UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO

FACULTAD DE MEDICINA

DIVISION DE ESTUDIOS DE POSGRADO E INVESTIGACION
INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA

TESIS DE POSGRADO PARA OBTENER EL GRADO DE
SUBESPECIALIDAD EN GINECOLOGIA ONCOLOGICA

LOCALIZACION RADIO GUIADA DE LESIONES OCULTAS (ROLL)
VERSUS LOCALIZACION GUIADA CON ARPON DE LESIONES NO
PALPABLES DE MAMA

PRESENTA:

DR. JULIO LAU DE LA VEGA

ASESOR DE TESIS:

DR. JUAN ENRIQUE BARGALLO ROCHA

MEXICO, DISTRITO FEDERAL, AGOSTO 2011.



e e

Universidad Nacional - J ~  Biblioteca Central
Auténoma de México -

Direccion General de Bibliotecas de la UNAM
Swmie 1 Bpg L IR

UNAM - Direccion General de Bibliotecas
Tesis Digitales
Restricciones de uso

DERECHOS RESERVADQOS ©
PROHIBIDA SU REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL

Todo el material contenido en esta tesis esta protegido por la Ley Federal
del Derecho de Autor (LFDA) de los Estados Unidos Mexicanos (México).

El uso de imagenes, fragmentos de videos, y demas material que sea
objeto de proteccion de los derechos de autor, serd exclusivamente para
fines educativos e informativos y debera citar la fuente donde la obtuvo
mencionando el autor o autores. Cualquier uso distinto como el lucro,
reproduccion, edicion o modificacion, sera perseguido y sancionado por el
respectivo titular de los Derechos de Autor.



UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO

FACULTAD DE MEDICINA

INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA

AUTORIZACIONES

DR. JULIO LAU DE LA VEGA
RESIDENTE DE TERCER ANO DE GINECOLOGIA ONCOLOGICA
INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA
AUTOR

DR. JUAN ENRIQUE BARGALLO ROCHA
JEFE DEL DEPARTAMENTO DE TUMORES MAMARIOS
INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA
ASESOR

DRA. SILVIA VERONICA VILLAVICENCIO VALENCIA
SUBDIRECTORA DE EDUCACION MEDICA
INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA



AUTORES

TESISTA:

Dr. Julio Lau de la Vega

Médico Residente de Tercer Afio
Subespecialidad en Ginecologia Oncolédgica

Instituto Nacional de Cancerologia

ASESOR DE TESIS:
Dr. Juan Enrique Bargall6 Rocha
Jefe del Departamento de Tumores Mamarios

Instituto Nacional de Cancerologia

COLABORADORES:
Dr. Armen Stankov Dragan
Médico Adscrito del Departamento de Tumores Mamarios

Instituto Nacional de Cancerologia

MC Oscar Cerezo Camacho
Investigador Ciencias Médicas
Adscrito a Subdireccion de Investigacion Clinica

Instituto Nacional de Cancerologia



INDICE

Pégina
L TITULO .o, 05
2. MARCO TEORICO ......coooumniiiiii e, 06
2.1 DEFINICION DEL PROBLEMA ............cccoooiiiiiiieieieiii, 06
2.2 JUSTIFICACION .......ccooimiiiiiiie e, 09
23 HIPOTESIS ..o, 10
24 OBIETIVOS ..o, 11
3. MATERIAL Y METODOS .......iiiiiiiiiiiie e, 12
3.1 TIPO DE ESTUDIO .......ouuiiiiiiiiii oo 12
32DISENO ..ot 12
3.3 CRITERIOS DE INCLUSION ..ottt 12
3.4 CRITERIOS DE EXCLUSION ........coooiiiiiiiiiieiiiiiee e 12
3.5 DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO .......................... 12
4. ORGANIZACION DE LA INVESTIGACION ............ccooviiiiiiiiiiinnn, 13
4.1 CRONOGRAMA .......ooouiiiiiiiiie e, 13
4.2 RECURSOS HUMANOS ........oviiiiiiiiiiiiiee e, 13
4.3 RECURSOS MATERIALES ..........ooiiiiiiiiiiiiiiieieiii 13
4.4 ANALISIS ESTADISTICO .....oooviiiiiiiiieiiiie e 13
5. RESULTADOS ....oiiiiiiiie e, 19
6. DISCUSION ...t 22
7.CONCLUSIONES ..ottt e, 25
8. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS ....c...coovviiiiiiiieieiiiieeeeieeee e, 26



1. TITULO

LOCALIZACION RADIO GUIADA DE LESIONES OCULTAS (ROLL) VERSUS
LOCALIZACION GUIADA CON ARPON DE LESIONES NO PALPABLES DE
MAMA.



2. MARCO TEORICO
2.1 DEFINICION DEL PROBLEMA

La mamografia se introdujo a principios del siglo XX, sin embargo fue hasta
mediados de la década de 1970 cuando su uso se hizo extenso. El desarrollo de nuevas
tecnologias aunado a la creciente preocupacion de la poblacion hizo que se aumentara el
nimero de mujeres asintomaticas que se realizaban mamografias de tamizaje, con lo
que los reportes de lesiones malignas no palpables se encontraron entre 9-24%."

Debido a la mejoria en la sensibilidad de la mamografia y al aumento en la
poblacion de mujeres en programas tamizaje (inicia a los 47 afios en Inglaterra, a los 40
afios en Estados Unidos y México), se espera que aumente el niimero de lesiones no
palpables detectadas por mamografia. Maés del 50% de todos los nuevos canceres de
mama en Inglaterra se detectan por mamografia y el 52.3% miden 15mm o menos.*

La incidencia de lesiones subclinicas es entre 17% a 58% y se ha aumentado en
la ultima década. Las lesiones no palpables de mama representan mas del 25% de las
lesiones mamarias detectadas por mamografia ¢ ultrasonido. Los signos radioldgicos de
las lesiones no palpables de mama son acimulo de microcalcificaciones, distorsion del
parénquima mamario, nddulos y densidades asimétricas. Estas alteraciones pueden
corresponder a lesiones sin atipia (proliferativas, no proliferativas y fibroadenomas) asi
como a lesiones con atipias (carcinoma invasor, carcinoma ductal in situ, carcinoma
lobulillar in situ, hiperplasia ductal o lobulillar con atipia).

Existen técnicas como la biopsia percutanea guiada por ultrasonido 6
estereotaxia, utilizadas para obtener tejido para el diagnostico histologico de las lesiones
no palpables de mama. Sin embargo cuando es necesario realizar escision quirrgica de
estas lesiones, en muchas instituciones las opciones se limitan a la localizacion guiada
con arpon. La localizacién preoperatoria de lesiones no palpables de mama permite al
cirujano la localizacion exacta y escision de la lesion con un minimo volumen de tejido
subyacente, obteniendo una minima cicatriz y deformidad. *

La localizacion guiada con arpén ha sido por muchos afios el estandar de oro en
el manejo de lesiones ocultas en mama, debido a su confiabilidad de 99-100%. La
técnica de localizacion de lesiones no palpables de mama guiada con aguja fue descrita
por primera vez por Dodd et al en 1965. Posteriormente se realizaron muchas
modificaciones a la técnica, pero la mas notable fue realizada por Frank et al en 1976, al
agregar un arpon a la punta de la aguja. *'*"

La colocacion del arpén se realiza por el radidlogo el mismo dia del
procedimiento, usualmente guiado con ultrasonido ¢ estereotaxia, pero también puede
guiarse con resonancia magnética. La aguja que contiene el arpdn se inserta en la mama
y al retirarla el arpon se ancla en el tejido mamario y se mantiene en su lugar. Al
colocar la punta de la aguja dentro de 1-3 cm del sitio de la biopsia se obtendran razones
de fallo para realizar la biopsia de 2-4%. "'+



A pesar de que la localizacién guiada con arpdn es el estandar de oro para
lesiones no palpables de mama, se han descrito varios inconvenientes como la necesidad
de un radidlogo con experiencia en realizar el procedimiento, estrés adicional el dia de
la cirugia por un procedimiento adicional, el uso de arpones flexibles puede ser dificil
de palpar durante la cirugia, episodios vaso vagales durante la insercion del arpon y
pobres resultados cosméticos por la formacion de la cicatriz y distorsion del tejido
mamario. Ocasionalmente es necesario un segundo procedimiento quirurgico para
obtener un diagnostico exacto, la razon de reoperacidon por escision incompleta del
tumor puede ser tan alta como 40-50%. "*!'¢!7

Los argumentos en contra del procedimiento son el desplazamiento del arpon y
complicaciones de la cirugia como infeccién de herida y formacion de hematomas.
También se han descrito lesiones en pleura y pericardio después de la insercion del
arpon. Entre los factores asociados con el fracaso en la localizacion de lesiones guiada
con arpon se encuentran: dos lesiones en la mama, lesiones muy pequefias, pieza
quirargica pequefia y microcalcificaciones. '*22

Debido a los inconvenientes descritos con la técnica de localizacion guiada con
arpon, se desarrollaron otras técnicas para facilitar la escision de lesiones no palpables
de mama. En 1998 Luini et al en el Instituto Europeo de Oncologia de Milan fue el
pionero en el desarrollo de la técnica “ROLL” (por sus siglas en inglés Radioguided
Occult Lesion Localisation) para la localizaciéon de lesiones no palpables de mama.
Esta técnica tiene sus origenes en la cirugia radioguiada para la localizacion del ganglio
centinela. ***

La técnica originalmente describe la administracion intratumoral de coloide de
albumina humana, un radiotrazador de alto peso molecular con un tamafio entre 10-
150um de diametro radiomarcada con tecnecio 99m. La administracion se realiza
guiada por ultrasonido ¢ estereotaxia y la cirugia se realiza durante las primeras 24
horas después de la administracion del radiotrazador. El radiotrazador se administra
correctamente en el 90-99% de los casos, sin embargo puede derramarse en la glandula
mamaria durante el procedimiento disminuyendo la exactitud de la localizacion de la
lesion. La localizacion y escision de la lesion no palpable es guiada con gammasonda y
gammacamara. Después de la escision completa de la lesion, se utiliza la gammasonda

para explorar el lecho quirrgico en busca de cualquier area de radioactividad residual.
4,6,9,24,25

La técnica ROLL también se ha utilizado para la localizacion de lesiones
malignas. La realizacion de ésta técnica en conjunto con la de ganglio centinela se le ha
denominado “SNOLL” (por sus siglas en inglés Sentinel Node and Occult Lesion
Localisation). Usualmente se administra dos diferentes radiotrazadores, un trazador de
didmetro grande y poco movil se inyecta intratumoral para la localizacion de la lesion
en mama, y otro coloide de poco peso molecular y con capacidad de migracion a la
axila se utiliza para realizar el mapeo linfatico. Estudios han reportado 98% de éxito en



la localizacion de la lesion, 97%-100% de razon de deteccion del ganglio centinela y
89%-92% de margenes libres. 2%

A pesar de que los estudios reportan que la eficacia clinica de la técnica ROLL
es similar comparada con la técnica de localizacion con Arpdn, existen otros aspectos
en los cuales la técnica ROLL es mejor. Estudios han reportado que la técnica ROLL es
menos dolorosa, técnicamente mas facil y segura de realizar, la localizacion del tumor

es en menor tiempo, mejor resultado cosmético y es menos molesto para la paciente. **
34



2.2 JUSTIFICACION

En el Instituto Nacional de Cancerologia la localizacién guiada con arpon es la
técnica de eleccion para la escision de lesiones no palpables de mama, sin embargo
desde el afio 2009 se introdujo la técnica ROLL para la localizacion de estas lesiones.
Debido a que la técnica ROLL es un método de reciente introduccion para la
localizacion de lesiones no palpables de mama es importante comparar su eficacia y
exactitud con la técnica estandar de localizacion con arpén.



2.3 HIPOTESIS

* La escision de lesiones no palpables de mama con la técnica ROLL obtiene menos
volumen de reseccidon con margenes negativos que la técnica con Arpon.

* La escision de lesiones no palpables de mama con la técnica ROLL se realiza en
menor tiempo quirurgico y con menos sangrado que la técnica con Arpon.

10



2.4 OBJETIVOS

* OBJETIVO GENERAL:
o Evaluar la efectividad y exactitud en la obtencion de margenes de reseccion
y voliimenes de reseccion adecuados en la escision de lesiones no palpables
de mama, al comparar la técnica de localizacién con arpén con la técnica
ROLL.

 OBJETIVOS ESPECIFICOS:
o Determinar si existe diferencia en relacion a duracion del procedimiento,
sangrado y complicaciones perioperatorias.

11



3. MATERIALES Y METODOS

3.1 TIPO DE ESTUDIO

* Retrospectivo y descriptivo

3.2 DISENO

* Universo de Estudio: Pacientes con lesiones no palpables de mama registradas en el
Instituto Nacional de Cancerologia México.

* Tamaio de la Muestra: 76 pacientes con lesiones no palpables de mama, a quienes
se les realizd escision de la lesion no palpable, utilizando las técnicas de
localizacion con arpén 6 ROLL, registradas en el Instituto Nacional de Cancerologia
entre enero de 2009 y junio 2011.

* Grupo de Estudio: Pacientes del sexo femenino con lesiones no palpables de mama
en el Instituto Nacional de Cancerologia.

3.3 CRITERIOS DE INCLUSION

* Pacientes de sexo femenino.
* Diagnostico de lesion no palpable de mama por mastografia y/o ultrasonido.

* Escision de la lesion localizandola utilizando la técnica guiada con arpén ¢ la
técnica ROLL.

3.4 CRITERIOS DE EXCLUSION

* Paciente de sexo masculino.
* Pacientes con lesiones palpables de mama.

3.5 DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

Se revis6 los expedientes clinicos en el periodo comprendido entre enero de 2009 a
junio de 2011, encontrando 76 pacientes con lesiones no palpables de mama a quienes
se les realiz6 escision previo marcaje. De éstas pacientes, en 53 la localizacion de la
lesion fue guiada con arpon y en 23 la localizacion fue con la técnica ROLL. Se realizé
un célculo matematico para estimar el volumen 6ptimo de reseccion (VOR) y el
volumen total de reseccion (VTR). Posteriormente se calculd la razén de reseccion
(RR), dividiendo el VTR entre el VOR, determinando el exceso de tejido resecado. Se
comparod los volumenes resecados y la razon de reseccion de ambos procedimientos.
Ademas se reviso el estado de los margenes en el reporte histopatologico final, y el
tiempo quirdrgico y sangrado en el récord operatorio.

12



4. ORGANIZACION DE LA INVESTIGACION

4.1 CRONOGRAMA

ACTIVIDAD Enero | Febrero | Marzo | Abril | Mayo | Junio | Julio
2011 2011 2011 | 2011 | 2011 | 2011 | 2011
Identificacion del X
problema

Consulta Bibliografica
Construccion del marco
tedrico

Protocolo terminado X

Aprobacién del protocolo

|

Recoleccion de datos,
procesamiento de los
mismos y analisis final

Presentacion del estudio e X
informe final

4.2 RECURSOS HUMANOS
Asesores Cientificos:

* Dr. Juan Enrique Bargall6é Rocha. Jefe del Departamento de Tumores Mamarios.

* Dr. Armen Stankov Dragan. Médico Adscrito del Departamento de Tumores
Mamarios.

* MC Oscar Cerezo Camacho. Investigador Ciencias Médicas Adscrito a
Subdireccion de Investigacion.

4.3 RECURSOS MATERIALES

* Expedientes clinicos correspondientes a las pacientes con lesiones no palpables de
mama llevadas a escision previo marcaje.

* Computadora e impresora.

* No se requirieron apoyos financieros y solo se utilizaron los propios del Hospital y
del Investigador.

4.4 ANALISIS ESTADISTICO

Se realizo estadistica descriptiva, tanto medidas de tendencia central y dispersion,
promedios + DE o porcentajes, para variables -cuantitativas y cualitativas,
respectivamente. Para la comparacion entre variables, se us6 estadistica paramétrica y
no paramétrica, posterior a la evaluacion en la distribucion de cada variable. Se usé i
cuadrada para variables categodricas (con el test exacto de Fisher, cuando aplicara) y
comparacion entre medias, U de Mann-Whitney. Todos los andlisis fueron realizados
usando el paquete estadistico Stata 9.1 (Stata Statistical Software [Stata Corp., College
Station, TX, USA]).
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4.4.1 DEFINICION DE VARIABLES
VARIABLES INDEPENDIENTES

e EDAD:
o Definicion operativa
» Se mediré el nimero de afios cumplidos en el expediente electronico
en el momento del diagnostico.
o Tipo de variable
= Cuantitativa discreta
o Unidad de medicion
= Afios
« CLASIFICACION BIRADS:
o Definicion operativa
» (lasificacion de reportes de mamografia segin los criterios del
Colegio Americano de Radiologia.
o Tipo de variable
= Cualitativa ordinal
o Categoria de las variables

= 3
= 4
=5
= 6

« ANORMALIDAD RADIOLOGICA:
o Definicion operativa
* En el reporte mastografico en el expediente electronico.
o Tipo de variable
= (Cualitativa nominal
o Categoria de las variables
= Nodulo
* Microcalcificaciones
* Distorsion de la arquitectura
= Lesion espiculada
*  Quiste complejo
e TIPO DE BIOPSIA PRE OPERATORIA:
o Definicion operativa
* Definida en el expediente electronico.
o Tipo de variable
= (Cualitativa nominal
o Categoria de las variables
* No se realiz
*  Trucut
= BAAF
e HISTOLOGIA DE LA BIOPSIA PRE OPERATORIA:
o Definicion operativa
* En el reporte histopatoldgico del expediente electronico.
o Tipo de variable
= (Cualitativa nominal
o Categoria de las variables
» (Carcinoma canalicular infiltrante

14



= (Carcinoma canalicular in situ
= Carcinoma lobulillar infiltrante
= Carcinoma lobulillar in situ

= Hiperplasia ductal con atipia
» Hiperplasia ductal sin atipia
* Hiperplasia lobulillar

*  Tumor phyllodes

* Neoplasia papilar

» Fibroadenoma

= Cambios fibroquisticos

* Tejido mamario normal

* Papiloma intraductal

* Adenosis esclerosante

VARIABLES DEPENDIENTES

TECNICA DE LOCALIZACION PREQUIRURGICA:
o Definicion operativa
* Definida como el método de imagen utilizado para identificar y
marcar la lesion no palpable de mama.
o Tipo de variable
= (Cualitativa nominal
o Categoria de las variables
= Ultrasonido
* Mastografia
TIPO DE PROCEDIMIENTO:
o Definicion operativa
» Definida como la técnica de localizacion de la lesion no palpable de
mama para realizar la escision de la lesion.
o Tipo de variable
= (Cualitativa nominal
o Categoria de las variables
= ROLL
*  Arpon
TIEMPO DEL PROCEDIMIENTO:
o Definicion operativa
* Definida en el record operatorio en el expediente electronico.
o Tipo de variable
* Cuantitativa discreta
o Unidad de medicion
* Minutos
SANGRADO:
o Definicion operativa
* Definida en el record operatorio en el expediente electronico.
o Tipo de variable
* Cuantitativa discreta
o Unidad de medicion
» Mililitros
COMPLICACIONES DEL PROCEDIMIENTO:
o Definicion operativa

15



* Definida en el record operatorio en el expediente electronico.
o Tipo de variable
= (Cualitativa nominal
o Categoria de las variables
= No
= Si
VOLUMEN OPTIMO DE RESECCION (VOR):
o Definicion operativa
* Se definio la lesion como una esfera y su volumen se calculo con la
formula 4/3mr’, donde r representa el radio que es la mitad del
didmetro medido por el patdlogo. El volumen 6ptimo de reseccion se
definio como el volumen esférico de la lesion mas 1.0 cm de margen
de tejido sano, y se calculo con la formula 4/3n(r + 1.0cm)’.
o Tipo de variable
= Cuantitativa continua
o Unidad de medicion
* Centimetros ctibicos
VOLUMEN TOTAL DE RESECCION (VTR):
o Definicion operativa
* El volumen total de reseccion se asumid que fue en forma de elipse y
se calculo utilizando las tres dimensiones de la pieza quirurgica (en
cm) medido por el patdlogo. La formula aplicada fue 4/3m(a*b*c),
donde a, b y c representaban la mitad de cada una de los tres
dimensiones de la pieza quirurgica.
o Tipo de variable
= Cuantitativa continua
o Unidad de medicion
* Centimetros ctibicos
RAZON DE RESECCION (RR):
o Definicion operativa
* Dividiendo el volumen total de reseccion entre el volumen 6ptimo de
reseccion, determinando el exceso de tejido resecado.
o Tipo de variable
= Cuantitativa continua
o Unidad de medicion
* (Cociente adimensional
RHP DE LA ESCISION DE LESION:
o Definicion operativa
* En el reporte histopatoldgico del expediente electronico.
o Tipo de variable
= (Cualitativa nominal
o Categoria de las variables
» (Carcinoma canalicular infiltrante
= (Carcinoma canalicular in situ
= Carcinoma lobulillar infiltrante
= Carcinoma lobulillar in situ
* Hiperplasia ductal con atipia
* Hiperplasia ductal sin atipia
* Hiperplasia lobulillar
*  Tumor phyllodes

16



* Neoplasia papilar
» Fibroadenoma
= Cambios fibroquisticos
* Sin lesion
* Papiloma intraductal
* Adenosis esclerosante
» Cicatriz radial
ESTADO DE LOS MARGENES EN PATOLOGIA:
o Definicion operativa
* Definida en el record operatorio en el expediente electronico.
o Tipo de variable
= (Cualitativa nominal
o Categoria de las variables
* Negativo (Mayor a 2 mm)
= Positivo
* (Cercano (Mayor a 0 mm y menor 6 igual a 2 mm)

17



CONSIDERACIONES ETICAS

Este estudio descriptivo se realizo sin incurrir en violaciones al Codigo de Etica
Internacional delineado en la declaracion de Helsinki, revisado por la 58* Asamblea de
la Asociacion Médica Mundial en Edimburgo, Escocia, en Octubre de 2000.

Debido a que esta investigacion es considerada sin riesgos para las pacientes, en
acuerdo con el articulo 17 del Reglamento de la Ley General de Salud en materia de
investigacion para la salud, solo es necesaria la aprobacion del comité de ética e
investigacion del propio hospital para la revision de expedientes.

Este estudio fue autorizado por el comité cientifico del Instituto Nacional de
Cancerologia con el objetivo de valorar la factibilidad para la realizacion de la técnica
ROLL. Debido a que es un estudio retrospectivo descriptivo y se considera un estudio
sin riesgos para las pacientes, no se cuenta con autorizacion de las mismas para entrar al
estudio, sin embargo se cuenta con el consentimiento informado del hospital para que se
les realizara el procedimiento quirargico indicado.

18



5. RESULTADOS

Se reviso los expedientes clinicos en el periodo comprendido entre enero de
2009 a junio de 2011, encontrando 76 pacientes con lesiones no palpables de mama a
quienes se les realiz6 escision previo marcaje. De éstas pacientes, en 53 la localizacion
de la lesion fue guiada con arpon y en 23 la localizacion fue con la técnica ROLL.

Las caracteristicas de las pacientes en los dos grupos de estudio se describen en
la Tabla 1. En ninguno de los dos grupo se presentaron complicaciones perioperatorias.
La media de la duracion del procedimiento quirirgico en el grupo de arpdon fue de 60.5
minutos (rango: 20-130 minutos); en el grupo de ROLL la media del tiempo de cirugia
fue 94.5 minutos (rango 30-210 minutos) (P<0.0003). En relacion con el sangrado
durante el procedimiento quirGrgico en el grupo de ROLL y arpén, la media de
sangrado fue 42.8 ml (rango: 2-200 ml) y 20.7 ml (rango: 5-80 ml) respectivamente
(P<0.0191).

En relacion al estado de los margenes, todas las pacientes en el grupo de ROLL
tuvieron margenes negativos, comparado con el grupo de Arpon donde el 69.9% de los
margenes fueron negativos (P=0.142) (Tabla 2).

Con respecto a los volimenes de reseccion, la media del VOR, VTR y RR para
las dos técnicas se describe en la Tabla 3. No existe diferencia en la media del VOR
(P<0.5929). Sin embargo, el VIR y RR fue significativamente mayor en el grupo
ROLL comparado con arpon.

19



Tabla 1. Caracteristicas clinicas de las pacientes.

VARIABLE ROLL Arpén
Numero de pacientes 23 53
Edad (afos) (rango) 48.2 (34-72) 51.6 (24-78)
BIRADS (n) (%)

e 3 1 (4.3%) 4 (7.5%)
e 4 15 (65.3%) 43 (81.2%)
e 5 5(21.7%) 6 (11.3%)
e 6 2 (8.7%) 0 (0%)
Anormalidad Radioldgica (n) (%)

* Nodulo 17 (73.9%) 27 (51.0%)
* Microcalcificaciones 5(21.8%) 14 (26.5%)
* Distorsion arquitectura 0 (0%) 4 (7.5%)
* Lesion espiculada 1 (4.3%) 4 (7.5%)
*  Quiste complejo 0 (0%) 4(7.5%)
Tipo Biopsia Preoperatoria (n) (%)

* No se realizd 2 (8.6%) 14 (26.4%)
*  Trucut 21 (91.4%) 39 (73.6%)
* BAAF 0 (0%) 0 (0%)
Histologia Biopsia Preoperatoria (n) (%) (21) (39)

e (Carcinoma invasor 6 (28.6%) 4 (10.3%)
¢ (Carcinoma in situ 0 (0%) 0 (0%)

* Lesion benigna de la mama

15 (71.4%)

35 (89.7%)

Técnica de Localizacion (n) (%)
e Ultrasonido

17 (73.9%)

31 (58.5%)

* Mastografia 6 (26.1%) 22 (41.5%)
Tiempo del Procedimiento (min) 94.5 (30-210) | 60.5 (20-130)
Sangrado (ml) 42.8 (2-200) 20.7 (5-80)

Complicaciones del Procedimiento (n) (%)
* No

23 (100%)

53 (100%)

e Si 0 (0%) 0 (0%)
Histologia de la Escision (n) (%)

e (Carcinoma invasor 8 (34.8%) 7 (13.2%)
¢ (Carcinoma in situ 0 (0%) 6 (11.3%)

* Lesion benigna de la mama

15 (65.2%)

40 (75.5%)
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Tabla 2. Estado de los margenes

ROLL Arpon
N=23 N=53
Estado de los Margenes Lesiones Benigna (n) (%)
* Negativo 15 (65.3%) 34 (64.3%)
* Positivo 0 (0%) 4 (7.5%)
e Cercano 0 (0%) 2(3.7%)
Estado de los Margenes Lesiones Malignas (n) (%)
* Negativo 8 (34.7%) 3 (5.6%)
* Positivo 0 (0%) 10 (18.9%)
* (Cercano 0 (0%) 0 (0%)

Los margenes entre técnicas no son diferentes, P=0.142. (Test exacto de Fisher <0.05).

Tabla 3. Volumen de reseccion por método de localizacion.

ROLL Arpon P
N=23 N=S53
Volumen optimo de reseccion | 28.87 (5.58-87.11) | 27.60 (4.19-179.59) | <0.5929
(VOR) (media) (cm®) (rango)
Volumen total de reseccion | 82.97 (7.85-483.8) | 51.64 (2.75-345.58) | <0.0312
(VTR) (media) (cm’) (rango)
Razon de reseccion (VTR/VOR) 3.77 (0.2-14.44) 2.83 (0.16-19.68) <0.0430
(media) (rango)

Se uso la prueba de Mann-Whitney ya que resulta ser la mediana la mejor medida de

tendencia central.
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6. DISCUSION

Ya que la cantidad de tejido mamario resecado es inversamente proporcional al
resultado cosmético en la escision de lesiones ocultas de la mama, la localizacion
precisa es el factor mas importante del procedimiento. El objetivo de utilizar técnicas
de localizacion para la escision de lesiones no palpables de la mama es minimizar la
cantidad de tejido sano innecesariamente resecado y preservar margenes de tejido
seguros, optimizando los resultados cosméticos. *°

De los métodos de localizacion descritos, la técnica mas utilizada es con arpén,
siendo el estandar de oro durante la tltima década. Sin embargo se han reportado varios
problemas con esta técnica, como dificultad en la colocaciébn en mamas densas,
dificultad en reposicionar el arpdn, desplazamiento del arpoén, dificultades en el
abordaje quirurgico y la incisién, neumotdrax en raras ocasiones, molestias para la
paciente y presencia de un cuerpo extrafio que interfiere con la diseccion. *=°

La técnica ROLL descrita por primera vez en el Instituto Europeo de Oncologia
de Milan, fue desarrollada para superar las desventajas descritas con la técnica de
localizacion con arpén. Entre las ventajas descritas se encuentra la localizacion mas
precisa y la escision quirdrgica exacta, menor dafio tisular en la pieza quirurgica, cortes
por congelacion mds exactos (en caso de que se requiera diagndstico diferencial entre
cancer in situ e invasor), mejoria en la razon de margenes libres evitando el trauma
emocional de otro procedimiento quirirgico, disminuye el tamafo de la pieza quirtirgica
resecada, menos molestias para la paciente, disminuye el tiempo de la cirugia, y reduce
los costos disminuyendo la razén de rescisién. 21

El volumen de tejido mamario resecado es el principal factor determinante del
resultado cosmético. En este estudio no se encontr6 diferencia en el tamafio de las
lesiones resecadas en los dos grupos, ya que el VOR con ROLL fue 28.87 cm’ (5.58-
87.11) y con Arpén fue 27.60 cm’ (4.19-179.59) (P<0.5929). Sin embargo los
volumenes de reseccion fueron mayores con la técnica ROLL, se encontrd diferencia
significativa en el volumen total de reseccion y la razén de reseccion, favoreciendo a la
técnica con arpon como el método con menor reseccion de tejido mamario.

Nadeem, et al’ reporta menor volumen de reseccién con la técnica ROLL,
obteniendo mayor porcentaje de resultados cosméticos excelentes con ROLL que con
Arpon (74% vs. 55%), ademas reporta que la mayor cantidad de tejido resecado con
arpoén no asegura mejores resultados en la exactitud de reseccion de la lesion. En el
estudio no aleatorizado realizado por Zgajnar, et al’’ se encontré que las piezas
quirargicas resecadas con técnica ROLL fueron significativamente menores que con
Arpon (40g versus 53g).

Krekel, et al*® reporta menor volumen de reseccion con arpén que con ROLL,
reportando razones de reseccion entre el volumen total de reseccion y el volumen
optimo de reseccion de 2.8 versus 3.8 (Arpon versus ROLL, p<0.05), representando una
media de exceso de reseccion de tejido de 3.1 veces el volumen 6ptimo resecado.

22



El estado de los margenes negativos es el objetivo primario para cirujano y
paciente; los margenes positivos en pacientes con cancer de mama se asocian con
aumento en el riesgo de recurrencia locorregional y con la necesidad de otra cirugia
para obtener margenes patoldgicos negativos (rescision ¢ mastectomia); en pacientes
con margenes focalmente positivos es necesario cirugia adicional 6 radioterapia con
sobreimpresion al lecho tumoral. Todas estas opciones aumentan el estrés psicoldgico
de la paciente, disminuye su satisfaccion y aumenta los costos, ademas cuando se
aumenta la reseccion de tejido 6 se agrega sobreimpresion a la radioterapia, el resultado
cosmético empeora. °°

En este estudio al valorar el estado de los margenes encontramos que con la
técnica ROLL todas las pacientes tuvieron margenes negativos en el reporte
histopatologico final, por otro lado en el grupo donde se utiliz6 la técnica con Arpon se
encontrd 14 casos con margenes positivos y 2 con margenes cercanos. Sin embargo no
existe diferencia estadisticamente significativa entre los dos grupos (P=0.142).

Medina-Franco, et al’® report6 mérgenes negativos en 88.9% con ROLL y
62.5% con Arpon (P<0.05). Nadeem, et al’ reporté margenes libres en 83% con ROLL
y 57% con Arpén (P=0.001). En un meta andlisis realizado por Lovrics, et al® encontro
que la localizacion radioguiada genera menor razén de margenes cercanos ¢ positivos
cuando se combinaron los estudios aleatorizados controlados (OR 0.389, 95% I1C:0.197-
0.768, P=0.007), cuando se combinaron los estudios no aleatorizados (0.363, 95%
1C:0.267-0.494, P<0.001), y cuando se combinaron los datos de los margenes de todos
los estudios.

En este estudio encontramos que con la técnica ROLL el volumen de tejido
resecado fue mayor que con la técnica con arpon, ademas el tiempo del procedimiento
quirargico y sangrado fue significativamente mayor con la técnica ROLL; esto puede
deberse a la curva de aprendizaje realizando la técnica ROLL, también hay que hacer
énfasis en que los procedimientos no fueron realizados por el mismo cirujano, por lo
que en la mayoria de los casos no se tenia experiencia realizando la técnica ROLL. Por
ser realizado en una institucion oncologica el principal objetivo es la reseccion de la
lesion con margenes negativos, lo que puede explicar la mayor cantidad de tejido
resecado con ambas técnicas. Hay que agregar que el porcentaje de pacientes con
reporte mastografico Birads 5 6 6 fue mayor en el grupo con la técnica ROLL, lo que
puede explicar el mayor volumen resecado comparado con la técnica con arpon, aspecto
que pudo predisponer al cirujano a resecar mas tejido con el objetivo de obtener
margenes negativos para malignidad. Se debe tener cuidado al comparar ambas medidas
resumen entre ambas técnicas, ya que el tamafio muestral parece no ser el adecuado y
por ende podriamos caer en afirmar que existe diferencia cuando en verdad no la hay
entre técnicas (error tipo 2), por lo que es necesario realizar un estudio aleatorizado con
mayor numero de casos.

Otra limitacién de este estudio fue que para calcular el volumen optimo de
reseccion se escogid 1 cm como margen de reseccion Optimo. A pesar de que el margen
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mayor de 2 mm se considera como negativo, para el cirujano es técnicamente mas
viable obtener 1 cm de margen. Al realizar el calculo del VOR y VTR se asumi6 que el
tumor tenia forma de esfera y la pieza una forma elipsoide.
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7. CONCLUSIONES

La técnica de localizacion ROLL es tan efectiva como la técnica con Arpén para la
escision y localizacion de lesiones no palpable de mama.

Con la técnica ROLL se obtiene mayor porcentaje de margenes negativos que con la
técnica con Arpon, con lo que se disminuye la necesidad de rescision de margenes,
especialmente importante en pacientes con lesiones malignas.

Ambas técnicas son similares en relacion a complicaciones perioperatorias.

Los resultados deben ser un estimulo para que el cirujano utilice la técnica ROLL y asi
familiarizarse con la técnica.
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