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7a Guias europeas de garantia de calidad
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7b Control de calidad en el tratamiento locorregional
del cancer de mama

La tercera edicion de estas Guias estaba orientada al cribado y describian los aspectos
quiridrgicos importantes a la hora de tratar lesiones detectadas mediante cribado. Ahora este
capitulo se ha actualizado. La cuarta edicion esta disenada para cubrir aspectos del cuidado y el
diagnostico de la mama, asi como el cribado. En consecuencia, hemos complementado este
capitulo con la incorporacion del documento EUSOMA previamente publicado sobre el control de
calidad en el tratamiento locorregional del cancer de mama.
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Prefacio

Las Guias Europeas elaboradas para el cribado mamografico han contribuido a un debate general
sobre la garantia de calidad y sobre las importantes tareas que deben desarrollar los profesionales
sanitarios que intervienen en el cribado de cancer de mama. La cooperacion entre las disciplinas
médicas es sumamente importante para conseguir resultados o6ptimos y, por lo tanto, una
reduccion de la mortalidad. Estas guias se basan en las pautas para la garantia de la calidad
elaboradas por el Servicio Nacional de Salud Britanico (British NHS) para los cirujanos
especializados en el cribado de cancer de mama. Se basan en los encuentros celebrados a lo largo
de 1997, con la financiacion del Programa Europa contra el Cancer de la Comision Europea, y con
la colaboracion y participacion de representantes de la Sociedad Europea de Cirugia oncolégica y
los grupos de Cirugia oncologica de los paises europeos. En junio de 2003, el Parlamento europeo
adoptd una decision politica oficial de solicitar el apoyo de esta estrategia a todos los Estados
miembros. Crear, para 2008, las condiciones necesarias para conseguir una reduccion del 25%
en la tasa de mortalidad por cancer de mama en la UE y, al mismo tiempo, una reduccion del 5%
en la disparidad de las tasas de supervivencia de los distintos Estados miembros. Esta tasa
actualmente puede llegar al 16%.
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7a.1 Introduccion

La reduccion de la mortalidad por cancer de mama es el objetivo final de cualquier programa de
cribado. Para conseguir este objetivo, es esencial que todos los integrantes del servicio de cribado
consigan y mantengan altos niveles de calidad de forma que redunde en un alto beneficio para las
mujeres. El éxito del proceso de cribado sélo se conseguira si, a continuacion del mismo, le
acompaha una gestion rapida y adecuada por parte de los cirujanos.

Estas guias dirigidas a los cirujanos se han elaborado con el fin de identificar los objetivos y las
metas de calidad, sugerir un marco de trabajo para la garantia de la calidad quirdrgica y proponer
métodos a partir de los cuales se pueda medir el rendimiento de las unidades.

Algunos objetivos y estandares de garantia de calidad general quedan fuera de la influencia
exclusiva del cirujano, pero el cirujano forma parte del equipo multidisciplinar de cribado de mama
responsable de conseguir estos objetivos. El estandar de garantia de calidad alcanzado debe ser
controlado por el cirujano responsable, y un cirujano deberia ser el responsable de la auditoria de la
garantia de calidad en su centro.

Estas guias deben ser sometidas a una revision periédica. El servicio debera funcionar con arreglo a
un sistema de consultas a especialistas. Las sesiones de evaluacion y las intervenciones
especializadas, como la biopsia guiada, no deben delegarse a profesionales en practicas sin
supetrvision.

El cirujano debe disponer de tiempo de quiréfano suficiente para llevar a cabo las intervenciones
de los casos que surjan en el programa de cribado. Estas citas dependen de la poblacion cubierta
por el programa, pero debe haber como minimo una lista de operaciones por semana para una
poblacion de cribado de 41.000 mujeres (en base al tamaino promedio de una unidad de cribado
segun lo recomendado en las guias originales del Reino Unido). El cirujano debe tener acceso a
unos servicios de citologia/histopatologia que sigan las guias de garantia de calidad establecidas.

7a.2 Funcionamiento general de una unidad de
cribado de la mama

El cirujano es uno de los miembros del equipo multidisciplinar. Las expectativas de éste son el
poder contar y mantener una estrecha comunicacion con especialistas en técnicas de imagen,
cirugia plastica y reconstructiva, patologia, radioterapia, oncologia médica, cuidados de enfermeria
y apoyo y consejo psicolégico. Por otro lado, tanto las pacientes como los demas miembros del
equipo esperan del cirujano un conocimiento especializado en el manejo quirirgico de lesiones
detectadas mediante cribado. Los encuentros multidisciplinares de cirujanos, radiélogos,
oncologos médicos y patologos son esenciales para controlar y representar una parte fundamental
de las guias de garantia de la calidad en todas las disciplinas que intervienen en el proceso de
cribado.

Las Unidades de mama deben ser capaces de proporcionar informes sobre los resultados a
largo plazo de los tratamientos de las mujeres con cancer de mama. Estas mediciones incluyen
informacion sobre recurrencia local y regional, morbilidad a largo plazo tras el tratamiento
primario, enfermedad metastasica y muerte. En junio de 2003, el Parlamento europeo
adopté una decision politica oficial de solicitar el apoyo sobre la necesidad de la creacion de
centros de cuidados multidisciplinares de la mama en toda la Unién Europea a todos los estados
miembros. En los Estados miembros en los que dichos centros ya existen, los estudios han
demostrado que las mujeres tienen mas probabilidades de curarse.

Se deben minimizar los tiempos del proceso, de forma que en el 90% de las pacientes no
transcurra mas de una semana entre la indicacion de pruebas complementarias y su realizacion , y
no mas de tres semanas desde que se realizé6 su mamografia de cribado.

El porcentaje de canceres invasivos pequenos (inferiores a 15 mm de diametro debe ser como
minimo el 50% de los canceres invasivos detectados mediante cribado.

El cirujano debe participar plenamente en la valoracion de canceres detectados mediante cribado y
siempre ha de conocer a la paciente antes de aceptar intervenirla. No debera transcurrir mas de
una semana entre la primera recitacion y la cita para una valoracion quirtrgica.
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7a.3 Diagnostico quirurgico

La mayor parte (mas del 70%) de los canceres palpables y no palpables deben recibir un
diagnostico preoperatorio mediante citologia de aguja fina o biopsia con aguja gruesa. La biopsia
con aguja gruesa puede proporcionar informacion mas detallada en cuanto a si la lesion es
benigna o malignha, si es invasivo y el grado tumoral ademas de otras caracteristicas biologicas,
como los receptores.

La excision quirlrgica innecesaria debe reducirse al minimo. En el caso de biopsias quirirgicas
abiertas la razén benigna/maligna no debe sobrepasar de 0,5 a 1.

En lesiones no palpables detectadas mediante mamografia, la identificacion quirtirgica (es decir,
éxito en la exéresis) debera conseguirse en la primera biopsia localizada en al menos el 95% de los
casos. En el 90% de los casos con diagnostico de malignidad, el tratamiento quirdrgico
definitivo debe realizarse en una sola intervencion.

El enfoque estandar para la localizacion de tumores son las guias metalicas. El radiélogo
inserta en la mama una guia metalica guiada por ecografia o mamografia y la coloca a 1 cm de la
lesion, en un 90% de los casos como minimo. Existen otras técnicas de localizacion, como a) la
Localizacion radioguiada de lesiones ocultas (ROLL, por sus siglas en inglés) que incluye el
uso de particulas coloidales Tc99m de albimina de suero humano inyectadas en el centro de la
lesion y detectadas de forma intraoperatoria mediante una gammacamara, b) el uso de
suspension de carbon inyectada bajo examen estereotaxico o de ultrasonido, y ¢) la insercion
de un marcador de acero inoxidable durante la biopsia con aguja gruesa, utilizando un dispositivo
de ecografia para la identificacion intraoperatoria. Se recomienda a los cirujanos que se
familiaricen con el uso de la ecografia para la localizacion intraoperatoria de las lesiones
sospechosas.

El cirujano debe extirpar la lesion radiolégica con un amplio margen libre de tumor. La
correcta identificacion y extirpacion de la lesion radiologica debe confirmarse mediante la
presencia de la lesion en la radiografia de la muestra, lo que es obligatorio en los casos de
microcalcificaciones. Este procedimiento debe llevarlo a cabo el personal del servicio de radiologia
para que el radidlogo pueda determinar si se ha extirpado la lesion en cuestion. En contadas
ocasiones, quiza no se pueda identificar la lesion mamografica en la muestra. Ello podria deberse a
que la excision haya modificado la lesion , o a que la localizacion quirtrgica no haya sido correcta.
Aun asi se debe realizar el estudio anatomopatologico de la muestra obtenida, y comunicar los
hallazgos al cirujano. Posteriormente, la mamografia se debe repetir para determinar si la lesion
aparece todavia en la mama tras una revision multidisciplinar.

Las preparaciones congeladas no suelen resultar adecuadas para la valoracion de lesiones no
palpables clinicamente. Sin embargo, en contadas ocasiones puede estar justificada para facilitar
un diagnostico certero de carcinoma invasivo y poder efectuar cirugia definitiva en una sola
intervencion. Pero para ello han de cumplirse tres criterios esenciales:

1. La lesion mamografica debe quedar clara e inequivocamente identificada en el examen
macroscopico.

2. Debe ser lo suficientemente grande (en general, minimo 10 mm) para que permita fijar y procesar
un porcentaje adecuado de la lesion sin congelacion previa.

3. No ha sido posible realizar un diagnéstico definitivo preoperatorio.

El cirujano no deberia abrir la muestra ya extirpada antes de enviarla al patélogo. La muestra se
debe marcar con arreglo a los protocolos establecidos. El patologo debe elaborar un informe por
escrito con el diagnostico y la descripcion definitivos en el 90% de los casos en un plazo de siete
dias laborables. Debe reducirse al minimo el intervalo entre la decision del cirujano de intervenir
con fines diagnosticos, y la primera fecha de ingreso ofrecida. El tiempo de espera hasta la
intervencion no debe exceder las dos semanas en un 90% de las pacientes, a fin de reducir su
ansiedad.

Para reducir al minimo los efectos estéticos adversos de las biopsias quirtirgicas con fines
diagnosticos (no terapéuticos), hay que tener en cuenta el lugar y la longitud de la incision. El
noventa por ciento de las biopsias con resultado benigno debe pesar menos de 30 gramos en
fresco o fijada. Se aconseja que el cirujano registre el peso.
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7a.4 Manejo

El tratamiento quirirgico de canceres detectados mediante cribado debe seguir las mismas guias
para el tratamiento sintomatico del cancer de mama, es decir, extirpacion total de la lesion
maligna con margenes libres. En las pacientes con un diagnadstico preoperatorio, el cirujano debe
hacer todo lo posible para obtener tanto un margen libre como un borde de tejido de la mama no
afectado alrededor de la lesion primaria. El patélogo ha de documentar claramente la distancia
minima desde la lesion primaria hasta los margenes Las descripciones estandar que debe
ofrecer el patélogo son tamano del tumor, grado, tipo histolégico, margenes de reseccion,
caracteristicas biologicas, ganglio(s) centinela y/o estudio histolégico de todos los ganglios que
incluya una proporcion del niimero de ganglios positivos frente al total de ganglios examinados.

Todos los cirujanos involucrados en el tratamiento de canceres detectados mediante cribado deben
conocer las distintas opciones terapéuticas disponibles para cada mujer, con el fin de evitar un
tratamiento excesivo o insuficiente. La cirugia conservadora de la mama es el tratamiento
preferente para la mayoria de los canceres de tamaio pequeio detectados mediante cribado, y
debe aplicarse en un 70-80% de todos los casos.

Todas las mujeres deben recibir informacion acerca de las opciones terapéuticas (cirugia
conservadora de la mama frente a mastectomia radical). Cuando sea posible, se debe ofrecer a la
paciente una eleccion del tratamiento, incluyendo la reconstruccion inmediata o posterior de la
mama. También se le puede ofrecer la oportunidad de tratarse en el marco de un ensayo clinico. El
diagnostico de cancer debe comunicarse en presencia de personal de enfermeria especializado en
la mama.

El cirujano debe garantizar la extirpacion completa de la lesion y marcar los bordes de la muestras.
La valoracion Intraoperatoria de los margenes puede mejorarse con el uso de una radiografia de
la muestra en dos planos, a fin de facilitar una nueva excision de los margenes demasiado
proximos al tumor en una reintervencion.

El cirujano debe procurar reducir al minimo el nimero de intervenciones realizadas con fines
terapéuticos en pacientes con diagnostico de cancer (in situ o invasivo) confirmado de forma
pre o intraoperatoria. Por consiguiente, las reintervenciones tras extirpaciones incompletas
deben reducirse al minimo y no sobrepasar el 10%.

La técnica del ganglio centinela ha cambiado el manejo del tratamiento de la axila en pacientes
con cancer de mama detectado mediante mamografia. La identificacion, eliminacion y analisis
de los ganglios centinelas ha reducido significativamente la necesidad de una diseccion axilar
completa en pacientes cuyo ganglio centinela no esta afectado por cancer de mama
metastasico. El ganglio centinela puede identificarse mediante la inyeccion de colorante azul o de
radioisotopo, o mediante ambos métodos. La combinacion de colorante azul e is6topo aumenta
la exactitud en la deteccion del ganglio centinela, pero gran parte del éxito de cada técnica
depende de la experiencia que tenga el cirujano. Cuando el diagnoéstico histolégico confirma la
presencia de metastasis en el ganglio centinela, normalmente se recomienda la diseccion axilar.
Las técnicas de una complejidad cada vez mayor que se estan desarrollando para detectar la
presencia de células tumorales aisladas en los ganglios linfaticos axilares siguen en evaluacion. En
particular, sigue habiendo incertidumbre en cuanto al manejo de pacientes en las que, por un
lado, el estudio histologico demuestra que su ganglio centinela esta libre de enfermedad pero,
por el otro, el examen inmunohistoquimico pone de manifiesto la afectacion del ganglio por
células tumorales. Puesto que la exactitud de la identificacion mejora con la practica y
la formacion, todos los cirujanos que realicen la intervencion deben recibir formacion especifica
y cada uno de ellos debera someter a validacion de la exactitud de su experiencia en ganglios
centinela.

Cuando se opta por la cirugia conservadora de la mama, se indica radioterapia de la mama
conservada en casi todos los tumores invasivos. Ha de contemplarse el tratamiento sistémico para
todas las pacientes adaptandolo en funcion de los factores pronésticos individuales.

La excision local no se considera adecuada para las lesiones CDIS extensas, multicéntricas que no
se pueden extirpar con margenes claros y unos resultados estéticos aceptables. La diseccion axilar
esta contraindicada. En los casos de CDIS de alto grado en los que cabe la posibilidad de
microinvasion, la valoracion de la axila mediante biopsia del ganglio centinela se
esta utilizando cada vez mas y esta siendo evaluada.
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Después de la cirugia conservadora de la mama para CDIS, se recomienda aplicar radioterapia a la
mama afecta.

Después de un diagnostico de carcinoma lobulillar in situ (CLIS) en una excision quirtrgica, se
recomienda un seguimiento cercano en lugar de otra intervencion quirdrgica.

Se debe reducir al minimo el intervalo entre la intervencion quirtrgica con fines terapéuticos (es
decir, cuando hay diagnostico preoperatorio definitivo de cancer) y la primera fecha de ingreso
ofrecida, con el fin de que el 90% de las pacientes puedan recibir tratamiento quirtrgico en un
plazo no superior a tres semanas desde la fecha en que se les inform6 de la necesidad de
intervenirlas quiridrgicamente.

7a.5 Seguimiento

Debe garantizarse el seguimiento adecuado de los canceres detectados mediante cribado, de
modo que todas las mujeres a las que se les haya diagnosticado cancer y hayan recibido el
tratamiento correspondiente puedan ser exploradas como minimo una vez al ano. El cirujano, como
miembro activo de la unidad de cribado, debe participar en el proceso de seguimiento. Cada centro
de cribado debe nombrar un cirujano responsable de registrar los procedimientos de inspeccion del
cribado de cancer de mama, asi como su tratamiento y los resultados, para poder generar informes
sobre estos aspectos y presentar los resultados anualmente. Debera proporcionarse al cirujano la
ayuda administrativa correspondiente, toda vez que la recogida de estos datos es obligatoria. Ha de
incluirse la mamografia de la mama tratada y/o contralateral con arreglo a un estandar radiologico
equivalente al aplicado en el marco del programa de cribado.

Para pacientes asintomaticas no es necesario un analisis de laboratorio exhaustivo que incluya
marcadores tumorales

El seguimiento sera inspeccionado con arreglo al estandar preestablecido.

7a.6 Formacion

El manejo de los casos que llegan a cirugia procedentes de un programa de cribado sélo podra
estar a cargo de cirujanos con el conocimiento y la especializacion necesarios. Todos los cirujanos
que traten a pacientes de cancer de mama deben estar especializados en el tema y haber recibido
una formacion especifica en un programa multidisciplinar, que debera incluir cursos de
comunicacion y asesoramiento al paciente. Ninglin cirujano que carezca de la formacion adecuada
debera realizar examenes de la mama por ecografia.
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QUALITYCONTROLINTHELOCOREGIONALTREATMENTOFBREASTCANCER

7b.1 Introduccion

Este documento proporciona guias para el control de calidad del tratamiento locorregional del
cancer de mama invasivo.

Las guias facilitadas en el documento no son para tratamientos especificos, sino que exponen
los objetivos que deberia alcanzar el tratamiento locorregional del cancer de mama y
determinan las mediciones de los resultados para dichos objetivos. Este documento se basa
parcialmente en las guias para la enfermedad de la mama sintomatica del Grupo de la
mama de la Asociacion britanica de oncologia quirdrgica (British Association of Surgical
Oncology [BASO] Breast Groupl), los principios y las guias de la Sociedad europea de cirugia
oncolégica (European Society of Surgical Oncology; ESSO) para los cirujanos en el manejo del
cancer de mama sintomatico?, y las guias europeas de garantia de calidad en la gestion
quirdrgico de las lesiones detectadas mediante mamografia®. Puesto que la medicién del
resultado es una parte fundamental del proceso de control de calidad, el registro eventual de
todos los datos clinicos, relacionados con el tratamiento y el seguimiento correspondientes de las
pacientes es obligatorio*. Los criterios para la introduccion de datos se indican en el texto como
procedimientos operativos. A continuacion, este documento describe las mediciones de los
resultados mas importantes para la calidad del tratamiento locorregional.

Aqui cabe senalar que el cancer de mama debe diagnosticarse y tratarse en un entorno integral tal
y como se describe en el documento "The requirements of a specialist breast unit">
(Requisitos que debe reunir la unidad especializada en la mama) publicado por EUSOMA.

7h.2 Diagnostico de la lesion primaria

Declaracion: El cirujano debe tratar el cancer de mama invasivo de una de las formas siguientes:

1. Si el diagnéstico triple (incluido resultado C-5 de aspirado con aguja fina [PAAF]) concuerda
con cancer de mama invasivo, o

2. Una biopsia con aguja gruesa muestra cancer de mama invasivo, o

3. Una biopsia de incision o excision muestra cancer de mama invasivo (nota: este procedimiento no
se recomienda como paso inicial en el diagnéstico de cancer de mama).

La valoracion de diagnostico de pacientes con alteraciones en la mama debe llevarse a cabo
seglin se describe en el documento "Diagnosis of breast cancer"® (Diagnéstico de cancer de
mama) publicado por EUSOMA.

En cada una de las pacientes en las que se sospecha la existencia de un cancer de mama invasivo
deben seguirse los siguientes pasos para el tratamiento locoregional:

* Examen fisico (a cargo de un cirujano)

* Mamografia bilateral en dos proyecciones

* Ecografia para lesiones sintomaticas y para alteraciones en la densidad detectadas por
mamografia

* Citologia por PAAF / biopsia con aguja gruesa (segln el grado de especializacion y disponibilidad)

Los resultados de las pruebas diagnoésticas deben ser sometidas al examen del equipo
multidisciplinar® 7. Tras el diagnéstico de cancer de mama, debe ofrecerse a las pacientes una
explicacion completa de las opciones de tratamiento.

En general, el cirujano puede considerarse como el responsable de la paciente de cancer de
mama durante su proceso diagnostico, tratamiento y seguimiento.

Indicador de resultado: en mas del 95% de las pacientes con cancer de mama palpable
se deberia realizar una evaluacion triple.
Indicador de resultado: mas del 90% de las pacientes en las que posteriormente se

confirma el cancer de mama deben someterse a un
procedimiento PAAF o biopsia con aguja gruesa preoperatoria al
diagnosticarse el cancer.

Indicador de resultado: mas del 70% de las pacientes en las que posteriormente se
confirma un cancer de mama clinicamente oculto deberan
contar con una PAAF o biopsia con aguja gruesa preoperatoria
positiva para cancer de mama.
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7h.3 Diagnostico de enfermedad metastasica

No hay evidencia de que ningln conjunto de pruebas sea suficientemente fiable como para
excluir la enfermedad metastéasica en el cancer de mama primario operable®. Por consiguiente,
se realizaran las pruebas necesarias en funcion de la extension y los sintomas de la enfermedad
local.

Para las pacientes con tumores en los que esta indicada la cirugia como tratamiento primario, sin evidencia
clinica de diseminacion, las pruebas preoperatorios deben incluir: una radiografia de térax,
hemograma y analisis de la funcion hepatica. Para las pacientes que presentan ganglios axilares con
afectacion clinica o que se consideran candidatas a la terapia neoadyuvante por el tamaio y el
alcance del tumor primario, deben programarse otras pruebas adicionales. Entre estas se incluyen
estudio hepatico (tomografia computerizada, (CT) o ecografia) y una gammagrafia osea
(exploracion 6sea); los marcadores tumorales son opcionales.

7h.4 Cirugia de la mama

Declaracion: La cirugia del cancer de mama debe realizarla o supervisarla directamente un
cirujano debidamente formado y especializado en cirugia de la mama®2 79,

El objetivo de la cirugia en el cancer de mama invasivo es conseguir margenes libres de
tumor con la minima extirpacion posible, junto con una adecuada informacion a la paciente. Para
alcanzar este objetivo, es preciso consultar a los cirujanos tras un proceso preoperatorio 6ptimo, en
funcion del problema clinico.

Los resultados de las imagenes deben estar disponibles en el quiréfano. El cirujano debe haber
examinado a la paciente y haberle ofrecido informacion completa de su situacion clinica antes de
cualquier intervencion.

Aquellas pacientes en las que es posible realizar un tratamiento conservador (CCM) deben ser informadas
sobre las distintas opciones posibles: CCM, mastectomia y/o reconstruccion inmediata.

En los casos de lesiones clinicamente ocultas o dudas sobre el lugar del tumor, es obligatorio
realizar una localizacion preoperatoria guiada por ecografia o por estereotaxia.

El diagnostico histologico o citolégico preoperatorio de las lesiones malignas mejora la
calidad e integridad de las biopsias de excision terapéuticas (lumpectomias)® °. Los
implantes de hilos metalicos facilitan la excision completa de las microcalcificaciones. El
objetivo de la excision local en la CCM es obtener unos margenes libres de tumor y un resultado
estético -optimo en la medida de lo posible-. En consecuencia, el tamaio de la lesion, es
decir el tamano de la excision, es limitado y depende del tamano de la mama. No se puede
dar un limite de tamano superior de la CCM para el cancer invasivo.

El objetivo del cirujano debe ser realizar una excision local amplia en una lnica pieza y marcar
la muestra para el patélogo. La valoracion de margenes se realiza preferentemente en una
pieza unica. La valoracion de margenes mediante las llamadas citologia de impresion
preparatoria tactil o biopsias de raspados aleatorios de la cavidad puede resultar util, pero no ha
demostrado ser superior a una valoracion minuciosa y completa de la pieza de excision local
amplia.

Las incisiones se realizan de forma que garanticen el mejor resultado estético posible, y
ha de tenerse en cuenta la posibilidad de una mastectomia. El cierre del tejido de la
mama, el uso de drenajes y el cierre epidérmico dependen de la anatomia local, del ancho de
la excision y de la ubicacion del tumor en la mama. Han de tomarse todas las medidas para
conseguir el mejor resultado estético posiblet®.

Indicador de resultado: Todas las pacientes con cancer invasivo consideradas como
candidatas a una cirugia conservadora de la mama deben
disponer informacion sobre la posibilidad de CCM.

Indicador de resultado: mas del 90% de las mujeres sometidas a cirugia conservadora
deben tener 3 o menos intervenciones quirurgicas.
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7h.5 Tratamiento conservador de la mama

La CCM combina una excision quirirgica que busca obtener margenes microscéopicamente
libres con un tratamiento radioterapico de la mama. Normalmente se aplica al cancer de
mama invasivo unifocal pequeno (arbitrariamente hasta 4 cm). Los objetivos son:

1. Lograruncontrol local
2. Conservar la estética de lamama

Los requisitos para la cirugia de mama se describen en el parrafo anterior. En la conservacion de
la mama, el objetivo del cirujano es obtener unos margenes libres de al menos 1 cm.
Los requisitos para la radioterapia de la mama son:

* Fotones de alta energia

* Simulacion y planificacion del tratamiento

e Uso de los modificadores de haz adecuados para conseguir homogeneidad en la
distribucion de la dosis: la dosis no debe sobrepasar el 110% ni ser inferior al 95% de la dosis
prescrita

« Evitar la irradiacion del corazon, los pulmones y de la mama contralateral

* Preferiblemente, el intervalo entre la cirugia y el inicio de la radioterapia no debe ser superior a 8
semanas

Las indicaciones para CCM deben tener en cuenta los factores de riesgo de recurrencia local y
los factores claves para un buen resultado estéticol® 12,

El objetivo de la CCM es mantener la tasa de recaida del cancer invasivo de la mama por
debajo del 1 - 2% por afno de seguimiento (< 15% a los 10 anos)® 14, Si los factores de riesgo
conocidos indican un mayor riesgo de recaida de cancer de mama (edad joven, excision incompleta
de cancer infiltrante o in situ, imposibilidad de suministrar una dosis adecuada de radioterapia),
debe contemplarse la posibilidad de repetir la cirugia (cuando ello sea estéticamente posible) o
de realizar una mastectomia®.

Indicador del resultado: La tasa de recaida de cancer de mama invasivo tras una CCM no
debe ser superior al 15% a los 10 anos.
Indicador del resultado: Un resultado estético excelente o bueno desde el punto de vista de

una paciente debe ser como minimo del 80% a los 3 anos.

Recomendacion: como la radioterapia mejora considerablemente el control del tumor de la
mama (en un factor de 2 - 3), todas las pacientes (> 95%) de cancer invasivo que hayan sido
sometidas a cirugia conservadora de la mama deben consultar a un oncélogo radioterapico
para garantizar que dispongan de la informacion suficiente sobre como conseguir un maximo
control tumoral con la minima morbilidad posible.

7b.6 Mastectomia

La mastectomia es la extirpacion en bloque de todo el parénquima mamario, incluido las partes
de piel superpuesta con el complejo areola-pezon.
Los criterios para la mastectomia son los siguientes:

1. Pacientes no candidatas a CCM
2. Preferencia de la paciente

El objetivo de la mastectomia es conseguir margenes libres de tumor.

La mastectomia sigue siendo una opcion razonable para conseguir un control local del cancer de
mama invasivo. La paciente debe ser informada de esta opcion, incluido la posibilidad de una
reconstruccion inmediata de la mama. Puede ofrecerse una reconstruccion de la mama, pero ésta
no debe retrasar ni obstaculizar el tratamiento locorregional. En la enfermedad extensa (ya sea
clinicamente o después de una aproximacion histoléogica de la pieza de la excision) la
mastectomia puede no ofrecer un control local suficiente. Los factores asociados a un riesgo
elevado de recurrencia local después de la mastectomia son los siguientes:
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1. Tumor invasivo > 5 cm (medido por el patélogo)

2. Invasion vascular

3. Afectacion epidérmica o muscular

4. Margenes quirdrgicos afectados o proximos (< 1 mm)

5. Afectacion ganglionar extensa (= 4 ganglios positivos)

Cuando existan estos factores de riesgo, debera plantearse a la paciente la posibilidad de una
radioterapia adyuvante de la pared toracica'® 7.

Indicador del resultado: La tasa de recaida de cancer en la pared toracica tras una
mastectomia por cancer de mama invasivo no debe ser superior
al 10% a los 10 anos.

Recomendacion: Cuando existan factores de riesgo elevado de una recaida local tras la
mastectomia, mas del 90% de las pacientes deben consultar a un oncélogo radioterapico que
les informe acerca de la posibilidad de una radioterapia adyuvante de la pared toracica y de la
zona ganglionar linfatica.

Recomendacion: Las pacientes con cancer de mama operable primario a quienes se aconseja, o
que prefieren, una mastectomia deben ser informadas por el cirujano o cirujano plastico acerca de
las posibilidades de reconstruccion de la mama.

7b.7 Quimioterapia neoadyuvante (en tumores
demasiado grandes para un tratamiento
conservador de la mama)

Varios estudios ponen de manifiesto que distintos planes de quimioterapia neoadyuvante conducen
a una remision del cancer de mama invasivo primario en mas del 80% de las pacientes, con una
remision completa patolégica que oscila entre 7 y el 15%*% 1°. Algunos de los ensayos realizados
reflejan tasas diferentes (30 - 85%) de pacientes que podrian ser tratadas con CCM para canceres
inicialmente considerados demasiado grandes para un tratamiento conservador2® 21, Hasta la
fecha, tras un seguimiento limitado, estos ensayos demuestran las mismas tasas de
supervivencia en las pacientes sometidas a quimioterapia neoadyuvante que las que se
someten a una quimioterapia adyuvante'® 192921 Sin embargo, en algunos estudios las tasas
de fracaso local son inaceptablemente elevadas, de modo que las mismas condiciones
quirdrgicas son validas para pacientes candidatas a la CCM sin quimioterapia?X.

La quimioterapia neoadyuvante no se aplica en pacientes con cancer de mama invasivo que
ya son candidatas a CCM. Si los tumores son demasiado grandes como para una CCM, es
obligatorio realizar una core biopsia en cancer de mama invasivo confirmado por histologia.
Las microcalcificaciones dispersas y las enfermedades multifocales presentan
contraindicaciones para una quimioterapia neoadyuvante 22. Puesto que alin no se han
evaluado claramente ni la combinacion optima ni la duracion de la quimioterapia, la quimioterapia
neoadyuvante para reducir el grado tumoral a fin de facilitar la CCM debe aplicarse con precaucion.
En el caso de pacientes para las que se considere este tratamiento, éstas soélo deben ser
informadas después de la confirmacion histolégica del diagnoéstico de cancer de
mama y de haberse obtenido imagenes 6ptimas como minimo por mamografia.
Una vez finalizada la quimioterapia, debe realizarse una segunda mamografia antes del
tratamiento quirdrgico para evaluar la viabilidad de la CCM. Después de cada ciclo de
quimioterapia, debera excluirse la progresién tumoral local mediante examen clinico® *°,

Indicador del resultado: El tratamiento conservador de la mama tras una quimioterapia
neoadyuvante en el cancer de mama invasivo confirmado por
histologia (reduccion superior al 50%) en tumores considerados
demasiado grandes para CCM deberia dar lugar a una tasa de
recaida de cancer de mama inferior al 15% al cabo de 10 aios.
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7h.8 Cancer de mama localmente avanzado (CMLA)

Definicion:

e Tumor > 5 cm (estadio lll) medido clinicamente, por ecografia o mamografia
* Afectacion epidérmica demostrada

* Afectacion muscular o esquelética de la pared toracica

* Ganglios linfaticos axilares fijos

« Signos clinicos de una mastitis carcinomatosa

¢ Ganglio apical (infraclavicular) con tumoracion positiva

Hay evidencia suficiente de que la combinacion de distintos tratamientos es mejor para
garantizar un control locorregional duradero en el cancer de mama localmente avanzado. Se
desconoce la influencia sobre la supetrvivencia global®3 24,

El momento en que se debe introducir cada uno de los componentes del tratamiento
multimodalidad alin no se ha establecido. La ventaja de una quimioterapia inicial, generalmente
aceptada como el primer paso en el CMLA, es que el cancer primario funciona como su propia prueba
de sensibilidad a la quimioterapia. Por ejemplo, en una situacion de enfermedad progresiva tras dos
ciclos de quimioterapia, se puede optar por detener la quimioterapia aplicada. Por otro lado,
se ha demostrado de forma convincente que una remision parcial o completa
tras la quimioterapia inicial es un factor prondstico favorable importante para el
control local y la supervivencia?*. En general, en la mayoria (> 80%) de las pacientes, se
observa una remision del tamano tumoral tras una quimioterapia inicial. La radioterapia de la
mama, pared toracica y ganglios linfaticos regional forma parte integral del tratamiento de CMLA.
Se desconoce si ha de intervenirse quirlirgicamente y en qué medida. Para el cancer invasivo
macroscopico, solo la radioterapia proporcionara un control local duradero en aproximadamente
el 60 - 70% de las pacientes?®>. En cuanto al resto del cancer invasivo con manifestacion
clinica, la reduccion del tumor (disminucion) por cirugia mejorara el control local. En general, si la
quimioterapia inicial en el CMLA da lugar a una remision parcial, la cirugia (CCM, mastectomia o
procedimientos mas extensos en funcion del alcance de la enfermedad restante) esta indicada para
garantizar un mejor control local en combinacion con una radioterapia adyuvante. Sin
embargo, lo mismo puede decirse si la quimioterapia no tiene ninglin efecto. El tratamiento
hormonal adyuvante debe considerarse siempre para pacientes con tumores con
receptores de estrogenos (RE) y/o de progesterona (PgR)?® positivos._El Tamoxifén es un
farmaco equivalente a la quimioterapia se utiliza en pacientes mayores con tumores con
receptores positivos.

Indicador del resultado: Mas del 80% de las pacientes de cancer de mama localmente
avanzado deben haberse sometido a un tratamiento de
modalidades combinadas que incluya: quimioterapia inicial, la
cirugia citorreductora para la enfermedad y radioterapia.

7b.9 Diseminacion linfatica

El cancer invasivo puede dar lugar a una diseminacion linfatica. Los factores de tumor primario
mas importantes asociados a un riesgo de diseminacion linfatica son los siguientes:

¢ Tamano del tumor
¢ Grado
¢ Invasion vascular

Las pacientes de cancer microinvasivo (< 2 mm) o tubular de hasta 10 mm presentan escasas
probabilidades de metastasis en ganglios linfaticos. Para estas pacientes, puede omitirse la
blisqueda de una metastasis de ganglio linfatico o el tratamiento electivo de ganglios linfaticos?”- 2829,

La presencia de metastasis de ganglio linfatico es el factor pronéstico mas importante para la
supervivencia; cuanto mayor sea la afectacion de los ganglios linfaticos, peor sera el
pronéstico®. H tratamiento de la metastasis de ganglio linfatico dara lugar a un control regional mas duradero de la
enfermedad®. No existe evidencia de que un tratamiento precoz de la metastasis de ganglio
linfatico clinicamente oculta tenga o no impacto en la supervivencia global.
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Existen evidencias indirectas que parecen sugerir un efecto positivo pequeno, aunque significativo,
sobre la supervivencia3234,

En definitiva, saber que existe una diseminacion de ganglio linfatico dara lugar a un ajuste del
tratamiento para mejorar el resultado de la paciente.

Las pruebas para diagnosticar la diseminacion linfatica son las siguientes:

1. Citologia por PAAF de los ganglios linfaticos regionales agrandados y con manifestacion clinica
2. Citologia por PAAF dirigida por ecografia de los ganglios linfaticos sospechosos

3. Muestreo no selectivo de ganglios linfaticos

4. Diseccion axilar de ganglios linfaticos (DAGL), nivel | - I

5. Diseccion completa de ganglios linfaticos (DAGL), nivel | - 11 - 11l

6. Mapeo linfatico mediante el procedimiento de ganglio centinela (GC)

La exactitud propia de cada método varia en funcion de la experiencia, el hecho de que exista
afectacion previa del ganglio linfatico y las técnicas aplicadas. Una DAGL (como minimo nivel | -
I) que dé lugar a un examen patologico de al menos 10 ganglios linfaticos ha demostrado
ofrecer una informacion excelente de prondstico sobre el estado ganglionar y el control
tumoral axilar a expensas de una cierta morbilidad, que es sobre todo el precio que se debe pagar
para conseguir que las pacientes presenten ganglios negativos®®. Si se utiliza DAGL como un
procedimiento para establecer el estadio, se recomienda realizar una limpieza axilar completa que
dé lugar a un control del tumor axilar suficiente en la mayoria de las pacientes con ganglios
positivos3® 34, El muestreo de ganglios linfaticos no selectivo puede producir errores en el
muestreo, pero ha demostrado proporcionar informacion de pronodstico suficiente con una
menor morbilidad®.

Los datos ya contrastados procedentes de varios estudios prospectivos indican que el
mapeo linfatico mediante la técnica del ganglio centinela puede ser un procedimiento de
clasificacion de estadios equivalente si se lo compara con DAGL®" 38, Sin embargo, la técnica
del ganglio centinela es laboriosa, exige experiencia y un mapeo cuidadoso de los ganglios
centinela con marcadores (linfoescintigrafia, uso intraoperatorio de sonda e is6topo radioactivo).
Sin embargo, cualquiera que participe en esta nueva técnica debe someterse a una fase de
aprendizaje que incluirda un curso de formacion y la verificacion del procedimiento mediante
DAGL en un minimo de 25 y preferiblemente 50 pacientes®®.

Una vez establecida la diseminacion linfatica a la axila, esta generalmente aceptada la indicacion
de un tratamiento de la misma®'34. En la enfermedad con manifestacién clinica, una DAGL
completa (seguida de radioterapia cuando se indique) proporciona el mejor control del tumor
axilar. Si se encuentra metastasis de ganglios linfaticos en la muestra de DAGL, en general la axila
se trata adecuadamente excepto en la diseminaciéon extensa: de forma arbitraria, mas
de cuatro ganglios linfaticos positivos, un ganglio apical positivo y un crecimiento ganglionar
adicional son indicaciones de radioterapia adyuvante32. En estas situaciones, debe plantearse
a la paciente la opcion de radioterapia regional. Si después del muestreo ganglionar linfatico
no selectivo o del procedimiento de ganglio centinela se encuentra metastasis de ganglio
linfatico, hay riesgo sustancial de que hayan quedado otros ganglios con tumoracion positiva
en la axila (variacion del 10 a 50% después de procedimientos de ganglio centinela). Estos
hallazgos justifican el tratamiento electivo de la axila. Las opciones de tratamiento de la axila
tras el muestreo de ganglio linfatico o del procedimiento de ganglio centinela son DAGL
completa o bien radioterapia de la axila. Aln no se ha establecido cual es el tratamiento que
consigue el mejor control regional con minima toxicidad y morbilidad duradera®* 4°,

El tratamiento electivo de los ganglios de la cadena mamaria interna (CMI) es objeto de
numerosos debates*!. Si el mapeo linfatico localiza ganglios centinela en la cadena mamatria
interna, estos ganglios pueden eliminarse. Si presentan tumoracion positiva, se puede irradiar el
area de la cadena mamaria interna. Cuando la linfoescintigrafia no muestra drenaje a la cadena
mamaria interna, no esta claro si esto implica un riesgo bajo de diseminacion tumoral a esta
region. El papel de la biopsia de ganglios de la CMI esta siendo estudiado actualmente.

El valor de la irradiacion electiva de los ganglios de la cadena mamaria interna esta siendo
investigado en un gran ensayo de la Organizacion europea para la investigacion y tratamiento del
cancer (European Organization for Research and Treatment of Cancer; EORTC) en pacientes
con un tumor axilar positivo o de localizacion medial.

Indicador del resultado: Para pacientes de cancer de mama invasivo de menos de 2 mm o
cancer tubular de menos de 10 mm no es necesario el mapeo
linfatico ni el tratamiento electivo de los ganglios linfaticos
axilares.

Indicador del resultado: Para pacientes de cancer invasivo, debe obtenerse informacion sobre
el estado ganglionar (muestreo ganglionar linfatico > 4 ganglios,
DAGL en mas de 10 ganglios, procedimiento de ganglio centinela)
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Indicador del resultado: Mas del 90% de las pacientes con cancer invasivo y metastasis
de ganglio linfatico demostrada deben haber sido sometidas a
tratamiento axilar (DAGL, radioterapia de la axila o combinada en
afectacion ganglionar extensa).

7b.10 Carcinoma ductal in situ

El carcinoma ductal in situ (CDIS) se define como una transformacion maligha de las células
del revestimiento ductal dentro de una membrana basal intacta. EL CDIS se diagnhostica con
mayor frecuencia tras la puesta en marcha del cribado de la mama. Actualmente, mas
del 15% de las malignidades detectadas por cribado son CDIS*2. ElI CDIS puede aparecer en
distintas variantes histolégicas con caracteristicas citonucleares especificas,
arquitecténicas y moleculares patolégicas*®. Al igual que el cancer invasivo, un CDIS muy
indiferenciado esta asociado a un comportamiento mas agresivo, sobre todo con respecto a una
recurrencia invasiva y la consiguiente enfermedad metastasica.

El objetivo del tratamiento quirdrgico del CDIS es conseguir margenes libres de tumor** 45, Para
alcanzar esta meta, todos los requisitos asociados al tratamiento del cancer invasivo son
aplicables al CDIS*?:

* Imagenes 6ptimas (incluyendo la ampliacion de proyecciones en los casos de

microcalcificaciones)

* Diagnostico prequirirgico de las microcalcificaciones o densidad por medio de biopsia con
aguja gruesa (estereotaxicas o guiadas por ecografia)

* Debate sobre la paciente en el equipo multidisciplinar

» Radiografia de las muestras tras una cirugia de excision diagnéstica y/o terapéutica

* Localizacion con arpon antes de cualquier intervencion quirtirgica de una lesion clinicamente

oculta

* El objetivo de la reseccion quirlirgica es conseguir un margen sin tumor de al menos 1 cm.

* Marcado de la muestra tras la excision para guiar al patélogo

* Valoracion de diagnéstico a cargo del patélogo de acuerdo con las directrices establecidas

El CDIS debe extirparse completamente. Si hay afectacion de margenes debe intentarse una
nueva excision (guiada por mamografia posoperatoria y, si es necesario, otra localizacion con
arpon). Cuando la repeticion de la excision da lugar a un resultado estético inadecuado, debe
contemplarse y ofrecerse la mastectomia (con o sin reconstruccion). Si de acuerdo con los
hallazgos mamograficos, el CDIS se considera demasiado grande como para conservar la mama
(generalmente sobrepasa un area de microcalcificaciones de 3 cm) debe plantearse una
mastectomia inmediata con o sin reconstruccion.

En el CDIS "verdadero", no se recomienda el tratamiento de la axila*2.

La radioterapia reduce en un 40% las tasas de recaida de cancer de mama tras una excision
completa del CDIS, con independencia de las caracteristicas histolégicas del CDIS*® 47, Por
consiguiente, siempre debe plantearse la posibilidad de radioterapia a la paciente que desea
conservar la mama tras una excision completa del CDIS. Hay casos en los que el riesgo de
recaida local invasiva, que puede dar lugar a una diseminacién, es muy bajo**:

¢ Focos pequenos (< 2 cm) de CDIS
* CDIS de bajo grado
e Margenes de mas de 10 mm confirmados histologicamente.

En estas situaciones, el valor adyuvante de la radioterapia es muy limitado.

Tras una CCM por CDIS, debe realizarse un seguimiento cuidadoso de las pacientes con al
menos una mamografia anual. Debe tenerse presente que el CDIS es una enfermedad
potencialmente curable (mediante mastectomia). Por consiguiente, la CCM deberia llevarse a
cabo sélo cuando exista un riesgo muy limitado de desarrollar cancer invasivo.

Recomendacion: Tras una excision completa de CDIS, debe plantearse a la paciente la radioterapia
adyuvante de la mama.

Indicador del resultado: La tasa de recaida de cancer de mama (invasivo) tras una CCM por
CDIS deberia ser inferior al 20% a los 10 aios.
Indicador del resultado: La tasa de recaida de cancer de la pared toracica por CDIS

deberia ser inferior al 5% a los 10 aios.
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7b.11 Seguimiento

El seguimiento tras un tratamiento de cancer de mama es obligatorio por los motivos siguientes*s:

* Para la evaluacion del resultado, al menos anualmente, por tiempo indefinido
* Para la evaluacion de las recurrencias
* Para el diagnastico, de segundos tumores primarios:
- Mamografia anual recomendada
- Para el diagnéstico de la enfermedad a distancia
- La deteccion de la enfermedad a distancia, asintomatica, no aumenta la supervivencia
- En el caso de sintomas deben aplicarse otros medios diagnosticos
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