaging Reporting And Data System.

BQD
Biopsia Quirúrgica Diagnóstica (sinónimos: biopsia escisional; biopsia con arpón).

BRCA
Breast Risk Cancer.

CALGB
Cancer and Leukemia Group B.

CAP
College American Pathologist.

CC
Criterio o Característica de Calidad.

CDIS
Carcinoma Ductal In Situ.

CEBM
Centre for Evidence Based Medicine.

CLAM
Cáncer Localmente Avanzado de Mama.

CM
Cáncer 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
Hibrización In Situ por Fluorescencia.

FP
Factor Pronóstico.

IC
Intervalo de Confianza.

IMRCT
Intensity Modulated Radiation Theraphy.

ITC
Isolated Tumor Cells.

HERS II
Heart and Estrogen/Progestin Replacement Follw-Up Study.

MAP
Médico de Atención Primaria.

MBE
Medicina Basada en la Evidencia.

MORE
Multiple Outcomes of Raloxifen Evaluation.

MTS
Metástasis a distancia.

NCCN
National Comprehensive Cancer Network.

NIH
National Institute of Health.

NSABP
National Surgical Adjuvant Breast and Bowel Project.

OR
Odds Ratio.

PAAF
Punción Aspiración Aguja Fina (sinónimo FNA: Fine Needle Aspiration).

PCAN
Programa de Cáncer (aplicación informática).
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PDPCM
Programa Detección Precoz Cáncer de Mama.

PROSE
Prevencion and Observation of Surgical Endpoints.

PET
Tomografía por Emisión de Positrones.

QT
Quimioterapia.

QTN
Quimioterapia Neoadyuvante.

RIS-HIS
Sistema de Información Radiológico- Sistema de Información 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 Vacío (sinónimos: biopsia asistida por vacío; 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
Tomografía Axial Computarizada (sinónimo CT).

TER
Técnico Especialista en Radiodiagnóstico.

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 Cáncer de Mama.

US
Ultrasonografía (sinónimo: ecografía).

WHI
Women´s Health Initiative.
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