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1. INTRODUCCION

El cAncer de mama es un problema de salud publica a nivel mundial, asi como en nuestro
pais, actualmente ocupa, el primer lugar, entre las neoplasias y es la principal causa de
muerte en mujeres de 20 a 59 afos.

A nivel mundial, también es la principal causa de muerte por neoplasia, en mujeres.

El tratamiento del cadncer de mama operable se ha modificado en las Ultimas décadas
hacia procedimientos menos agresivos, como es la cirugia conservadora de mama
(CCM).

En la actualidad la cirugia conservadora, es la técnica quirdrgica de eleccion, al cumplir
criterios de seleccién, se debe de realizar una seleccion apropiada de las pacientes,
procedimiento quirdrgico adecuado y resultado estético aceptable.

La CCM, comprende una amplia gama de técnicas quirdrgicas, en las cuales el objetivo
principal es: la reseccién completa de tumor con un margen concéntrico de tejido sano,
de una manera cosméticamente aceptable (1,3) y que, en pacientes adecuadamente
seleccionadas, es equivalente a la mastectomia en términos de recurrencia y
supervivencia. (4,5), se ha definido como una opcién de tratamiento eficaz y seguro.
Esta modalidad de tratamiento se realiza en pacientes donde la relacibn mama-tumor sea
respetada. (6,7), esto quiere decir que la reseccidn del tumor primario nos permita obtener
resultados cosméticos aceptables, como, por ejemplo: mamas grandes y tumores de 3-5
cm, se pueden realizar resecciones siempre y cuando el tamafio de la mama, permita
una reconstruccion adecuada.

Otro aspecto importante, que se debe de tomar en cuanta es realizar una evaluacion
quirargica adecuada de los ganglios axilares, se puede realizar mediante diseccion
radical de axila o técnica de ganglio centinela, segun este indicado en cada caso. A pesar
de todas las ventajas que ofrece la cirugia conservadora en el cancer de mama, en
comparacion con la cirugia radical: en numerosos hospitales, aun no se realiza en las
pacientes que la requieren

En este estudio se analizan los resultados oncolégicos en términos de eficacia y

seguridad de la cirugia conservadora de mama, en nuestro hospital. Teniendo como



prueba de eficacia el control de la enfermedad, en términos de recurrencia. Y como

seguridad la presencia de complicaciones derivadas del procedimiento quirdrgico.

2. ANTECEDENTES GENERALES

EMBRIOLOGIA'Y ANATOMIA

El esbozo mamario aparece en la 7° semana de gestacion, por un engrosamiento del
ectodermo, y se extiende en ambos lados de la linea media, hacia el final de la vida
intrauterina, estos engrosamientos epiteliales, se canalizan y forman los conductos
galactéforos, mientras que los esbozos constituyen los alveolos y conductos de menor
calibre. En la vida adulta las glandulas mamarias estdn compuestas de 15 a 20 I6bulos,
que se irradian desde el pezon y se separan entre si por tejido adiposo y conectivo
colagenoso. Cada l6bulo es drenado por su conducto galactéforo propio, que lleva
directamente al pezén. (1)

Las glandulas mamarias se ubican sobre la fascia superficial anterior a la musculatura
pectoral, en la pared toracica anterior, desde la 2° hasta la 6° o 7° costillas y desde la
linea paraesternal, hasta la linea axilar anterior, el 85% de la mama es tejido adiposo,
estan fijas a la pared toracica por medio de los ligamentos de cooper.

La irrigacion es dada por la arteria mamaria interna, rama de la subclavia y del tronco
braquiocefélico, asi como por ramas Inter toracicas perforantes. Drenaje venoso sigue la

irrigacion arterial y el drenaje linfatico hacia los ganglios axilares y de la mamaria interna

(1).

RESENA HISTORICA

Las primeras descripciones del cancer de mama, se encontro en el Papiro Quirurgico de
Edwin Smith, en Egipto, unos 3000-2500 afios (A.C.) (2). Se mencionan casos de tumores
y Ulceras de mama. Se detallan los tratamientos mediante cauterizacién y se hace
hincapié de la dureza tumoral y su crecimiento infiltrativo. Desde entonces a través del

tiempo el cancer de mama se ha tratado mediante diversos métodos empiricos,
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procedimientos quirdrgicos que hasta finales del siglo pasado fueron procedimientos
extensos y mutilantes, con alta tasa de mortalidad y morbilidad derivadas del poco o nulo
conocimiento del comportamiento bioldgico de esta neoplasia.
La evolucion de esta patologia se ha visto influenciada por diversos factores, como es el
conocimiento mismo de la neoplasia, la carcinogénesis, hasta factores psicosociales,
econOmicos y culturales, de las propias pacientes (2). Otro antecedente se remota al
papiro de Ebers, realizado con posterioridad (1500 a.C.) se describe por primera vez el
cancer con metastasis axilar.
En la antigledad, la extirpacion del tumor se realizaba con un objeto cortante o la
cauterizacion con objetos incandescentes, posteriormente con el avance de la medicina
nos ha permitido realizar métodos de screening accesibles, lo que ha permitido realizar
diagnostico oportuno y ofrecer un tratamiento temprano, de tal manera que el diagndstico
del cancer de mama, se puede realizar en la actualidad, en ausencia de signos clinicos
(2).

EPIDEMIOLOGIA

A nivel mundial, el cancer de mama es el tumor maligno mas frecuentemente
diagnosticado, lo que representa mas de un millébn de casos cada afio. También es la
principal causa de muerte por cancer en mujeres en todo el mundo. En los Estados
Unidos el cancer de mama es el cancer mas comuan en la mujer, y es la segunda causa
mas comun de muerte por cancer, la principal causa de muerte en mujeres de entre 20 a
59 afios (3).

Las tasas de incidencia mas altas mundialmente se registran en América del Norte,
Australia, Nueva Zelanda, oeste y norte de Europa. La incidencia mas baja en Asia y
Africa. Por lo cual estas diferencias internacionales estan probablemente relacionadas
con factores multifactoriales propios de la poblacion (por ejemplo: cambios en la ingesta
de grasas, el peso corporal, edad temprana de menarca, ausencia de lactancia y patrones
reproductivo: menor nimero de embarazos y edad tardia después del primer parto) todos

estos factores tienen que ver con una ventana estrogénica amplia.
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En los Estados unidos las tasas de incidencia de cancer de mama son mayores en los
inmigrantes de segunda generacion. Y sufre un aumento aun mas marcado en los
inmigrantes de tercera y cuarta generacion (2,3).

Estudios epidemioldgicos en EU, han demostrado que el cancer de mama representa
mas de 230.000 casos al afio y es responsable de mas de 40.000 muertes. Las tasas de
incidencia han presentado una disminucion de 1999 a 2007 en un 1,8 % por afio. Es
probable que dos factores han contribuido a ello: la interrupcion de la terapia de
reemplazo hormonal (TRH) y la estabilizacién de las tasas de mamografia. De estos
factores, la interrupcion de la terapia de reemplazo hormonal probablemente ha tenido
un mayor efecto, en un informe de la Iniciativa de Salud de las Mujeres, donde se observé
una rapida disminucién de la incidencia de cancer de mama en los participantes del
ensayo después de la suspension de la TRH. La interrupcion de la TRH no fue
acompafada por cambios en la utilizacion de mastografia, o que sugiere que este ultimo

no jugo un papel en la disminucion de las tasas de incidencia (2,3).

FACTORES DE RIESGO

El cancer de mama es multifactorial, sin embargo, se ha identificado, que el comun
denominador, en la mayoria de estos corresponde a una ventana estrogénica amplia, o
bien un estado hiperestrogenico que constituye el factor de riesgo mas importantes (3,4),
algunos otros factores son:

e Edady sexo

e Razay etnia

¢ Enfermedad benigna en la mama

e Antecedentes personales de cancer de mama

e Factores reproductivos y hormonales (ventana estrogénica amplia)

¢ Antecedentes familiares y factores genéticos

e EXxposicion a radiacién ionizante

e Factores ambientales y estilo de vida
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SIGNOS CLINICOS

Hasta un 15% del cancer de mama, no es detectado por estudio mastograficos y otro
30% se presenta como un tumor en el intervalo entre dos estudios mastograficos, a esto
se le llama céncer de intervalo.

Las mujeres jovenes menores de 40 afios que no pueden ser sometidos a mastografias
pueden presentar un tumor en la mama o en la axila con o sin cambios en la piel (3,4).
La presentacién clinica clasicas de una lesion maligna, se encuentran los siguientes:
tumor duro, fijo, tnico o dominante, bordes irregulares. Sin embargo, estas caracteristicas
no pueden distinguir confiablemente un tumor benigno de un tumor maligno (4).

El signo principal de enfermedad regional es: palpacién de una adenopatia axilar o
presencia lesiones cutaneas como eritema, engrosamiento de la piel o piel de naranja.
La combinacion de estos hallazgos puede sugerir cAncer de mama inflamatorio (4).

Los sintomas de enfermedad metastasica incluyen sintomas de los lugares mas
frecuentes afectados como es el hueso (lumbalgia, dolor 6seo), el higado (dolor
abdominal, nauseas, ictericia) y pulmén (disnea o tos), sintomatologia neurologica, como
los mas frecuentes (4).

Los hallazgos mastograficos incluyen la presencia de un tumor, nédulos espiculados con
microcalcificaciones agrupadas. Esta imagen representa casi el 90% de un cancer
invasivo (4), otros asimetria focal y retracciones en la arquitectura del pezén.

En el ultrasonido mamario las caracteristicas ecograficas de malignidad incluyen:
lesiones espiculadas, hipo ecogénicas, micro lobuladas con microcalcificaciones internas
que proyectan sombra acustica (3,4).

La resonancia magnética (RM), no es considerada como estudio de screening, se utiliza
para evaluar a las mujeres con alto riesgo, especialmente casos complejos, como en
mujeres con mamas densas o con protesis, con antecedentes quirdrgicos previos. La RM
con contraste no es lo suficientemente especifica para obviar una biopsia, ni sustituye la
informacion que se obtiene con una biopsia. Las caracteristicas de RM en cancer de

mama incluyen: margenes irregulares y espiculas (4).
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PATOLOGIA

Los tipos histolégicos mas comunes de carcinoma de mama epitelial son:

Carcinoma ductal infiltrante: es el tipo mas comun, representa el 70 y el 80 %.
Estas lesiones a nivel histolégico se caracterizan por cordones y nidos de células
con cantidades variables de formacién glandular y caracteristicas citolégicas que

pueden mostrar poca o0 muchas atipias (5).

Carcinoma lobulillar infiltrante: comprende aproximadamente el 8% de los
canceres de mama invasivos. MicroscOpicamente, se caracteriza por células
pequefias que infiltran en el estroma mamario y el tejido adiposo, en un solo patrén
(5).

Carcinoma componente mixto (ductal y lobulillar): comprende caracteristicas
histolégicas ya descritas lobulillar y ductal, comprende 7% de los canceres de

mama invasivos (5).
Otros tipos histologicos incluyen el cancer metaplasico, mucinoso, tubular,

medular y carcinomas papilares. Estos representan menos del 5% de los canceres

invasivos (5).

En cuanto a la expresién genética y molecular, se han encontrado 4 subtipos de

cancer de mama:

e Luminal: el mas frecuente, 75-80 % de los tumores de mama.
Son tumores que expresan receptores de estrégeno (RE), incluye dos subtipos
con prondéstico diferente:
o Luminal A: RE (+), RP220, HER2(-), Ki67<20%. 50- 60% de los
luminales. Es el subtipo de mejor prondéstico.
o Luminal B: RE (+), RP (+/-), HER2(+/-), Ki67>20%. 10-20% de los
tumores luminales. Presenta mayor expresion de genes de proliferaciéon
y ciclo celular. Representa el grupo de peor prondéstico. Se benefician
de la terapia blanco y en mayor porcentaje de la quimioterapia, en la

progresion de la enfermedad afectan hueso y SNC.
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e HER2 positivo: RE (-), RP (-), HER (+): tratamiento dirigido antiHER2, que
incluye el trastuzumab, o combinado con emtasina (T-DM1). Tienen alta tasa
de respuesta a esquemas de quimioterapia. La localizacion 6sea es la mas
habitual para la enfermedad diseminada. ademas, afecta al SNC en las
recaidas.

e Triple negativo: RE (-), RP (-), HER2(-). Es el 10-15%, receptores hormonales y
de factor de crecimiento negativos, son los de peor prondéstico, se expresan menos
del 1%, la poblacion afectada suele ser mas joven. Usualmente se presentan como
enfermedad metastasica aun en tumores pequefios, la supervivencia a 5 afios es
nula (4,5)

DIAGNOSTICO

El diagnostico de cancer de mama se define por la presencia de células malignas
epiteliales. El diagndstico diferencial varia en funcion del modo de presentacion que
incluye lesiones benignas y malignas (5).

Los estudios de cribado como la mastografia y ultrasonido han permitido diagnostico
oportuno, para lesiones que no son detectadas clinicamente

El sistema BIRADS, es empleado para definir la conducta en estos estudios, y para
ayudar a la interpretacion de la mamografia, ecografia y resonancia magnética de mama.
Las indicaciones de biopsia para los reportes BIRADS 4 o 5 y su posterior estudio
histoldgico es la piedra angular en el diagnostico de cancer de mama (5).

En la gama de patologia mamaria, deben de considerarse y distinguir, el cancer invasor
del cancer in situ, como son:

e Carcinoma ductal in situ: lesiones precancerosas confinadas a los lobulillos
mamarios, no rebasa la membrana basal, es una lesion precursora de cancer de
mama invasivo, se caracteriza por el tamafio de la lesién, grado nuclear, la
presencia y la extensién de la necrosis y patrén arquitecténico (5).

e Cancer de mama micro invasor: la caracteristica histolégica patognomaénica es un
foco de invasién menor de 1 mm. Tiende a estar asociado con carcinoma ductal in

situ de alto grado y con necrosis (5).
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OTROS TIPOS DE CANCER DE MAMA

La mama puede dar lugar a otras neoplasias invasoras separados del cancer de mama
primario. Estos tumores son raros y pueden ser sarcomas, enfermedad de Paget, tumor

phyllodes y linfomas (5).

EVALUACION POST DIAGNOSTICO

e Si se detecta cancer, el tumor de mama requiere una evaluacion adicional para el
estado de los receptores RE, RP y HER 2. Esta informacion es critica tanto para
fines de prondstico y terapéutico (4). Las pacientes que son RE y RP positivo son
candidatas a terapia endocrina como tratamiento neoadyuvante o adyuvante. El
RE positivo se define mediante técnicas de inmunohistoquimica (IHQ).

e La sobreexpresion de HER2 esta presente en el 20% de las pacientes y predice
aguellas que se beneficiaran de terapia blanco. La sobreexpresion de HER2 se
detecta mediante tincion uniforme intensa de la membrana en mas de 30% de las
células tumorales invasoras. Otra técnica es mediante la amplificacion del gen
HER?2 por fluorescencia de hibridacién in situ (FISH) (5).

SISTEMA DE ETAPIFICACION DEL CANCER DE MAMA

El cancer de mama se clasifica por etapas con el uso de los lineamientos del American
Joint Committee on Cancer y la Unién Internacional contra el Cancer (AJCC - UICC). El
sistema utilizado en el TNM por sus siglas T= tumor, N= ganglios y M= metéstasis (tabla
1). En el sistema TNM, los pacientes se les asigna un estadio clinico (CcTNM) antes de la
operacion. Después de la cirugia, se determina el estadio patolégico (TNM). Para los
pacientes que se someten a tratamiento neoadyuvante, el estadio patoldgico final se
designa con la letra'y (ypTNM) (6).

Tumor primario: el tamafio del tumor primerio se determina mediante la exploracién

clinica, o bien con la utilizacién de estudios de imagen ya sea ultrasonido, mastografia o
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resonancia magnética. Esta Ultima sobre todo en pacientes que se presentan con una
masa en la mama que no se identifica en la mamografia (6).

El estado de los ganglios linfaticos regionales es uno de los factores prondsticos méas
importantes en el cancer de mama en etapa temprana. El examen fisico no es ni un
meétodo sensible ni fiable para determinar el estado de los ganglios linfaticos axilares
porque los ganglios linfaticos metastasicos a menudo no son los ganglios linfaticos
palpables. El valor predictivo positivo de la palpacion clinica varia desde 61 hasta 84 %,
mientras que el valor predictivo negativo es de so6lo 50 a 60% (6).

La mayoria de los pacientes que presentan cancer de mama tienen enfermedad
confinada a la mama (estadio | y Il). Para estos pacientes no se requieren estudios
adicionales para determinar si existe o no enfermedad sistémica. Generalmente se
reservan estudios adicionales para los pacientes que se presentan con cancer localmente
avanzado (T3 o superior, N2 o N3), cancer de mama inflamatorio y para aquellas que
tienen signos o sintomas sospechosos de la enfermedad metastésica (6).

Tabla 1. Definiciones para T, N, M T2 Tumor >20 mm pero <50 mm en su mayor dimension
X El tumor primario no se puede valorar T3 Tumor >50 mm en su mayor dimensién
T0 Sin pruebas de tumor primario T4 Tumor de cualquier tamafio con expansién directa a la pared

Tis (CDIS)* Carcinoma ductal in situ toracica o a la piel (ulceracién o nédulos macroscépicos); la
Tis (Paget) La enfermedad de Paget del pezén NO est4 asociada al invasién de la dermis sola no se califica como T4

carcinoma invasivo ni al carcinoma in situ (CDIS) en el parénquima T4a Expansion a la pared toracica; la invasion o adherencia al misculo
mamario subyacente. Los carcinomas en el parénquima de la pectoral en ausencia de invasion de las estructuras de la pared
mama asociados a la enfermedad de Paget se clasifican segn el toracica no se califica como T4
ti::eﬁr?cé lgz f:reancfﬁ”;:;:(? g:lé:mgtr g:ég?;’;?:é";' :lzjgr?t:e la T4b Ulceracion y/o ganglios satélite macroscépicos ipsilaterales o
P g edema de la piel (con piel de naranja) que no retne los criterios
™ Tumor <20 mm en su mayor dimensién del carcinoma inflamatorio
Timi  Tumor <1 mm en su mayor dimensién T4c Presencia tanto de T4a como de T4b
T1a Tumor >1 mm pero <5 mm en su mayor dimensién T4d Carcinoma inflamatorio

(redondear cualquier medicién >1,0-1,9 mm a 2 mm)
T1b Tumor >5 mm pero <10 mm en su mayor dimensién
T1c Tumor >10 mm pero <20 mm en su mayor dimension

*Nota: El carcinoma lobulillar in situ (CLIS) es una entidad benigna
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Tabla 1. Definiciones de T, N, M (continuacion) Patolégico (pN)

Ganglios linfaticos regionales (N) pNX
Clinico (cN)
cNX* No se pueden analizar los ganglios linfaticos regionales (p. ej., por previa pNO
extirpacién)
cNO No hay metastasis en ganglios linfaticos regionales (segun prueba clinica NO(i+
o de imagen) PNO(i+)
cN1 Metastasis a ganglios linfaticos axilares ipsilaterales extirpables nivel I, Il pNO(mol+)
cNimi**  Micrc is (apr 200 células, mayor que 0,2 mm, pero
no mayor que 2,0 mm) pNA
cN2 A is en ganglios linfati ip nivel I, Il
lini ﬁ]os o fusi
o en ganglios internos ip en ausencia de metastasis
en ganglios linfaticos axilares .
cN2a Meta en ganglios linfati ilares ipsilaterales nivel |, Il fjados pNimd
entre si (fusmnados) 0 a otras estructuras
cN2b Metastasis solo en gangllos r internos ip en ausencia pPNia
de meté en gang Yy i
cN3 Meta is en lios linfaticos infraclaviculares i 1 PN1b
nivel lIl) con o sin afectacion de ganglios linfaticos ‘axilares de mvel I
0 en ganglios linfaticos mamarios internos ipsilaterales con metastasis pN1ic
en ganglios linfaticos axilares nivel |, II; 2
0 metastasis en ganglios linfaticos supraclaviculares ipsilaterales con PN
o sin afectacién de ganglios linfaticos mamarios internos
cN3a Matéatasl en, glios linfaticos infraclaviculares ipsil . e
cN3b Meta linfaticos jos i ip yen phes
gangllos Iin'éncos axilares
cN3c LAk is en ganglios linfati supracl ipsil pN2b

Nota: Se afiadiran los sufijos (sn) y (f) a la categovla N para mdmr que la metaslasls se ha
confirmado medi biopsia del ganglio i psia con asp 1 de
aguja fina o gruesa respectivamente.

“La categorfa cNX se utiliza con prudencia en los casos en que los ganglios linfaticos
regionales se hayan extirpado quirurgi ite o do se cal de documentacion de
la exploracion fisica de la axila.

**Aunque la categoria cN1mi se utiliza rara vez, puede ser apropiada cuando se realiza una
biopsia del ganglio centinela antes de la reseccion del tumor, lo que es mas probable en
cuadros tratados con terapia neoadyuvante.

No se pueden analizar los gangllos Ilnfancos reglonales (no se han
irpado para su dio p gico ni p P

No se ha detectado metastasis en los ganglios linfaticos regionales o

solo ITC

Solo ITC (grupos de células malignas no mayores de 0,2 mm) en

ganglios linfaticos regionales

Datos moleculares positivos segin reaccion en cadena de la

polimerasa con transcriptasa inversa (RT-PCR); no se han detectado

ITC

ylo en los ganghos

is en 1-3 ganglios linfaticos axiares
.n.mtemos ini gativos con
seguin biopsia de ganglio linfati

centinela

(ap 200 células, mayor que 0,2 mm,
pero no mayor que 2,0 mm)
Metéastasis en 1-3 ganglios linfaticos axilares, con al menos una
mayor que 2,0 mm

Metastasis en ganglios centinela mamarios internos ipsilaterales,
excluyendo ITC

Combinacién de pN1a y pN1b.

Metastasis en 4-9 ganglios linfaticos axi o gang

mlsmos lpsilalmles positivos segin prueba de imagen en ausencia
de en ganglios linfaticos axi

Metastasis en 4-9 ganglios linfaticos axilares (al menos un depésito
tumoral mayor que 2,0 mm)

Metastasis en ganglios linfaticos mamanos imamos dlnmmenle
detectada, con o sin confir 16 pica; con gang|
patolégicamente negativos

18



Tabla 2. Grupos

de estadificacion anatomica de la AJCC

La tabla Grupo de Estadificacion Anatémica sélo debe utilizarse en regiones globales de
las que no se dispone de pruebas de biomarcadores de forma rutinaria.

Los registros de cancer de Estados Unidos deben utilizar las tablas de Grupos de
Estadificacién Clinica, Pronéstica y Patolégica para la notificacion de casos.

Fase 0 Tis
Estadio 1A T1
EstadiolIB TO
T
EstadiollA TO
T
T2

EstadiollB T2

T3

Tabla 1. Definici
Patolégico (pN)

pN3

pN3a
pN3b

pN3c

NO MO EstadiolIA  TO N2
NO MO T N2
Nimi MO 2 N2
Nimi MO 3 N1
N1 MO 3 N2
N1 MO Estadio llIB T4 NO
NO MO T4 N1
N1 MO T4 N2
NO MO EstadoMC o mquirT N3

Estadio IV  Cualquier T Cualquier N

ones de T, N, M (continuacién)

Metastasis en 10 o mas ganglios linfaticos axilares;

o en ganglios linfaticos infraclaviculares ipsilaterales (axilares nivel Ill);
o ganglios mamarios internos ipsilaterales positivos segun prueba de
imagen en presencia de uno o mas ganglios linfaticos axilares nivel |,
Il positivos:;

0 en mas de tres ganglios linfaticos axilares y micrometastasis o
macrometastasis segun biopsia de ganglio linfatico centinela en los
ganglios mamarios internos ipsilaterales clinicamente negativos;

o en ganglios linfaticos supraclaviculares ipsilaterales

Metastasis en 10 o mas ganglios linfaticos axilares (al menos un
depésito tumoral mayor que 2,0 mm);
o metdstasis en ganglios infraclaviculares (linfaticos axilares nivel Ill)

pN1a o pN2a en presencia de cN2b (ganglios mamarios interos
positivos segun prueba de imagen);
o pN2a en presencia de pN1b

Metastasis en ganglios linfaticos supraclaviculares ipsilaterales

Nota: Se afiadiran los sufijos (sn) y (f) a la categoria N para indicar que la metastasis se

ha confirmado

mediante biopsia del ganglio centinela o mediante biopsia AAF o de

aguja gruesa respectivamente, sin mas resecciones de ganglios
Metastasis a distancia (M)

cMO(i+)

cM1
pM1

No existen pruebas clinicas ni radiograficas de metastasis a
distancia®

No existen pruebas clinicas ni radiograficas de metastasis a
distancia en presencia de células o depdsitos tumorales no mayores
de 0,2 mm detectados por microscopio 0 mediante técnicas
moleculares en el torrente sanguineo, la médula 6sea ni en otro
tejido ganglionar no regional en paciente sin sintomas ni signos de
metastasis.

Metastasis a distancia detectada en pruebas clinicas y radiograficas

Cualquier metastasis confirmada histolégicamente en érganos
distantes; o si se trata de ganglios no regionales, metastasis
mayores de 0,2 mm

TRATAMIENTO

MO
MO
MO
MO
MO
MO
MO
MO

MO

M1

19



En los ultimos afos, la cirugia para el tratamiento de cancer de mama ha tenido notables
cambios, de mastectomias radicales a procedimientos para conservar la mama. La
cirugia conservadora, como su nombre lo indica consiste en preservar la glandula
mamaria y al mismo tiempo ofrecer resultados oncoldgicos éptimos, asi como resultados
estéticos aceptables. Esta modalidad de tratamiento implica cirugias que van desde:
tumorectomia, lumpectomias, cuadrantectomias, con margenes microscopicos
negativos, cirugias preservadoras de piel y pezén, asi como el empleo de técnicas de
oncoplastica avanzada. (7)

La cirugia de los ganglios linfaticos axilares también esta cambiando significativamente
de un vaciamiento axilar nivel Il a biopsia de ganglio centinela (7).

La piedra angular del tratamiento de la enfermedad loco regional es el manejo quirdrgico,
combinado con radioterapia y el tratamiento de la enfermedad sistémica con diferentes
esquemas quimioterapia, hormonoterapia o terapia bioldgica. La seleccion de la terapia
se basa en las variables tales como la histologia del tumor, estadio clinico y marcadores
tumorales; variables del paciente, como la edad, el estado menopausico y condiciones
de comorbilidad; asi como la preferencia del paciente, tal como un deseo de preservacion
de la mama (7).

Las guias de la NCCN separan las recomendaciones de tratamiento de acuerdo con
grupos de pacientes, estos estan definidos por el receptor hormonal y el estado de HER2,
asi como por la etapa patoldgica (7,8). En general, recomiendan lo siguiente:

Se recomienda terapia endocrina adyuvante para cancer de mama con RE y RP positivos
y que mide 0,6 a 1 cm y si existen caracteristicas desfavorables (invasién angiolinfatica,
alto grado nuclear y alto grado histolégico); tumores mayores de 1 cm; o para las mujeres
con ganglios linfaticos positivos (mayor de 2 mm) (7,8).

La quimioterapia adyuvante y la terapia dirigida al HER2 (trastuzumab) se indica para las
mujeres cancer de mama HER2-positivo, asi como para las pacientes con tamafio
tumoral mayor de 1 cm y para las pacientes con ganglios linfaticos positivos (8).

El tratamiento adyuvante para las mujeres con tumores muy pequefios 0 microinvasivos
y sin caracteristicas desfavorables o metéastasis en los ganglios linfaticos no se requiere

de manera uniforme y se puede omitir para pacientes seleccionadas.
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El Oncotype DX es una herramienta potencialmente Gtil para ayudar en la toma de

decisiones adyuvante (9).

CIRUGIA EN ETAPA TEMPRANA

Con la aparicion de la cirugia de conservacion de mama (CCM), muchas mujeres ahora
tienen la opcidn de conservar la mama, y ser cosméticamente aceptable sin sacrificar la
supervivencia. Los objetivos de CCM son para proporcionar una operacion de cancer
equivalente en términos oncoldgicos a la mastectomia y una mama cosmeéticamente
aceptable, como lo mencionado y tener baja tasa de recurrencia.

Todos los datos disponibles, en la literatura internacional, en ensayos aleatorios que se
compara directamente la CCM con mastectomia radical, muestran una supervivencia

equivalente con CCM, en comparacion con la mastectomia (10-12).

TERAPIA SISTEMICA ADYUVANTE

Las indicaciones de terapia neoadyuvante o preoperatoria para el cancer de mama estan
indicadas en enfermedad localmente avanzada a partir de EC 1IB. O en el contexto de
cirugia conservadora para reduccién tumoral y permitir obtener margen adecuado.
Aungue cabe mencionar que numerosos estudios han demostrado mayor beneficio de la
guimioterapia adyuvante en cancer de mama localmente avanzado operable y que son

sometidos inicialmente a manejo quirdrgico (13-15).

La terapia sistémica adyuvante se refiere a la administracion de terapia endocrina,
quimioterapia y terapia bioldgica después de la terapia local definitiva para el cancer de
mama. La terapia sistémica adyuvante se administra después de la cirugia primaria para
el cancer de mama precoz para prevenir la recurrencia sistémica del cancer de mamay
mejorar la supervivencia general. Sin embargo, la seleccion del paciente es importante
porque no todos los pacientes reciben beneficio de la terapia adyuvante y porque esta
asociado con toxicidades significativas. Por lo tanto, al considerar el tratamiento sistémico
adyuvante, es importante determinar los riesgos potenciales del tratamiento y las

preferencias del paciente (15).
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El tamafo del tumor primario, los ganglios linfaticos y el grado histolégico de
diferenciacion son factores prondsticos importantes para ayudar en la determinaciéon de
si un paciente necesita tratamiento sistémico adyuvante. Si es asi, los factores predictivos
ayudan a determinar si un paciente se beneficiara de la terapia endocrina (receptores
hormonales positivos) o bioldgicos que se dirigen a HER2, como el trastuzumab (15).
Las guias de consenso sobre el enfoque de tratamiento de cancer de mama; tanto la
National Comprehensive Cancer Network (NCCN) y el Consenso de St. Gallen publican
directrices bien establecidas para el tratamiento del cancer de mama precoz (16).

Las guias de la NCCN separan las recomendaciones de tratamiento de acuerdo con
grupos de pacientes, estos estan definidos por el receptor hormonal y el estado de HER2,

asi como por la etapa patolégica (16). En general, recomiendan lo siguiente:

Se recomienda terapia medica adyuvante para cancer de mama con RE y RP positivos y
gue mide 0,6 a 1 cm y si existen caracteristicas desfavorables (invasion angiolinfatica,
alto grado nuclear y alto grado histol6gico); tumores mayores de 1 cm; o para las mujeres
con ganglios linfaticos positivos (mayor de 2 mm) (17).

La quimioterapia adyuvante y la terapia dirigida al HER2 (trastuzumab) se indica para las
mujeres cancer de mama HERZ2-positivo, asi como para las pacientes con tamafio
tumoral mayor de 1 cm y para las pacientes con ganglios linfaticos positivos (17).

El tratamiento adyuvante para las mujeres con tumores muy pequefios 0 micro invasivos
y sin caracteristicas desfavorables o metastasis en los ganglios linfaticos no se requiere
de manera uniforme y se puede omitir para pacientes seleccionadas (18).

El consenso de St. Gallen emite directrices internacionales de manejo a cerca de la toma
de decisiones clinicas para la terapia adyuvante, en primer lugar, el establecimiento de
variables predictoras y prondsticas (19). La conferencia de St. Gallen de 2011 se dedic6
a la tipificacion molecular del cancer de mama, los asistentes a la conferencia
reconocieron que hasta que existiera un sistema normalizado disponible, los médicos
tendrian que depender de sustitutos inmunohistoquimicos comunes para fenotipo
molecular. Los aspectos mas destacados del grupo de expertos 2011 fueron los
siguientes:

Alto grado tumoral, sobreexpresion de HER2 y triple negativo (RE, RP y HER2-negativo).
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No existen regimenes de quimioterapia preferidos pero las recomendaciones de los
panelistas fueron:

Antraciclinas y taxanos se deben utilizar en los canceres luminal B y cancer de mama
triple negativo.

El grupo consideré que la adicion de sales de platino o agentes anti angiogénicos para el
tratamiento del cancer de mama de tipo basal o triple negativo debe permanecer
experimental.

Se recomienda Trastuzumab para todas las pacientes con HER2-positivo y la mayoria
recomienda su uso junto con antraciclinas y taxanos. Sin embargo, el trastuzumab solo
(con o sin tratamiento endocrino) no es un tratamiento adyuvante adecuado para las

mujeres que son candidatos para la quimioterapia (19).

RADIOTERAPIA

La radioterapia (RT) es un componente de CCM y también puede ser indicado después
de la mastectomia. La intencion de la RT es erradicar la enfermedad residual subclinica
y minimizar las tasas de recidiva local.

En el Ultimo consenso de saint Gallen, generalmente, se recomienda dosis de 40 a 50
greys en 16 fracciones o 25 fracciones, respectivamente (dependiendo de la modalidad
y el equipo empleados para la radioterapia, y asi para disminuir la morbilidad por dicha

terapia (19).

CONTROL LOCAL DE CANCER DE MAMA

La terapia de conservacion de mama se refiere a la cirugia conservadora de la mama
(CCM), seguida de radioterapia (RT) a dosis moderada para erradicar cualquier
enfermedad residual microscépica. Los objetivos de CCM son proporcionar el equivalente
de supervivencia de la mastectomia, una mama cosméticamente aceptable y una baja
tasa de recurrencia en la mama tratada (19).

Mientras que las técnicas modernas son menos morbidas que la mastectomia radical.

Por esta razon, se planted la cuestion de si la mama podria ser preservada sin
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comprometer la supervivencia. Seis ensayos modernos, prospectivos, aleatorios clinicos
gue compararon directamente CCM con mastectomia (19-20) y una revision sistémica
han demostrado una supervivencia equivalente entre los dos enfoques de tratamiento. El
éxito de CCM es en parte por el uso de técnicas de RT, en la eliminacion de focos

microscopicos de la enfermedad (20)

MANEJO DE LA RECURRENCIA LOCAL

Después del tratamiento inicial para el cancer de mama operable, la enfermedad puede
recurrir localmente, regionalmente o metastasis a distancia. Una recurrencia local se
define como la reaparicion del cancer en la pared toracica ipsilateral o en la mama
conservada. Una recurrencia regional denota un tumor que compromete los ganglios
linfaticos regionales; generalmente axila ipsilateral o supraclavicular, menos cominmente
infraclavicular o ganglios mamarios internos.

El Tratamiento multimodal agresivo tiene el potencial de proporcionar control de la
enfermedad a largo plazo en un nimero considerable de pacientes que desarrollan una
recurrencia loco regional aislada después de la mastectomia o de la cirugia conservadora

de mama (20).

INDICACIONES PARA REALIZAR CIRUGIA CONSERVADORA DE MAMA
(CCM)

Son requisitos para realizar la cirugia conservadora
e Deseo de la paciente de conservar la mama.
e Disponer de un equipo quirdrgico entrenado.
e Disponer de un equipo de anatomia patoldgica entrenado.
e Disponer de un equipo de radioterapia.

e Posibilidad de la paciente de tener un seguimiento adecuado. (19,20,21)

Las indicaciones para realizar CCM, son las siguientes:
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La paciente debe de estar informada de las ventajas e inconvenientes
Disponibilidad de una radioterapia posoperatoria.

Posibilidad de llevar a cabo una tumorectomia con margen quirargico adecuado y
si lo amerita una linfadenectomia radical, con resultado estético aceptable
(19,20,21)

Pueden operarse mediante cirugia conservadora inicial todos los tumores que
corresponden a Tis, segun la clasificacion TNM: T1, T2 < 2,5 cm con No o N1, MO.
Recientemente, la tendencia de actuacion enlos T2 > 2,5 cmy T3 es introducir un
periodo corto de quimioterapia neoadyuvante, para conseguir un mejor control
local y aumentar el nUmero de pacientes tratados de forma conservadora. (19,20)
La paciente debe tener las condiciones psicosociales requeridas para completar
la cirugia y tener un adecuado tratamiento con RT o QT, asi como un seguimiento
de su estado en el posoperatorio a largo plazo (19,20).

SELECCION DE PACIENTES PARA CCM

La seleccidn de pacientes adecuados es crucial para el éxito de CCM. Aunque la CCM

ofrece una alternativa aceptable a la mastectomia para el tratamiento de cancer de mama

invasivo, no es aplicable a todos los pacientes (20).

Los principales puntos para la seleccion adecuada de pacientes, se encuentra:

Historia clinica y exploracion fisica completa.

Tejidos de la lesiébn que comprueben la presencia de malignidad, obtenido por
biopsia.

Evaluacion histolégica precisa del tumor primario, que incluya los subtipos
histoldgicos, como: estado de receptores hormonales y el estado de HER2.

Una vez realizado el diagnostico de cancer, la coordinacion multidisciplinar entre
mama Yy reconstructiva cirujanos, radiacion y oncélogos médicos, radiélogos y
patologos, deben facilitar la planificacién del tratamiento y agiliza la atencion al
paciente (20). En algunos casos, la quimioterapia nheoadyuvante se justifica para
disminuir el tamafo del tumor y mejorar la tasa de éxito de conservacion de la

mama.
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- Iméagenes de la mama de manera preoperatoria para definir la extension de la
enfermedad y de identificar el cancer multifocal o multicéntrico que pudiera impedir
conservacion de la mama.

- Imagenes de resonancia magnética de la mama en la valoracion, segun sea la
indicacion, sin embargo, el uso de este no es indispensable ni se encuentra
indicado (20)

Las indicaciones de la resonancia magnética de mama para la evaluacion preoperatoria
en el cancer de mama son las siguientes:

» Presentacion clinica de la enfermedad mas grande que lo que se aprecia por la
mamografia (en particular en el contexto de senos densos que disminuyen la sensibilidad
de la mamografia)

*Canceres invasivos contiguos a la pared del térax y no del todo incluido en las
proyecciones mamograficas,

* Pacientes con metastasis ganglionares axilares y un tumor primario clinicamente oculto.
» Mujeres con enfermedad de Paget que tienen un examen fisico y masto grafico negativo.
* En las mujeres con cancer de mama localmente avanzado que estan siendo
consideradas para terapia sistémica neoadyuvante

* Mujeres con alto riesgo de enfermedad contralateral debido a una condicion

predisponente hereditaria o radiacioén de la pared toracica. (20,21)

Las decisiones quirtrgicas no deben basarse en resultados de la RM sola. Hallazgos de
la RM por si solos no deben ser utilizados para cambiar la planificacién quirdrgica y la
conversion de conservacion de la mama a una mastectomia. Todos los hallazgos
sospechosos en la RM requieren confirmacién patoldgica.

Los criterios de seleccion de CCM y necesidades individuales del paciente, asi como las
expectativas deben ser evaluadas con precision. Esto requiere que el paciente y el
médico hablen sobre los beneficios y riesgos de la mastectomia en comparacion con

CCM en cuanto a la supervivencia a largo plazo, la posibilidad y las consecuencias de la

26



recurrencia local, el impacto en el resultado estético y el ajuste psicosocial. Hay muchas
cuestiones a tener en cuenta con respecto a esta decision:

* La edad no es una contraindicacion para la CCM; edad fisiologica y la presencia de
condiciones de comorbilidad deberian ser los determinantes principales de la terapia local
en las mujeres mayores.

* La retraccion de la piel, del pezén o del parénquima mamario no es necesariamente un
signo de cancer de mama localmente avanzado y no contraindica CCM. Sin embargo, si
se necesita resecar una porcion de la piel o el complejo areola-pezén para lograr
margenes negativos las implicaciones cosméticas de esta deben tenerse en cuenta en la
decision de proceder con CCM.

» Otros subtipos histolégicos de carcinoma ductal invasivo (por ejemplo, cancer lobular
invasivo) no estan asociados con un mayor riesgo de recurrencia del cancer de mama
(22,23); estas mujeres son candidatas para CCM si la distribucion del tumor no es difusa
y se puede obtener margenes negativos (24).

» La presencia de un componente intraductal extenso (CIE) es un indicador de que la
extension de la enfermedad puede ser mayor que la sospecha clinica, pero no es una
contraindicacion para la CCM.

 La positividad de los ganglios linfaticos es un marcador de mal pronéstico, pero los

ganglios linfaticos positivos no son una contraindicacion para CCM.

¢ Se ha confirmado la superioridad de CCM con RT sobre la mastectomia radical,
con una relacion general y especifica para el cancer de mama, en la supervivencia
del 56% al 70% en pacientes con ganglios negativos
* Localizacion del tumor no debe influir en la eleccion del tratamiento. Los tumores en una
localizacion subareolar superficial puede requerir la reseccién del complejo areola-pezon
para lograr margenes negativos; los resultados oncoldgicos no se veran afectados, pero
el resultado estético si. Aunque las técnicas oncoplasticas pueden mejorar la estética en
estos casos el paciente y sus necesidades deben ser evaluados para determinar si una
reseccion de este tipo es preferible a la mastectomia (25).
* Los antecedentes familiares de cancer de mama no son una contraindicacion para la

CCM; Sin embargo, las mujeres con una fuerte historia familiar sugestiva de una
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predisposicion genética deben ser informados de un mayor riesgo de un segundo cancer
primario.
» Un alto riesgo de recaida sistémica no es una contraindicacion para la CCM, sino que

indica la necesidad de terapia sistémica adyuvante (25)

CONSIDERACIONES ESPECIALES

Enfermedad del tejido conectivo: Algunos pacientes con antecedentes de enfermedad
del tejido conectivo toleran mal la radiacion, por lo que el uso de RT como un componente
de la CCM deben preverse posibles complicaciones (26-31). Se debe puntualizar que no
esta totalmente demostrado el empleo de radioterapia, en estos pacientes, tenga un
aumento significativo en la toxicidad (29).

El empleo de quimioterapia preoperatoria o terapia hormonal: ha permitido realizar
procedimientos conservadores, en pacientes limitrofes, con tumores grandes, reduciendo
el tamafio del tumor significativamente y permitir la conservacion de mama (32).

En estas pacientes que reciben terapia neoadyuvante, es sumamente importante a
colocacién de marcadores radiopacos en el lecho tumoral, esto asegura la localizacion
con precision y realizar la reseccion adecuada, del tumor en caso de que haya una

respuesta completa a la quimioterapia

e Contraindicaciones relativas

Se deben realizar consideraciones especiales en pacientes con enfermedad de tejido
conectivo, especialmente en: esclerodermia y lupus eritematoso sistémico (LES), por
presentar mayor toxicidad a la radiacion (29).

Un tumor grande y una mama pequefa, porque el resultado estético no puede ser tan
favorable (32)

Una mama grande no es una contraindicacién para CCM, ya que pueden someterse a

radiacion de la mama con éxito, por las nuevas técnicas y el equipo empleado (32).

CONTRAINDICACIONES DE CCM
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Hay pocas contraindicaciones absolutas, se encuentran las siguientes:

- Enfermedad multicéntrica: con dos o mas tumores primarios en cuadrantes
diferentes.

- Mdltiples Microcalcificaciones malignas en la mastografia

- Antecedente de RT de la mama afectada

- Céncer inflamatorio de mama. (32).

- El embarazo en el primer trimestre. Sin embargo, puede que sea posible llevar a
cabo una cirugia conservadora de la mama en el tercer trimestre, el aplazamiento
de la radiacion de mama hasta después del parto.

- Imposibilidad de tener margenes negativos a pesar de multiples intentos (33).

EVALUACION DE LA AXILA CON CIRUGIA CONSERVADORA

La evaluacion de la axila proporciona informacién para las decisiones de tratamiento en
pacientes con cancer de mama invasivo. La biopsia del ganglio centinela es el

planteamiento inicial estandar (35).

TECNICA QUIRURGICA

Es importante considerar que en la planeacion quirdrgica de las pacientes de CCM,
incluso en la obtencion de biopsias, se deben realizar incisiones que puedan ser incluidas
dentro del perimetro de resecciones mas amplias. En la manera de lo posible realizarlas
cercanas al tumor y siguiendo los pliegues naturales de la piel.

Dentro de la técnica quirargica de la CCM se incluyen tumorectomias con margenes
negativos, lumpectomias en la cual se incluye un huso de piel y el tumor,
cuadrantectomias que incluye la reseccién completa del cuadrante, incluso resecciones
mas amplias, en las que se requiere técnicas de oncoplastica para la reconstruccion de
la mama

Es imperativo recordar, que en cada una de las técnicas se emplee una diseccion

adecuada, hemostasia, y la posterior colocacion de drenajes, de preferencia cerrados y
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evitar complicaciones posquirdrgicas. En la realizacién del procedimiento, la incisién debe
ser cerrada con una sutura subcuticular para evitar rayado cruzado de la piel.

En algunas pacientes para obtener mejores resultados estéticos y preservar la simetria,
se pueden realizar procedimientos en la mama contralateral

En lesiones méas profundas, no es necesario eliminar la piel y la evitacion de colgajos de

piel delgadas son importantes en el mantenimiento de un contorno mamario normal (34).

MARGENES DE RESECCION

Los margenes de reseccion microscopicos son el principal factor de seleccion para la
terapia de conservacion de la mama, debido a su influencia en la recurrencia local. Las
mujeres con margenes de reseccidn negativas tienen bajas tasas de recidiva local
después de CCM. El margen macroscépico adecuado de tejido mamario, para las
mujeres sometidas a CCM debe ser de 0.5 a 1 cm de tejido macroscopicamente normal
de mama, que generalmente se traducira en margenes microscépicos negativos (es decir
> 1 mm de distancia entre el tumor y la tinta) en la mayoria de los pacientes (36). El
marcaje con arpén preoperatorio nos sirve para la orientacion de la muestra, asi como

para la obtencion de méargenes de reseccion negativos (37).

Las pacientes deben estar informadas, que pueden ameritar cirugia adicional para
obtener margenes libres, ya que los margenes histoldgicos positivos o desconocidos
tienen un mayor riesgo de recidiva local, incluso cuando se administra radioterapia.

En una serie, se detecto cancer residual en el 67 % de los tumores invasivos asociados
con carcinoma ductal in situ, 50 % de carcinomas lobulares y 35 % de los carcinomas
ductales infiltrantes asociado (37-38).

Directrices de la National Comprehensive Cancer Network (NCCN) consideran que los
margenes de menos de 1 mm se consideran inadecuados, pero no obligan a una nueva

reseccion quirargica, ya que puede ser suficiente un limite patolégico negativo (39).
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3. ANTECEDENTES ESPECIFICOS

U. Veronesi, en Italia, en el Instituto europeo de oncologia, en su estudio: La conservacion
mamaria es un método seguro en pacientes con cancer de mama pequefio. Resultados
a largo plazo de tres ensayos aleatorios en 1973 pacientes.

Realizo tres ensayos aleatorios consecutivos mediante cuatro procedimientos radio
quirargicos diferentes: mastectomia de Halsted, cuadrantectomia mas radioterapia,
lumpectomia mas radioterapia y cuadrantectomia sin radioterapia, para comparar los
resultados de estos procedimientos en términos de tasa de recurrencia local y
sobrevivencia promedio, como conclusion se reportd, que las curvas de supervivencia
global fueron idénticas en los cuatro grupos de pacientes, de modo que los tres
procedimientos radio quirdrgicos conservadores de mama tuvieron las mismas tasas de
supervivencia que la mastectomia de Halsted (40)

Un segundo estudio de U. Veronesi, que incluyo a 701 pacientes, con tumor que no mide
mas de 2 cm de diametro, se sometieron a mastectomia radical (P <0,001). Seguimiento
a 20 afios. La incidencia acumulada bruta de estos eventos fue de 8,8 %y 2.3 %,
respectivamente, después de 20 afios. Por el contrario, no hubo diferencias significativas
entre los dos grupos en las tasas de carcinomas de mama contralateral, metastasis a
distancia o segundos canceres primarios, se concluyé que la tasa de supervivencia a
largo plazo entre las mujeres que se someten a una cirugia conservadora de mama es la
misma que entre las mujeres que se someten a una mastectomia radical. Por lo tanto, la
cirugia conservadora del seno es el tratamiento de eleccion para las mujeres con

canceres de seno relativamente pequefios. (41)

B. Fisher, en EUA. Massachusetts Medical Society. Realizo un estudio con pacientes que
presentaban ganglios axilares negativos o positivos y tumores de 4 cm o menos de
diametro se asignaron aleatoriamente a uno de tres tratamientos: mastectomia total,
lumpectomia seguida de irradiacibn mamaria o lumpectomia sin irradiacion. Se
analizaron tres cohortes de pacientes. Después de 12 afos de seguimiento, la incidencia
acumulada de recurrencia del tumor en la mama ipsilateral fue del 35 % en el grupo

tratado con lumpectomia sola y del 10 % en el grupo tratado con lumpectomia e
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irradiacion mamaria (P < 0,001). Los hallazgos contindian indicando que la lumpectomia
seguida de irradiacibn mamaria es una terapia adecuada para mujeres con ganglios

axilares negativos o positivos y tumores mamarios de 4 cm o0 menos de diametro (42)

S. Boostrom, en EUA clinica mayo, En una revision retrospectiva de 324 pacientes, que
fueron sometidos a 561 cirugias de mama con diseccion de axila, un 8,4 % desarrollé un
seroma que requirié intervencion. La presencia de un seroma aumento significativamente
el riesgo de una infeccién del sitio quirdrgico concurrente o posterior (8.5% frente a 4 %
en ausencia de un seroma). Ademas de la infeccion, la formacion de seroma prolongada
también puede estar asociada con la curacion retardada de las heridas, como resultados
y conclusion Tasas de seroma fueron significativamente mas bajas después de la cirugia

conservadora que después de una mastectomia (6% frente a 14% a 16%) (43).

J, Kurtz, en Espafia. Instituto de cancer y clinicas asociadas en Marsella, realizo un
Estudio multicéntrico, aleatorio, seguimiento de 20 afios, se evalué la recurrencia local
con resultado de p= 0.6, recurrencia a distancia 0.018 y Cirugia conservadora de mama
vS mastectomia con un resultado de p = 0.321, la conclusion del estudio fue que la
mastectomia radical no garantiza la ausencia de recurrencia local, las tasas de
recurrencia a largo plazo en la mama tratada con cirugia conservadora mas radioterapia
van del 5 al 22 %, comparado con el 4 al 14 % con la mastectomia. Aunque la mayoria
de los fallos locales mastectomia se producen en los tres primeros afios del
postoperatorio, tienden a ocurrir mas tarde en las mujeres tratadas por cirugia
conservadora. La incidencia de recidiva local actual fue de 7%, 14%, y 20 % a 5, 10,y 20
afos después de CCM. (44)

4. JUSTIFICACION

El presente estudio pretende demostrar los resultados, de la cirugia conservadora de
mama en nuestro medio, asi como evaluar las complicaciones con esta técnica. En la
literatura internacional se reporta que las pacientes con cancer de mama tratadas con
este enfoque presentan la misma morbilidad por dicho procedimiento y que es unatécnica
quirdrgica segura.
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Por lo que se pretende determinar si el uso de cirugia conservadora como modalidad de
tratamiento en nuestro medio ofrece resultados oncolégicos 6ptimos comparado con lo

reportado en la literatura.

5. PLANTEAMINETO DEL PROBLEMA

Actualmente no existen datos sobre la eficacia, control de la enfermedad y seguridad; de
la cirugia conservadora como tratamiento para cancer de mama, en el Hospital
universitario de Puebla.

Por lo que nos planteamos la siguiente pregunta de investigacion

¢, Cudl es la Eficacia y Seguridad de la cirugia conservadora, en el Hospital Universitario
de Puebla?

6. OBJETIVO GENERAL

Describir en términos de eficacia y seguridad, de la cirugia conservadora de mama en

pacientes del hospital universitario de puebla.

7. OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Determinar caracteristicas demograficas de las pacientes sometidas a cirugia
conservadora de mama, en el Hospital Universitario de Puebla.

e Describir la presencia de seroma en las pacientes sometidas a cirugia
conservadora de mama.

¢ Definir la presencia de absceso en las pacientes sometidas a cirugia
conservadora de mama.

e Determinar la morbilidad en el brazo en las pacientes sometidas a cirugia

conservadora de mama.
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e Describir la recurrencia local y a distancia en las pacientes sometidas a cirugia

conservadora de mama.

8. MATERIAL Y METODO

Por el proposito del estudio es: observacional, descriptivo

Por la cronologia de las observaciones es (Recoleccion de Datos): ambispectivo

Por el nUumero de mediciones es (Temporalidad): longitudinal

Por el tipo de poblacion: pacientes derechohabientes del Hospital Universitario de

Puebla, que fueron sometidos a cirugia conservadora por cancer de mama

Disefio del estudio

e Ubicacion espacio temporal

Pacientes de enero 2015 a junio 2022.

e Estrategia de trabajo
Las variables de interés se coleccionaran del expediente clinico directamente en archivo
del hospital y se recabaran en una hoja de recoleccion de datos, disefiada especialmente
por el investigador (Anexo 17.3).

e Muestreo

El muestreo sera consecutivo no probabilistico, la muestra estara determinada por todos
los pacientes que reunan los criterios de seleccion, quienes seran incluidas en forma

consecutiva una tras otro sin ceguedad.

9. SELECCION DE LA MUESTRA

9.1 Criterios de inclusion

e Pacientes derechohabientes del Hospital Universitario de Puebla
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Pacientes con diagndstico de cancer de mama sometidas a cirugia conservadora
y que asistan a consulta externa de oncologia quirurgica.
Edad entre 15 a 75 afios

Con enfermedades cronicas controladas

9.2 Criterios de exclusién

Pacientes con cancer de mama tratadas con cirugia fuera del hospital universitario
Pacientes con diagnodstico de cancer de mama sometidas a cirugia que no
asistieron a consulta externa de oncologia quirlrgica para seguimiento a largo
plazo més de 3 meses

Pacientes no derechohabientes.

Pacientes con cancer de mama no sometidas a cirugia conservadora.

Pacientes con cancer doble primario (mama y otro sitio)

Pacientes portadoras de otra patologia que por si sola empeore el prondstico

9.3 Criterios de eliminacion

Pacientes con diagnostico postquirargico diferente
Pacientes con cirugia conservadora inicial que fueron sometidas finalmente a

mastectomia por persistencia de la enfermedad.

10.DEFINICION DE VARIABLES Y ESCALAS

ESCALA DE MEDICION

VARIABLES DEMOGRAFICAS

VARIABLE TIPO ESCALA UNIDAD DE

MEDICION
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EDAD CUANTITATIVA | DISCRETA ANOS

VARIABLES DEL ESTUDIO

NOMINAL
SEROMA CUALITATIVA DICOTOMICA | SI/NO

SI/NO
CELULITIS Y |CUALITATIVA | NOMINAL
ABSCESO DICOTOMICA
MORBILIDAD |CUALITATIVA | NOMINAL SI/NO
AL BRAZO DICOTOMICA
RECURRENCIA | CUALITATIVA | NOMINAL SI/NO
DICOTOMICA

11. ANALISIS DE DATOS

e Para describir las caracteristicas de la poblacion en estudio de las variables
paramétricas se calculara estadistica descriptiva e inferencial.

e A los resultados de las variables en estudio que fueron no paramétricas se les
calcul6 porcentajes y razones.

e Para el andlisis descriptivo, las variables de naturaleza cuantitativa se expresan
como media, desviacion tipica, minimo y maximo.

e Para la descripcion de las variables cualitativas se calculé su frecuencia y

porcentaje relativo de la poblacion.
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12.LOGISTICA

12.1 Recursos humanos
Investigador, asesores experto y metodoldgico.
12 .2 Recursos financieros
Procesador de datos y material didactico.
12.3 Recursos materiales
Solventados por el investigador y por los recursos financieros del Hospital universitario
de puebla, BUAP

13.RESULTADOS

Durante la investigacion se analizaron un total de 144 pacientes con diagnostico de
cancer de mama, de los cuales se encontro un total de 144 (78%) pacientes sometidas a
mastectomia radical y 40 (2%) pacientes sometidas a cirugia conservadora por cancer
de mama. (Grafico 1).

Se excluyeron de este estudio 10 pacientes de las cuales 8 fueron tratadas
quirdrgicamente en medio particular y 2 no se encontraron datos precisos por falta de
seguimiento en esta unidad.

En cuanto al género se encontré6 que el total de pacientes sometidas a cirugia

conservadora fueron del sexo femenino por razones obvias.
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MODALIDAD DE TRATAMIENTO CCM

B Cirugia conservadora  H Mastectomia radical

Gréafico 1

La edad promedio de las pacientes fue de: 56 afios, mediana 57, desviacion estandar de

11.9 afios, maximo de 78, minimo 40, moda de 53 afios. (Grafico 2)
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o U

Grafico 2
La mama mas afectada fue la derecha, en cuadrante superior externo, con un total de 28

pacientes que representa el 71 % de las pacientes. Contra 12 pacientes que representa

29 % con afeccion de la mama del lado izquierdo. (Gréfico 3).
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MAMA AFECTADA

DERECHA
71%

B DERECHA IZQUIERDA

Grafico 3

En cuanto a la etapa clinica de las pacientes sometidas a cirugia conservadora se
encontré que la mayor parte de las pacientes se encentran en etapa clinica Il, con un
total de 30 pacientes que representa un 75%. A continuacion en nimero decreciente:
etapas | con 7 pacientes representa un 17 %, etapa Ill con 2 pacientes que representa
el 5% de las pacientes sometias a cirugia conservadora de mama, finalmente solo una
paciente en etapa IV con metastasis 6seas, fue sometida a cirugia conservadora, que

corresponde a 3%. (Grafico 4)

ETAPA CLINICA CCM

Grafico 4
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Las complicaciones por cancer de mama se encontraron que, del total de 40 pacientes,
alas que se les realizo CCM, solamente 9 pacientes presentaron algun tipo de morbilidad
de los cuales el seroma: 7 pacientes que representa un 18 %. Para celulitis y absceso,
solamente 2 pacientes, que corresponde al 5% presentaron celulitis de herida quirargica.

Lo que condiciono dehiscencia de herida. No se reportaron absceso. (Grafico 5).

MORBILIDAD DEL SITIO QUIRURGICO CCM

m SIN MORBILIDAD  mCELULITIS mABSCESO SEROMA

ABSCESO
0%

CELULITIS
5%

MORBILIDAD
77%

Morbilidad al Brazo. De las 40 pacientes analizadas durante el seguimiento se encontr
gue 3 pacientes presentaron morbilidad en el brazo lo que represento un 7.2 % de los

casos.
Se incluyo como morbilidad; 18 pacientes con edema (5%) y 5 con parestesias (2%).

(Graficob)
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MORBILIDAD EN BRAZO CCM

EDEMA PARESTESIAS
5% 2%

Grafico 6

La morbilidad en brazo esté en relacién con la modalidad de manejo en la axila. Ya que
se reportaron 9 pacientes sometidas a ganglio centinela, de ellas solo 1 presento
morbilidad en brazo. El resto de las pacientes, que son 2, el manejo con ellas en la axila

fue la diseccién radical.

De las 40 pacientes sometidas a cirugia conservadora se detectaron 2 recurrencias, a
distancia a los 6 meses, que representa el 5 %. (Gréafico 7).

No se reporté recurrencia local ni regional de las pacientes sometidas a CCM

No fue un objetivo determinar la mortalidad, pero no se ha reportado mortalidad como

causa directa de la técnica en las pacientes sometidas a cirugia conservadora por cancer.
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RECURRENCIA A DISTANCIA CCM

B RECURRENCIA A DISTANCIA TOTAL

Gréfico 7

14. DISCUSION

En este momento, se ha demostrado que la cirugia conservadora de mama, no solo es
una opcidon mas de manejo para el cancer de mama, sino que se ha convertido en el
tratamiento de eleccion por presentar una baja tasa morbilidad, asi como una mejor
recuperacion postoperatoria. Los nuevos enfoques en el tratamiento adyuvante como las
técnicas de radio terapia y los nuevos agentes quimioterapéuticos han equiparado, los
resultados con el enfoque radical. (40)

En el siglo pasado y principios del presente, el manejo quirdrgico de cancer de mama
consistié en resecciones amplias con secuelas estéticas importantes, asi como en la
calidad de vida, que aunado a la patologia de fondo trajo consigo grandes trastornos
psicolégicos en este grupo de pacientes.

En nuestro hospital la cirugia conservadora tiene solo algunos afios como opcién de
tratamiento en esta patologia. No se habia realizado hasta la fecha ningan estudio que
demostrara que este tipo de enfoque terapéutico que sea seguro y que ofrezca un control

de la enfermedad 6ptimo.
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Nosotros encontramos que, en nuestro medio de enero de 2015 a junio de 2022, de un
total de 184 pacientes sometidas a cirugia por cancer de mama solo 22%, que
corresponde a 40 pacientes, son tratadas con un enfoque conservador.

En paises desarrollados en términos generales el tratamiento mediante cirugia
conservadora se encuentra alrededor de 44 % segun las series, con la tasa mas baja en
Francia con 19% de las pacientes sometidas a cirugia conservadora, y las tasas mas
altas en Grecia con Asia 56 % de las pacientes son tratadas con este enfoque. (41-43).
El porcentaje de manejo conservador, en nuestro medio es muy bajo, a pesar de ya se
ha demostrado en multiples estudios internacionales que con una seleccién adecuada de
pacientes y empleando técnicas de neoadyuvancia, practicamente, en todas las etapas

clinicas, existe la posibilidad de usar un enfoque conservador.

En nuestro hospital, la morbilidad del sitio quirargico en la cirugia conservadora para
cancer de mama, encontramos que: de las 40 pacientes sometidas a cirugia
conservadora, solo 9 pacientes, que corresponde al 23 %, presentaron algun tipo de
morbilidad del sitio quirdrgico. De estas 9 pacientes; 18% presentaron seroma, nuestros
resultados, comparados con una revision retrospectiva de 324 pacientes que fueron
sometidos a 561 cirugias de mama con diseccion de axila, un 8,4 % desarrollé un seroma
que requirié intervencion (43,44). Las tasas de seroma fueron significativamente mas
bajas después de la cirugia conservadora que después de una mastectomia (6 % frente
a 14 a 16 % de la mastectomia). La presencia de un seroma aumentd significativamente
el riesgo de una infeccién del sitio quirdrgico concurrente o posterior (8.5% frente a 4%
en ausencia de un seroma). Ademas de la infeccion, la formacion de seroma también
puede estar asociado con la curacién retardada de las heridas (44) y presencia de
dehiscencia de sitio quirdrgico. el porcentaje de morbilidad quirargica de nuestro estudio
no difiere a lo publicado en la literatura internacional, por lo cual se puede considerar
aceptable, el nimero de complicaciones y que de esta manera es seguro ofertar en

nuestro hospital, el manejo conservador.

La Celulitis de mama es un problema emergente en las mujeres sometidas a cirugia

conservadora también puede estar asociada con la aparicion tardia de un absceso de

43



mama postoperatorio. La aparicion de esta complicacion oscila entre 1y 8 % en la
literatura internacional (44). En comparacion con nuestro estudio, en el que 3 pacientes,
que es el 1%, presentaron infeccion de herida quirdrgica y ninguna de las pacientes
presento absceso, lo que nuestro estudio nos indica que la morbilidad de sitio quirdrgico

es equivalente con lo publicado en la literatura internacional.

La morbilidad en el brazo reportada para nuestro estudio de 40 pacientes analizadas de
cirugia conservadora de mama, durante el seguimiento; se encontré que 3 pacientes
presentaron morbilidad, lo que represent6 un 7 % de los casos.

Se incluyé como morbilidad: 2 pacientes con edema (5%) y 1 paciente con parestesias
(2%). Comparado con lo reportado en la literatura internacional, segun las series dichas
complicaciones oscilan en 7 % para la cirugia conservadora y biopsia de ganglio centinela
y 14 % para mastectomia radical (45). Problemas en el brazo son menos comunes
después de cirugia conservadora en comparacion con la mastectomia; también son
menos frecuentes con biopsia de ganglio centinela que después de la diseccién radical
de los ganglios linfaticos axilares (46,47). No se encontré diferencia en los porcentajes

de morbilidad en el brazo.

En cuanto a la recurrencia, no se report6 recurrencia local, ni regional; solo se reportaron
2 pacientes con recurrencia a distancia a los 6 meses del procedimiento que represento
el 5 % (metastasis 6seas y pulmonares)

Esto comparado con lo publicado, las tasas de recurrencia a largo plazo en la mama
tratada con cirugia conservadora mas radioterapia van del 5 al 22 %, comparado con el
4% al 14 % de la mastectomia. La evolucién en el tiempo de recurrencia local difiere con
cirugia conservadora versus mastectomia. Aunque la mayoria de los fallos locales
mastectomia se producen en los tres primeros afios del postoperatorio, tienden a ocurrir
mas tarde en las mujeres tratadas por cirugia conservadora. (47). En un informe, mundial,
como un ejemplo, la incidencia de recidiva local actual fue de 7, 14,y 20 % a 5, 10, y 20
afios después de CCM (47).

A diferencia de la literatura mundial, en nuestro estudio, no se presentod recurrencia

local o regional, esto se atribuy0, a que el seguimiento solo fue durante 6 meses, No fue
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un objetivo determinar la mortalidad, pero no se reporté como causa directa de la
técnica en las pacientes sometidas a CCM.

Por lo que surgela la pregunta; ¢la modalidad de tratamiento quirtrgico conservador
ofrece control optimo a largo plazo?

Por lo que proponemos un seguimiento de nuestras pacientes a largo plazo. Con una
revision a los 5, 10 y 15 afios de ser factible.

Con lo anterior hemos demostrado que la modalidad de tratamiento quirdrgico
conservador en paciente con cancer de mama en nuestro medio es eficaz y segura como

lo publicado en la literatura.

15.CONCLUSIONES

En nuestro hospital, el enfoque del manejo conservador en pacientes con cancer de
mama representa un porcentaje muy bajo, a pesar de que se cuenta con la infraestructura
necesaria. En este estudio se demuestra que las pacientes tratadas con cirugia
conservadora obtienen los mismos resultados, en términos oncoldgicos, que lo ya
publicado en la literatura internacional. Por lo cual se sugiere realizar campafas, que
promuevan la aceptacion de este enfoque de tratamiento en el area médica y con las
pacientes.

Nuestro estudio comprueba que la cirugia conservadora en pacientes con cancer de
mama es una técnica segura en términos oncoldgicos y eficaz, sin embargo, para
asegurar la eficacia, proponemos un seguimiento de nuestras pacientes para valorar la
recurrencia a los 5, 10, 15 afios de ser factible, asi como la supervivencia. Ofrece una
tasa de morbilidad aceptable, una mortalidad nula al tiempo que abarco el estudio, estos
resultados son comparables con lo reportado en la literatura internacional. Por lo tanto,
se puede aceptar como una opcién de tratamiento en nuestras pacientes con cancer de

mama.
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17.ANEXOS

17.1 CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES
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Recopilacion
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informacion
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2020

SEP
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2022
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2022
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Construccion
de
planteamiento
del problema,
objetivos y

justificacion.

Revision de la
bibliografia,
construccion
del marco

tedrico

Disefio de la
metodologia

Presentacion
del protocolo
ante el comité
de

investigacion

Recoleccion
de los datos

Andlisis de

resultados

Conclusion
del proyecto,
escritura de
tesisy
publicacion
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17.2 BIOETICA

El estudio debera ser aprobado por el Comité Local de Investigacion. El protocolo esta
disefiado de acuerdo con los lineamientos anotados en los siguientes cédigos:
Reglamento de ley General de Salud De acuerdo con el reglamento de la Ley General de
Salud en Materia de Investigacion, para la salud.

Declaracion de Helsinki: Principios éticos en las investigaciones meédicas en seres
humanos, con ultima revisién en Escocia, octubre 2000. Y Principios éticos que tienen su
origen en la declaracién de Helsinki de la Asociaciéon Médica Mundial, titulado: “Todos los
sujetos en estudio firmaran el consentimiento informado acerca de los alcances del
estudio y la autorizacién para usar los datos obtenidos en presentaciones y publicaciones
cientificas, manteniendo el anonimato de los participantes”.

La investigacion cumplird con la NOM 012, que establece los criterios para la ejecucién
de proyectos de investigacion para la salud de seres humanos y con base a los articulos
del Reglamento de la Ley General de Salud en materia de investigacion para la salud,
por lo cual en este estudio prevalecera el criterio de respeto a la dignidad, asi como la
proteccion de los derechos y bienestar de las y los participantes. También este trabajo se
ajustard a los principios cientificos y éticos que la justifican. Prevaleceran las
probabilidades de beneficios esperados sobre los riesgos predecibles que han sido
evaluados como minimos.

El presente estudio se realiza de acuerdo al Manual de Integracién y Funcionamiento de
los Comités de Investigacion

Se cumplira también con la LEY DE PROTECCION DE DATOS PERSONALES, para

garantizar la confidencialidad de los datos de pacientes y familiares.
Los compromisos de investigadores: elaborar el protocolo y realizar el estudio con base

a normatividad vigente en investigacion y en ética en investigacion, concluir el estudio

con base a cronograma de actividades.
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Los compromisos de la institucion: verificar que el protocolo y la investigacion se realizan
cumpliendo la normatividad vigente en investigacion y en ética en investigacion, brindar
los apoyos necesarios y factibles a los investigadores, en cuanto a espacio en la unidad,

facilitar la comunicacion entre investigadores, pacientes y familiares.

17.3 HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS PARA EL PROTOCOLO DE TESIS
DENOMIDADO:

EFICACIA'Y SEGURIDAD DE LA CIRUGIA CONSERVADORA EN CANCER DE
MAMA EN EL HOSPITAL UNIVERSITARIO DE PUEBLA

NOMBRE DE LA PACIENTE:

ID: EXPEDIENTE:
EDAD:
MAMA AFECTADA: IZQUIERDA DERECHA
ETAPA CLINICA: LoV
SEROMA SI() NO ()
CELULITIS Y ABSCESO SI() NO()
MORBILIDAD EN BRAZO EDEMA () PARESTESIAS ()
RECURRENCIA:
LOCAL  REGIONAL A DISTANCIA

MORTALIDAD SI() NO()
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