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RESUMEN

INTRODUCCION: En el 2008, a nivel mundial, se registraron 12.7 millones de
casos nuevos de cancer 'y ocurrieron 7.6 millones de muertes por esta
enfermedad.

En México, para el 2008, segun registros del Globocan, el cancer de mama
ocupa el primer lugar tanto en incidencia como en mortalidad, con 13,939 casos y
5, 217 casos, lo que representa el 21.2 % en incidencia y 13.3 % en mortalidad,
desafortunadamente a pesar de la evolucion y mejora de los métodos
diagnésticos, las pacientes se presentan en etapas avanzadas con gran impacto
en la curacion y morbilidad psicolégica, funcional y estética por lo que es
imperativo modificar también los tratamientos, tanto local como sistémico, por lo
gue en el presente estudio se trata de determinar el porcentaje de recurrencia con
el tratamiento conservador de mama en pacientes con cancer localmente
avanzado comparado con el tratamiento estandar que es la mastectomia radical
modificada

OBJETIVO: Determinar el porcentaje de recurrencia de la cirugia conservadora y
de la mastectomia radical en pacientes con cancer de mama localmente avanzado
con respuesta completa a la quimioterapia Neoadyuvante.

MATERIAL Y METODOS: Se trata de un estudio de cohorte Amblilectivo, se
reclutaron pacientes del sexo femenino, portadoras de cancer de mama
localmente avanzado (EC 1B, IlIA,lIIB), tratadas con quimioterapia Neoadyuvante,
cirugia, radioterapia adyuvante, se formaron dos grupos: el grupo 1 son las
pacientes tratadas con mastectomia radical modificada y el grupo 2 tratadas con
cuadrantectomia, ambos grupos reciben diseccion radical axilar, diagnosticadas
desde marzo del 2009 a marzo del 2010, vigilancia postoperatoria hasta marzo
del 2011, se analizara el porcentaje de recurrencia local en ambos tipos de
tratamiento quirdrgico y se determinaron las caracteristicas de las pacientes que
presentaron recurrencia

RESULTADOS: se presentaron 3 recurrencias sistémicas, 2 6seas y una hepatica
en el grupo de pacientes tratadas con mastectomia radical modificada y ninguna
recurrencia sistémica en el grupo de pacientes de cirugia conservadora, en ambos
grupos no se presento recurrencia local. Las pacientes que presentaron
recurrencia sistémica pertenecen a subgrupos moleculares de mal prondstico




CONCLUSIONES: la cirugia conservadora, no cambia el porcentaje de
recurrencia local esperado en pacientes con cancer de mama localmente
avanzado, lo que determina la recurrencia sistémica es pertenecer a subgrupos
moleculares de alto riesgo con mayor compromiso ganglionar

PALABRAS CLAVE. CIRUGIA CONSERVADORA, SUBGRUPO MOLECULAR




SUMMARY

INTRODUCTION: In 2008, worldwide, there were 12.7 million new cancer cases
and 7.6 million deaths occurred from this disease.

In Mexico, for 2008, according to records Globocan, breast cancer ranks
first in incidence and mortality, with 13.939 cases and 5 217 cases, representing
21.2% and 13.3% in incidence in mortality, unfortunately, despite the evolution and
improvement of diagnostic methods, patients present in advanced stages with
great impact on healing and psychological morbidity, functional and aesthetic and it
is also imperative to modify the treatments, both local and systemic, so in the
present study is to determine the recurrence rate with breast conserving therapy in
patients with locally advanced cancer compared with standard treatment is
modified radical mastectomy

OBJECTIVE: To determine the recurrence rate of conservative surgery and radical
mastectomy in patients with locally advanced breast cancer with complete
response to neoadjuvant chemotherapy.

MATERIAL AND METHODS: This is a cohort study Amblilectivo were recruited
female patients, carriers of locally advanced breast cancer (EC IIB, IlIA, 1lIB),
treated with neoadjuvant chemotherapy, surgery, adjuvant radiotherapy, formed
two groups: Group 1 patients are treated with modified radical mastectomy and
group 2 treated with quadrantectomy, both groups receive axillary dissection,
radical, diagnosed from March 2009 to March 2010, aftercare until March 2011,
analyze the local recurrence rates in both types of surgery and identified the
characteristics of the patients had recurrence

RESULTS: Systemic recurrences were 3, 2 Bone and liver in the group of patients
treated with modified radical mastectomy and no systemic recurrence in the group
of conservative surgery patients in both groups was not presented local
recurrence. Patients who had systemic recurrence belong to molecular subgroups
of poor prognosis

CONCLUSIONS: Conservative surgery does not change the expected local
recurrence rate in patients with locally advanced breast cancer, which determines
the systemic recurrence is to belong to high-risk molecular subgroups with greater
nodal

KEYWORDS. CONSERVATIVE SURGERY, MOLECULAR SUB




INTRODUCCION.

EPIDEMIOLOGIA DEL CANCER DE MAMA.

A NIVEL MUNDIAL

A nivel mundial, considerando a todos los tipos de cancer, casi 12.7
millones de casos nuevos Yy 7.6 millones de muertes de cancer ocurrieron en
2008.

El nimero de casos nuevos de cancer se extiende de 3.7 millones en Asia
Oriental aproximadamente hasta 1800 en Micronesia/Polinesia. En hombres, la
incidencia de cancer es alta en América del Norte (334 por 100,000),
Australia/Nueva Zelanda (356.8) en Europa del Norte y Occidental (288.9 y 335.3
respectivamente) como una consecuencia de las altas cifras de cancer de préstata
en estas regiones (mayor que 80 por 100,000 en total), por solo mencionar
algunos casos.

En lo que respecta a el cancer de mama a nivel mundial, es el cancer mas
frecuente en mujeres con aproximadamente 1.38 millones de nuevos casos de
cancer diagnosticados en 2008, representa el 23 % de todos los canceres, y
ocupa el segundo lugar en general (el 10.9 % de todos los canceres).

Representa el cancer mas comun tanto en regiones desarrolladas como
subdesarrolladas con alrededor de 690, 000 nuevos casos estimados en cada
region, la proporcién demogréfica es 1:4.

Las cifras de incidencia varian de 19.3 por 100,000 mujeres en Africa
Oriental a 89.7 por 100,000 mujeres en Europa Occidental, y son altas en las
regiones desarrolladas del mundo (excepto Japén) y bajo (menos de 40 por
100,000) en la mayor parte de las regiones subdesarrolladas, es decir es mas
frecuente en paises desarrollados.®*

La variedad de indices de mortalidad es mucho menor (aproximadamente
6-19 por 100,000) debido a la sobrevida méas favorable de cancer de mama en las
regiones desarrolladas.

Por consiguiente, el cancer de mama ocupa la quinta causa de muerte por
cancer en general (458, 000 muertes), pero esto es todavia la causa mas
frecuente de muerte por cancer en mujeres en paises subdesarrollados (269, 000
muertes, el 12.7 % de total) comparado con paises desarrollados, donde
aproximadamente las 189, 000 muertes son casi iguales al nimero estimado de
muertes del cancer pulmonar (188, 000 muertes). 3
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EPIDEMIOLOGIA DEL CANCER DE MAMA EN MEXICO.

Most frequent cancers: both sexes
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En México, para el 2008,
segun registros del Globocan, los
dos tipos de cancer mas frecuente
en ambos sexos son: cancer de
préstata en hombres con incidencia
de 14, 917 casos y mortalidad de
5,938 correspondientes a 33.4% vy
12.2% respectivamente, en mujeres
el cancer de mama ocupar el primer
lugar tanto en incidencia como en
mortalidad, con 13,939 casos y 5,
217 casos, lo que representa el 21.2
% en incidencia y 13.3 % en
mortalidad, seguido del cancer
cervicouterino, lo que representa el
cancer ginecolégico mas frecuente
en las mujeres mexicanas, lo que
implica que esta patologia va mas
alld de implicaciones étnicas,
costumbres y actitudes en nuestro
pais. 3% 3
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MORTALIDAD POR'CANCER DE MAMA EN
MEXICO
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EPIDEMIOLOGIA DEL CANCER DE MAMA EN MUJERES
DERECHOHABIENTES AL CENTRO MEDICO NACIONAL 20 DE
NOVIEMBRE, ISSSTE.

En el centro Médico Nacional 20 de Noviembre del ISSSTE, otorgo del 15
de agosto del 2008 al 28 de junio del 2011 un total de 4,959 consultas de primera
vez, de las cuales 1,356 corresponden a patologia mamaria (benigna y maligna) lo
que representa 27.3%. De consulta subsecuente de pacientes con cancer de
mama en el afio 2009seregistraron 17, 617 casos y en el afio 2010 18, 639 casos.

De 1036 casos de cancer de mama confirmados, 114 casos sospechosos,
197 casos de patologia Benigna correspondientes a BIRADS 3 segun estudio
mastogréfico, 7 por hiperplasia atipica, 1 caso de tumor Phylloides y un caso de
enfermedad de Paget. Con lo respecta a los 1036 caso de cancer de mama estan
distribuidas de acuerdo a etapa clinica (TNM AJCC 2010) de la siguiente forma:

ETAPA CLINICA TNM AJCC 2010 N
Cancer in situ 26
Etapa temprana 173
Localmente avanzado 377
Cancer metéstasico 100
No clasificable por tratamiento fuera de la unidad 360

De acuerdo a los registros, la etapa clinica mas frecuente el céancer
localmente avanzado que incluye desde la etapa IIB con 97 casos, IlIA 120 casos,
[11B 108 casos y IlIC 52 casos.

-13-




ETAPIFICACION DEL CANCER DE MAMA.

La Etapificacion del cancer de mama, actualizada y modificada, publicada
en el 2010, segun la AJCC, introduce cambios importantes basados en la
deteccion del cancer en etapas mas tempranas debido al desarrollo y aplicacion
de pruebas diagnésticas y de escrutinio como son la Mastografia, resonancia
magnética, mayor comprension de la biologia tumoral e historia natural de la
enfermedad, que permiti6 modificaciones en el tratamiento, como son la aplicacion
del ganglio centinela en lugar de la diseccion ganglionar axilar convencional,
mayor conocimiento del significado prondéstico de la extension e involucramiento
de los ganglios axilares, con nuevas técnicas que determinan micrometastasis,
asi como la determinacion por subgrupos moleculares mediante técnicas de
inmunohistoquimica, quedando de la siguiente forma:

TUMOR PRIMARIO (T)

Tx: No determinado

TO: Sin evidencia de Tumor primario (no palpable)

Tis: Carcinoma in situ

Tis (DCIS) Carcinoma ductal in situ

Tis (LCIS) Carcinoma lobulillar in situ

Tis (Paget) Enfermedad de Paget del pezon no asociada a masa tumoral.

Nota: La enfermedad de Paget asociada con tumor se clasifica de acuerdo al tamafio del tumor.

T1: Tumor menor de 2 cm en su diametro mayor

T1 mic: Microinvasion £ 0,1 cm en su didmetro mayor

Tla:Tumor > 0,1 cm, pero no > 0,5 cm en su didmetro mayor

T1b:Tumor > 0,5 cm, pero no > 1,0 cm en su didmetro mayor

Tlc:Tumor > 1,0 cm, pero no > 2,0 cm en su diametro mayor

T 2: Tumor > 2 cm, pero no > 5 cm en su didmetro mayor

T 3: Tumor > 5 cm en su diametro mayor

T 4: Tumor de cualquier tamario:

1. Con extension directa a la pared del térax (pared del térax comprende costillas, musculos
intercostales y Serrato mayor, no el Pectoral Mayor y su aponeurosis).

2. Con compromiso de piel (edema, ulceracién o nédulos satélites de la piel confinados a la
mama).

3. Con extension directa a la pared del torax, compromiso de la piel

4. Carcinoma Inflamatorio.

Nota.- La retraccion de la piel, del pezdn u otro cambio que ocurraen T1, T2 o T3 no cambia la
clasificacion.

COMPROMISO DE GANGLIOS LINFATICOS REGIONALES (N)

N x: No valorables

N 0: Ausencia de adenopatias palpables

N 1: Metéastasis axilares homolaterales méviles palpables

N 2: Metéastasis axilares homolaterales fijas 0 metastasis en mamaria interna homolaterales
detectables por estudios de imagenes (menos linfocintigrafia) o detectables por examen clinico, en
ausencia de evidencia clinica de metastasis en ganglios axilares.

N2a: Metastasis en ganglios axilares homolaterales fijos entre si 0 a otras estructuras.

N2b: Metastasis en mamaria interna homolateral detectable por estudios de imagenes 6 examen
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clinico (menos linfocintigrafia), en ausencia de evidencia clinica de ganglios metastasicos axilares.
N3: Metéstasis en ganglios infra claviculares homolaterales o metastasis en ganglios de mamaria
interna homolaterales detectables por estudios de imagenes o examen clinico y la presencia de
evidencia clinica de metastasis en ganglios axilares; o metastasis en ganglios sug)raclaviculares
homolaterales, con o sin compromiso de ganglios axilares o de mamaria interna.*

N3a: metastasis en ganglios infra claviculares homolaterales y ganglios axilares.
N3b: metastasis en ganglios homolaterales de mamaria interna y ganglios axilares.
N3c: metastasis en ganglios supraclaviculares.

METASTASIS A DISTANCIA (M)

M x: no evaluadas

M 0: sin metastasis demostrables

M 1: metastasis presentes (incluso adenopatias supraclaviculares)

ESTADIOS EN CANCER DE MAMA (TNM). *°

ESTADIO 0 TIS NO MO
ESTADIO IA T1 NO MO
ESTADIO IB TO N1mi MO

T1 N1imi MO
ESTADIO IIA TO N1 MO

T1 N1 MO

T2 NO MO
ESTADIO 1IB T2 N1 MO

T3 NO MO
ESTADIO IlIA TO N2 MO

T1 N2 MO

T2 N2 MO

T3 N1 MO

T3 N2 MO
ESTADIO IIIB T4 NO MO

T4 N1 MO

T4 N2 MO
ESTADIO llIC Cualquier T N3 MO
ESTADIO IV Cualquier T, Cualquier N M1
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TRATAMIENTO DEL CANCER DE MAMA LOCALMENTE
AVANZADO

En las dltimas décadas del siglo XX, el tratamiento del cancer de mama ha
dado pasos significativos, estos avances estan firmemente apoyados en la
evidencia de los ensayos y estudios previos y se pueden resumir a tres
paradigmas principales

1. La deteccion temprana mediante el estudio de mastografia permite

identificar a las pacientes con cancer de mama en etapas tempranas y
otorgar tratamientos conservadores de mama

2. El tratamiento sistémico puede retrasar o prevenir la recidiva y de este

modo mejorar los porcentajes de sobrevida.

Realmente la mastectomia radical ofrece una ventaja en cuanto a sobrevida
en comparacion con estrategias que permiten la preservacion de la mama, es una
interrogante aun, sin omitir que realizar cirugia conservadora en una paciente con
cancer de mama localmente avanzado ofrece una alternativa mas de tratamiento
para el control local de la enfermedad porque en caso de recurrencia en mama
previamente tratada se debe completar mastectomia. ** 28

De tal forma que las modificaciones al tratamiento del cancer de mama de
acuerdo a su etapa clinica, ya estan claramente establecidas, sin embargo en las
pacientes portadoras de cancer de mama localmente avanzado® el tratamiento
estandar esta en debate porque depende de las caracteristicas de la paciente y su
respuesta del tumor al tratamiento con quimioterapia Neoadyuvante. >

El cancer de mama localmente avanzado incluye una amplia gama de
presentaciones clinicas de la enfermedad como son:

1. Tumores inoperables

2. Tumores en etapa Ill operables

3. Céancer de mama inflamatorio

Lo que presenta un reto clinico su tratamiento, ya que las pacientes con
afeccion localmente avanzada tienen altas tasas de recidiva y muerte por
enfermedad metastasica. Siendo el cdncer de mama inflamatorio una entidad
clinica con caracteristicas clinicas, patologicas y genéticas diferentes. En este
estudio Unicamente se mencionara el tratamiento de los tumores inoperables y
tumores en etapa Il operables.®

El tratamiento mundialmente aceptado del cancer de mama localmente
avanzado es multidisciplinario y consiste en quimioterapia Neoadyuvante,
mastectomia radical modificada con disecciébn de ganglios linfaticos axilares,
radioterapia adyuvante y de acuerdo a las caracteristicas de la paciente, que lo
determinan su estado menopausico (Premenopausica, menopausia,
postmenopausia), subgrupo molecular determinado por la expresion o no de
estrogenos y progesterona del tumor, presencia de metéstasis ganglionares
axilares, determinan el tipo de tratamiento adyuvante sistémico. *°
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TRATAMIENTO SISTEMICO.

La terapia sistémica del CMLA es la quimioterapia Neoadyuvante (QTNA),
la que ha reemplazado a la quimioterapia adyuvante (QTA) con iguales resultados
en supervivencia libre de enfermedad (SLE) y supervivencia global (SG). La QTNA
se ha desarrollado con el objetivo de hacer operables tumores considerados
inicialmente inoperables®® 3% 3 de mejorar la supervivencia y de tratar
precozmente la enfermedad micrometastasica®® ademas, ha permitido la
conservacion de la mama en subgrupos de pacientes seleccionadas

Los esquemas utilizados se determinan por las caracteristicas
histopatologicas del tumor, subgrupo molecular del tumor determinado por
pruebas de inmunohistoquimica, estado de menopausia de la paciente y
comorbilidades asociadas de la paciente.

El tratamiento sistémico se introduce en la década de 1950 con el desarrollo
de la terapia hormonal, que se utilizaba en forma conjunta con la cirugia.

En la década de 1970 se agreg6 la quimioterapia Neoadyuvante, los
términos Neoadyuvante, primaria, preoperatoria y de induccién, se utilizan para
describir el uso de quimioterapia sistémica como tratamiento inicial, tiene como
ventajas disminuye el tamafio del tumor y permite la posibilidad de tratamiento
conservador, puede convertir un tumor inoperable en operable, permite la
evaluacion de la respuesta in vivo, estudio de sus efectos biol6gicos sobre el
tumor, motivos por los que la quimioterapia Neoadyuvante es el tratamiento
mundialmente aceptado para el cancer de mama localmente avanzado, sin
embargo este enfoque tiene algunas desventajas como son el retraso del
tratamiento local e inducir resistencia a los farmacos utilizados. Los estudios
iniciales publicados en las décadas de 1970 y 1980, reportan 110 pacientes
tratadas con un régimen a base de Doxorrubicina y Vincristina, De Lena, Zucali y
Viganotti, encontraron respuesta en 89% de las pacientes, 16% respuesta
completa, 55% respuesta parcial y 19% mejoria, la tasa de sobrevida global a 3
afios del 53% comparado con 41% de las pacientes que no recibieron
quimioterapia Neoadyuvante. Mauriac y Col, informaron en un estudio
aleatorizado, 272 pacientes con tumores de mama operables, > 3 cm, dos brazos,
uno tratado con mastectomia radical y quimioterapia adyuvante y el otro brazo con
guimioterapia Neoadyuvante seguida de tratamiento locorregional, con un
seguimiento promedio de 34 meses, el grupo tratado con quimioterapia
Neoadyuvante presento sobrevida global mayor con una p= 0.04. El estudio
NSABP B-18, de 1 523 pacientes con T1-T3, NO-N1, Doxorrubicina y
Ciclofosfamida 4 ciclos Neoadyuvante y adyuvante, en ningun subgrupo hubo
diferencias en la sobrevida. Los esquemas basados en Doxorrubicina son los
mas estudiados como terapia inicial y sus resultados demuestran una disminucion
del 50% del tamafio tumoral en mas del 75% de los casos. Se ha observado
ademas que la incorporacion del uso secuencial de Taxanos aumenta la tasa de
respuesta y de cirugia conservadora en pacientes seleccionadas.? ?% %

Dos Metaanalisis de ensayos aleatorios han mostrado que dar
guimioterapia Neoadyuvante o0 adyuvante no muestra diferencias en la
supervivencia global (SG), la progresion ni en la recurrencia de la enfermedad a
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nivel sistémico y permite la oportunidad de ofrecer tratamiento conservador a este
subgrupo de pacientes, pero no permite evaluar la presencia o ausencia de
recurrencia y control local de la enfermedad, de tal forma que algunos estudios
enfatizan la importancia de la incorporacién de la cirugia en el manejo loco-
regional después de la administracion de la QTNA, aunque haya ocurrido la
desaparicién completa del tumor.?

Se considera que uno de los mayores riesgos de la cirugia conservadora
en el CMLA es la presencia de recidiva local, lo que se intenta disminuir con una
adecuada seleccion de las pacientes para recibir esta modalidad terapéutica. 23

Un pequeiio numero de pacientes tratadas con QTNA obtiene respuesta
histoldgica completa tanto en el tumor mamario como en la axila, lo que ha
permitido identificar y considerar que este subgrupo de pacientes son candidatas
a cirugia conservadora ademas de que traduce que la biologia tumoral es menos
agresiva y sensible al tratamiento de quimioterapia establecido otorgando bases
mas firmes de la utilidad de iniciar el tratamiento oncolégico con quimioterapia
Neoadyuvante a las pacientes con cancer de mama localmente avanzado antes
de ser tratadas con cirugia. ?’

Con lo que respecta al tratamiento adyuvante sistémico, es decir el
otorgado a las pacientes posterior al tratamiento con cirugia ya sea radical o
conservadora, con quimioterapia, terapia blanco y hormonoterapia, se determina
por el subgrupo molecular al que pertenezca la paciente, presencia de ganglios
con metastasis, tamafio tumoral, determinaciéon de receptores de estrégenos y
progesterona y mutaciones en el gen Her-2 Neu, ya que estos puntos determinan
diferencias entre si a nivel molecular, porque expresan distintos genes, diferente
comportamiento biolégico y distinta sensibilidad a los tratamientos.

La clasificacion molecular se determina a través de la aplicacion de pruebas
de inmunohistoquimica al tumor, los micros arreglos de los genes se amplifican
por PCR, el ARN extraido de las muestras de estudio, se convierte en ADN
fluorescente, estas se hibridan y un programa de informética integra los resultados
en funcién de la expresion de los genes.

La clasificacion molecular se divide en subgrupos en funcién de la
expresion de receptores de estrégeno, si es positivo: Luminal A o B, negativo: Her
2 y Basal '’

SUBTIPOS LUMINALES.
Subtipo a o B, expresan receptores RE, queratinas de bajo peso molecular CK7,
CK8, y CK18, el Luminal A es mas frecuente (67%) Luminal B de alto grado, de

buen pronostico, responde a la hormonoterapia, presentan 6% de respuesta
patolégica completa a la quimioterapia Neoadyuvante.
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SUBTIPO BASAL.

Triple negativo, RE -, RP- y Her 2 negativo, expresa queratinas delato peso
molecular CK5, CK6, CK14 y P53, mal prondstico, mayor tendencia a metastasis
pulmonares y cerebro y mayor afeccién ganglionar.

SUBTIPO HER 2.

Grado 3, receptor de estrogenos negativo, 40 a 80% mutaciones en el p53, mal
prondéstico, respecto al tratamiento cuenta con un blanco molecular un anticuerpo
monoclonal antiHer 2 como es el Trastuzumab.’

De acuerdo a estos subgrupos se determina si la paciente recibe
Trastuzumab si es subgrupo Her 2, Tamoxifeno, anastrazol, letrozol, si es subtipo
luminal A o B de acuerdo al estado menopdausico de la paciente y si es subtipo
Basal conocido también como triple negativo no se otorga ningun tratamiento
adyuvante.

TRATAMIENTO LOCAL CON CIRUGIA

La cirugia continia desempefiando un papel importante en el tratamiento
del cancer de mama localmente avanzado, llamado mastectomia radical, es la
forma mas rapida y eficaz de dar una respuesta completa para lograr el control de
la enfermedad local, pero no es duradero en ausencia del tratamiento sistémico,
porque no logra tratar las micrometastasis regionales presentes en practicamente
la totalidad de las pacientes, con una falla a nivel local de 10 a 20%.

En 1894 William Stewart Halsted del Johns Hopkins Hospital presento su
trabajo sobre la cura del cAncer de mama basado en la reseccion de la mama con
inclusién de los musculos pectoral mayor y menor y los linfaticos axilares nivel | a
[ll. Con tasas de recidivas locales 6% y regionales 22%, sin embargo la evolucion
en el conocimiento de la biologia tumoral e historia natural del cAncer de mama,
asi como el uso de nuevas terapias sistémicas antes y después de la cirugia, el
uso de la radioterapia Neoadyuvante o adyuvante, permitieron que los abordajes
para el tratamiento local puedan disminuirse con las tasas de sobrevida
equivalentes comparados con el tratamiento radical ,desde 1985, al National
Cancer Data Base (NCDB), de la Comission on Cancer del ACS reflejan una
disminucién en el empleo de la mastectomia radical desde 1985, 1988 y 1990 (1.9,
1.5y 0.6% respectivamente )

Otro tratamiento quirdrgico empleado es la cirugia conservadora con
diseccion radical axilar nivel | y Il. La reseccién quirlrgica se realiza generalmente
3 semanas después del tratamiento Neoadyuvante con quimioterapia para evitar la
granulocitopenia y plaguetopenia.

El CMLA se debe enfrentar con un enfoque multimodal quimioterapia,
radioterapia y cirugia * '° estudios previos consideran que la conservacién de la
mama post QTNA es un procedimiento mundialmente aceptado en pacientes con
respuesta completa a la QTNA, pero aun sin definirse la eficacia de este
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tratamiento.

Se ha validado la cirugia conservadora tras la QTNA en CMLA, apoyado por
estudios y ensayos controlados aleatorios especificamente orientados a este
subgrupo de pacientes; la mayor parte de las pruebas provienen de estudios
retrospectivos y ensayos de fase Il con grupos de pacientes no homogéneos. A
pesar de ello, el uso de la QTNA para la Citorreduccion es una opcién que puede
permitir la preservacion de la mama en el tratamiento quirargico de esta
enfermedad.

Considerando de uno de los riesgos mas importantes en pacientes tratadas
con esta modalidad quirdrgica que es la recurrencia local, se ha informado en
estudios previos que existe una tasa mas alta de recurrencias (15,9%), cuando en
el preoperatorio no se las consideré candidatas adecuadas para la conservacion
de la mama en comparacion con las pacientes que si fueron consideradas
inicialmente como posibles candidatas a la conservacion de la mama (9,9%) p
<0,04)® 7 pero la interrogante a responder es si realmente existe una diferencia en
la sobrevida y el periodo libre de enfermedad asi como la recurrencia local entre
las pacientes tratadas con cirugia conservadora y las llevadas a mastectomia
radical modificada en este subgrupo de pacientes (CMLA) sin olvidar que todas
deben ser sometidas a tratamiento radical axilar, y que se debe determinar de
forma transoperatoria que los margenes quirdrgicos sean negativos Yy que el
tumor sea marcado o tatuado previo a recibir quimioterapia Neoadyuvante y
determinar por imagen y por clinica la respuesta a la quimioterapia.

TRATAMIENTO LOCAL CON RADIOTERAPIA.

La radioterapia cumple una funcién esencial en el tratamiento de las
pacientes con cancer de mama localmente avanzado en forma local, ya sea
como tratamiento Unico o asociado con cirugia.

En estudios retrospectivos se demostré6 una tasa elevada de recidiva
locorregional (RLR) tratadas con mastectomia y quimioterapia, estas tasas
disminuyen significativamente si se administra radioterapia posterior a la cirugia.
En un estudio del MD Anderson Cancer Center de Houston la recurrencia local fue
del 18% en 75 pacientes con cancer en etapa lll no inflamatorio que recibieron
guimioterapia comparado con el 8% en 139 pacientes que recibieron radioterapia.
En otro estudio de Génova, Italia el riesgo de recurrencia fue del 22% (6 de 27) en
las pacientes con tumores estadio IIIA sometidas a mastectomia sin radioterapia
luego de la quimioterapia Neoadyuvante.* En una serie de la Thomas Jefferson
University de Filadelfia en la que se evaluaron 40 pacientes con tumores estadio
IIB y Il no inflamatorio vigiladas durante una mediana de 30 meses la tasa de
recurrencia local de 3.4 %.

En el estudio mas grande sobre este tema incluye 257 pacientes tratadas desde
1985 hasta 1994 en el instituto Curie, solo 26 mujeres tenian tumores T3 en el
momento del diagndstico, luego de una mediana de seguimiento de 93 meses, la
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tasa de recurrencia local a la mama en 10 afios, fue de 22%, en toda la poblacion,
en un analisis multivariado, se evidencio que la edad menor a 40 afos, los
margenes de 2 mm o menos y el tamafio clinico del tumor mayor a 2 cm en el
momento de la cirugia, fueron factores que predijeron en forma estadisticamente
significativa la posibilidad de una recurrencia loca, por lo que se considera
prudente tratar a las pacientes con radioterapia posterior a la cirugia.®! El
tratamiento estdndar consiste en 45 a 50 Gy en 25 a 28 ciclos sobre la mama, los
linfaticos circundantes o ambos, excluyendo el pulmoén y el corazén, el limite
superior es una linea horizontal que divide la articulacion manubrio esternal y el
limite inferior es 2 cm por debajo del surco infra mamario, la dosis para
sobreimpresiéon (boots) del lecho tumoral después de la radioterapia total de la
mama es de 10 a 20 Gy. *°

CIRUGIA CONSERVADORA EN CMLA

VALORACION DE LA PACIENTE.

Considerando de uno de los riesgos mas importantes en pacientes tratadas
con esta modalidad quirdrgica, es la recurrencia local, se ha informado en estudios
previos que existe una tasa mas alta de recurrencias (15,9%), cuando en el
preoperatorio no se las considero candidatas adecuadas para la conservacion de
la mama en comparacion con las pacientes que si fueron consideradas
inicialmente como posibles candidatas a la conservacion de la mama (9,9%) con
una p <0,04)>  lo que motiva a evaluar desde el momento del diagnéstico a la
paciente candidata a cirugia conservadora de la siguiente forma:

1. Tatuar o marcar el tumor antes de iniciar el tratamiento con quimioterapia

Neoadyuvante

2. Determinar de forma transoperatoria que los margenes quirdrgicos sean

negativos

3. Corroborar por imagen y por clinica la respuesta a la quimioterapia,

mediante mastografia o resonancia magnética

4. Los estudios iniciales que estan indicados. La radiologia de térax (lateral y

antero posterior), el ultrasonido hepatico, el Gammagrama 6seo, el perfil de
pruebas hepaticas, son los examenes minimos necesarios para iniciar el
tratamiento Neoadyuvante y descartar metastasis a distancia *> %°

Exploracion fisica

Se fundamenta en la inspeccion y palpacion de las mamas, regiones axilares y
supraclaviculares, debiendo recoger los siguientes apartados:
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Inspeccion:

e asimetria mamaria

e inversion del pezon

e retraccion de piel

« ulceraciones y fijaciones de la piel
« coloracion de la piel

Palpacion:

e masa tumoral
e tamafo encm.
o localizacién
o forma
e consistencia
« fijacion a piel o parrilla costal
e cambios en la piel
e eritema
e« edema
e aumento de calor
e noddulos satélites
e Ulceraciones
e ganglios axilares y supraclaviculares
o nhamero
o localizacién
o tamafo
o fijacion
Exploracidn fisica general: para detectar hallazgos que nos puedan hacer
pensar en enfermedad diseminada u otra enfermedad asociada.
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TATUAJE DEL TUMOR.

Durante la valoracion clinica de la paciente se lleva a cabo el tatuaje del
tumor, puede ser con clips de titanio o tintura permanente, en el CMN 20 de
noviembre se realiza con tintura permanente mediante puncién, para ser evaluado
clinicamente durante el tratamiento Neoadyuvante, si no se cuenta con la
posibilidad de realizar el marcaje como se ve en la ilustracion 1, se valora por
medio de métodos de imagen como es la resonancia magnética y la mastografia,

ILUSTRACION 1. PACIENTE CON TUMOR DE 5
CM TATUADA MEDIANTE TINTURA
PERMANENTE.

realizada posterior a concluir el tratamiento con quimioterapia Neoadyuvante
y evaluar de forma comparativa con el estudio previo.

CIRUGIA CONSERVADORA EN EL CANCER DE MAMA LOCALMENTE
AVANZADO

La cirugia conservadora, también llamada cuadrantectomia o lumpectomia es
el método preferido para la conservacion mamaria en Norteamérica, fue
popularizada por Veronessi en el Instituto Tumori Di Milano, esta técnica requiere
la extirpacion de la neoplasia a través de una incision del tumor, piel y
aponeurosis del pectoral y este tipo de cirugia esté indicada si:

Presencia de resolucion del edema de la piel
Tamafo tumoral residual menor de 5 cm

Ausencia de invasion linfatica intramamaria extensa
Ausencia de microcalcificaciones

Falta de evidencia de enfermedad Multicéntrica
Deseo de la paciente de conservar la mama

oukhwnNE
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7. Proporcién mama-tumor favorable
8. Sin contraindicaciones para recibir radioterapia

La cirugia brinda la oportunidad de determinar anatomopatolégicamente la
respuesta del tumor primario en un punto de la evolucién clinica en el que ha

alcanzado ser un tumor operable ** %

Criterios de exclusion para la cirugia conservadora (NCCN 1/2003):
Absolutas

¢ Radioterapia previa de la mama o de la pared toracica

e Multicentricidad

Presencia de microcalcificaciones difusas de caracteristicas atipicas
Primer y segundo trimestre de embarazo

Cirugia previa con margenes positivos extensos.

Enfermedad de Paget con tumor periférico

Contraindicaciones de la radioterapia

Preferencia de la paciente.

Relativas

¢ Enfermedad multifocal que requiere dos incisiones quirargicas
e Enfermedad del tejido conectivo especialmente esclerodermia
e Tumor mayor de 5 cm
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OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL.

e Determinar la eficacia de la cirugia conservadora comparada con la
mastectomia radical en pacientes con cancer de mama localmente
avanzado con respuesta completa a la quimioterapia Neoadyuvante.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Identificar la presencia de recurrencia local en pacientes tratadas con
cirugia conservadora de mama y mastectomia radical modificada

2. ldentificar el subtipo molecular con mayor frecuencia con en ambos tipos
de tratamiento (cirugia conservadora y mastectomia radical modificada
previa neoadyuvancia con quimioterapia

3. Identificar el compromiso ganglionar

4. ldentificar la etapa clinica que presenta mayor recurrencia
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POBLACION DE ESTUDIO

Pacientes del sexo femenino con cancer de mama localmente avanzado (EC
1B, IIA Y IIIB), que recibieron quimioterapia Neoadyuvante previo al tratamiento
con cirugia radical o conservadora con las siguientes caracteristicas:

NoOakwNE

Respuesta clinica tumoral total a la quimioterapia Neoadyuvante
Tumor danico

Sin microcalcificaciones extensas fuera del tumor primario
Adecuada relacion mama-tumor

Sin contraindicaciones para radioterapia

No embarazadas

Sin compromiso de la piel posterior a la Neoadyuvancia

Se eliminaron a las pacientes con informacion incompleta en el expediente.

Se revisaron los expedientes clinicos y registramos las siguientes variables:

N OAWNE

Tamafio del tumor

Clasificacion molecular por inmunohistoquimica
Estadio clinico

Recurrencia local

Tumor residual

Ganglios positivos

Edad

Respuesta a la quimioterapia
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METODO

Se realizo un estudio de cohorte retrolectivo, en el cual se reclutaron
pacientes del sexo femenino, portadoras de cancer de mama localmente
avanzado (EC IIB, IlIA, 1lIB), tratadas con quimioterapia Neoadyuvante, cirugia,
diseccion axilar y radioterapia adyuvante. Se dividieron por tipo de cirugia
realizada y estadio clinico:

» Grupo 1 de acuerdo a grado de enfermedad se les realizo mastectomia
radical modificada

» Grupo 2 cirugia conservadora, de acuerdo a los siguientes criterios:

Respuesta clinica tumoral total a la quimioterapia Neoadyuvante
Tumor Unico

Sin microcalcificaciones extensas fuera del tumor primario
Adecuada relacion mama-tumor

Sin contraindicaciones para radioterapia

No embarazadas

Sin compromiso de la piel posterior a la Neoadyuvancia

Se revisaron los expedientes clinicos y registramos las siguientes variables:
Edad, sexo, Tipo de tratamiento quirdrgico, dimensiones del tumor, subtipo
molecular determinado por inmunohistoquimica, etapa clinica y compromiso de los
ganglios, recurrencia local, determinada por revision clinica y corroborada por
estudio histopatol6gico mediante toma de biopsia, recurrencia sistémica en el
analisis de imagen (TAC y Rastreo 6seo).

ANALISIS ESTADISTICO.
Utilizamos el programa SPSS version 19 para Windows. Para el analisis
descriptivo utilizamos medidas de tendencia central y dispersion. Para el analisis

comparativo entre grupos t de Student y X? de acuerdo al tipo de variable.
Consideramos significancia estadistica con p< 0.05.
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RESULTADOS

Incluimos 42 pacientes. En el grupo 1 de mastectomia radical modificada
24 pacientes y en el grupo 2 de cirugia conservadora 18 pacientes. En la tabla 1
se puede observar la distribucion por edad de acuerdo a la etapa clinica,
destacando en las 3 etapas clinicas mayor frecuencia de casos entre 36 a 65
afos.

El inmunofenotipo histolégico mostré una distribucion similar entre los diferentes
subtipos en mayores de 36 afios. Ver tabla 2. La mayor parte de las pacientes en
ambos tipos de procedimiento quirdrgico no mostraron recurrencia local, pero las
pacientes que presentaron recurrencia sistémica se observaron principalmente en
el grupo de mastectomia radical modificada en estadio clinico IlIA y IlIB, con
afectaciones Oseas y hepéticas. Tabla 3.

En forma similar, de acuerdo al subgrupo molecular, el tipo Basal Like, fue
el causante de la recurrencia sistémica en el estadio IlIA y IlIB. Ver grafico 1y
tabla 4. Los pacientes sometidos a mastectomia radical modificada fueron las que
mostraron afectacion ganglionar de 1 a 3 (n=4) y mas de 10(n=1) en el subtipo Basal Like.
Tabla 5.

La distribucion por etapa de acuerdo a tumor residual y ganglios positivos,
mostro afectacion ganglionar de 1 a 3 principalmente en el tumor de 1 a3 cmy
solo 1 en un tumor entre 3 a 5 cm. Un caso en estadio IlIA con tumor mayor de 5
cm mostro mayor afectacion de ganglios entre 4 a 9. Tabla 6.
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TABLA 1. ETAPA CLINICA Y TIPO DE TRATAMIENTO POR GRUPO ETAREO.

ETAPA CLINICA GRUPO DE EDAD TOTAL
<35 36 A50 51 A 65 >66
1B MASTECTOMIA 0 2 3 5
RADICAL
CIRUGIA 3 3 0 6
CONSERVADORA
TOTAL 3 5 3 11
MA MASTECTOMIA 5 6 3 14
RADICAL
CIRUGIA 6 6 0 12
CONSERVADORA
TOTAL 11 12 3 26
B MASTECTOMIA 2 3 5
RADICAL
TOTAL 2 3 5
TOTAL MASTECTOMIA 0 7 11 6 24
RADICAL
CIRUGIA 3 9 6 0 18
CONSERVADORA
TOTAL 3 16 17 6 42
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TABLA 2. GRUPO 1Y 2 DISTRIBUIDOS POR SUBTIPO MOLECULAR Y

RANGO DE EDAD

SUBTIPO MOLECULAR

GRUPO

<35

36 AS50

51 A 65

>66

TOTAL

LUMINAL A

MASTECTOMIA
RADICAL

2

3

CIRUGIA
CONSERVADORA

TOTAL

11

LUMINAL B

MASTECTOMIA
RADICAL

CIRUGIA
CONSERVADORA

TOTAL

10

BASAL LIKE

MASTECTOMIA
RADICAL

CIRUGIA
CONSERVADORA

TOTAL

10

HER 2

MASTECTOMIA
RADICAL

CIRUGIA
CONSERVADORA

TOTAL

11

TOTAL

MASTECTOMIA
RADICAL

1

24

CIRUGIA
CONSERVADORA

18

TOTAL

16

17

42
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TABLA 3. DISTRIBUCION DE LOS GRUPOS POR RECURRENCIA SISTEMICA Y

ETAPA CLINICA

ETAPA CLINICA

RECURRENCIA SISTEMICA

METASTASIS
OSEAS

METASTASIS

SIN

HEPATICAS RECURRENCIA

TOTAL

1B

MASTECTOMIA RADICAL

CIRUGIA CONSERVADORA
TOTAL

5

6
11

A

MASTECTOMIA RADICAL

CIRUGIA CONSERVADORA
TOTAL

13

12
25

1B

MASTECTOMIA RADICAL

TOTAL

MASTECTOMIA RADICAL

CIRUGIA CONSERVADORA
TOTAL

21

18
39

24

42
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TABLA 4. DISTRIBUCION POR RECURRENCIA SISTEMICA, ETAPA CLINICA
Y SUBGRUPO MOLECULAR

RECURRENCIA SISTEMICA
METASTASIS METASTASIS SIN

ETAPA CLINICA  SUBGRUPO MOLECULAR OSEAS HEPATICAS RECURRENCIA TOTAL
1B LUMINAL A 5 5
LUMINAL B 4 4
HER 2 2 2
TOTAL 11 11
A LUMINAL A 0 5 5
LUMINAL B 0 6 6
BASA LIKE 1 7 8
HER 2 0 7 7
TOTAL 1 25 26
1B LUMINAL A 0 0 1 1
BASA LIKE 1 0 1 2
HER 2 0 1 1 2
TOTAL 1 1 3 5
TOTAL LUMINAL A 0 0 11 11
LUMINAL B 0 0 10 10
BASA LIKE 2 0 8 10
HER 2 0 1 10 11
TOTAL 2 1 39 42
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GRAFICO 1. RECURRENCIA SISTEMICA DE
ACUERDO A ECIIIA Y SUBGRUPO

MOLECULAR
Etapac“nica:mA TIPO DE RECURRENCIA
SISTEMICA

B Metastasis oseas
[E sin progresion

6—

4

2—

Luminal A Luminal B Basa Like Her 2

grupomolecular
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TABLA 5. DISTRIBUCION POR SUBGRUPO MOLECULAR Y GANGLIOS
POSITIVOS REPORTADOS

GRUPO MOLECULAR

GANGLIOS POSITIVOS

1A3 4A9

MAS 10

TOTAL

LUMINAL A

MASTECTOMIA RADICAL
CIRUGIA CONSERVADORA
TOTAL

N O N

LUMINAL B

MASTECTOMIA RADICAL
CIRUGIA CONSERVADORA
TOTAL

BASA LIKE

MASTECTOMIA RADICAL
CIRUGIA CONSERVADORA
TOTAL

HER 2

MASTECTOMIA RADICAL
CIRUGIA CONSERVADORA
TOTAL

Ol o | W Ol N W b Jo o B>

-
=y

TOTAL

MASTECTOMIA RADICAL
CIRUGIA CONSERVADORA
TOTAL

w =
gl o ©
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TABLA 6. DISTRIBUCION POR ETAPA, TUMOR RESIDUAL Y GANGLIOS

POSITIVOS
NUMERO DE GANGLIOS POSITIVOS
TUMOR RESIDUAL (cm)  ETAPA CLINICA 0 1A3 4A9 MAS 10 TOTAL
0 1B 3 1 4
A 12 0 12
1B 1 0 1
TOTAL 16 1 17
1A2 1B 6 1 7
A 8 1 9
1B 2 1
TOTAL 16 3 19
21A3 A 2 2
TOTAL 2 2
3.1A5 A 0 1 1 2
1B 1 0 0 1
TOTAL 1 1 1 3
>5 A 1 1
TOTAL 1 1
1B 9 2 0 0 1"
A 22 2 1 1 26
1B 4 1 0 0 5
TOTAL 35 5 1 1 42
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DISCUSION

Nuestros hallazgos muestran que independientemente del tipo de cirugia,
no se reportaron recurrencias locales y que las posibilidades de recurrencia
sistémica son muy bajas, aunque en las pacientes con mastectomia radical
modificada se observaron recurrencias sistémicas oOseas Yy hepdticas,
posiblemente debido a que este tipo de cirugia se realiza en pacientes con mal
pronéstico secundario a la biologia del tumor y a la mayor edad de las pacientes.
Tabla 1.

Fitzal, F., O. Riedl, donde reporta que uno de los riesgos mas importantes
en pacientes tratadas con cirugia conservadora, es la recurrencia local, con una
tasa de (15,9%), cuando en el preoperatorio no se les consider6 candidatas
adecuadas para la conservacién de la mama por presentar respuesta incompleta a
la quimioterapia Neoadyuvante comparadas con las pacientes que si fueron
consideradas inicialmente como posibles candidatas a la conservacion de la
mama por obtener respuesta completa a la quimioterapia Neoadyuvante (9,9%) p
<0,04, se observo que las paciente con tumor residual de 2.1 a > 5cm fueron
tratadas con mastectomia radical debido a que no se consideraron candidatas a
cirugia conservadora por pobre respuesta a la quimioterapia Neoadyuvante
posiblemente debido a estar en etapa clinica mas avanzada. Sin embargo,
nuestros hallazgos no mostraron recidiva loca posiblemente debido a la eficacia en
la realizacién del procedimiento quirdrgico y a que las dimensiones del tumor
mas observado en nuestros pacientes fueron de 2.1 a 3cm.

Clouth, B., S. Chandras, informa que tumores mayores de 5 cm (EC 1lIB)
con respuesta completa a la quimioterapia son pacientes candidatas a cirugia
conservadora, reforzando el criterio principal para realizar cirugia conservadora en
este tipo de pacientes Los hallazgos del estudio mostraron un comportamiento
similar.

Considerando a los subtipos moleculares, en el estudio realizado por
Goldstein, N. S., D. Decker, donde informa que el subgrupo molecular Basal Like
es de mal pronéstico por el compromiso ganglionar, nuestros hallazgos
corroboran de acuerdo a la tabla 4 que las metastasis se presentaron en las
pacientes con este subtipo molecular y presentaban mayor compromiso
ganglionar situaciones que determinan el riesgo de recurrencia y no el tipo de
procedimiento quirdrgico.

La principal limitante del estudio es el pequefio tamafio de muestra
estudiado, porque el cancer de mama localmente avanzado se compone de 3
etapas clinicas determinadas por el tamafio del tumor y compromiso ganglionar y
al momento del andlisis estadistico se subdividieron a las 42 pacientes estudiadas
por etapa clinica disminuyendo el tamafio de muestra por subgrupo, ya que
cancer de mama localmente avanzado (CMLA) incluye una amplia gama de
presentaciones clinicas de la enfermedad: los tumores inoperables, los tumores en
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etapa Il operables y el cancer de mama inflamatorio (CMI) siendo ésta ultima una
entidad con caracteristicas patolégicas y clinicas diferentes y con cambios
genéticos Unicos, asi como comportamiento bioldgico diferente a las otras
entidades como son EC IIB, IlIA Y IllIB consideradas como cancer de mama
localmente avanzado por lo que el cancer inflamatorio no se incluyo en este
estudio, disminuyendo més la posibilidad de incluir mas pacientes

Sin embargo se obtuvieron puntos importantes como son: que de acuerdo
a grupo de edad las pacientes de mayor edad se presentan con etapa clinica mas
avanzada y son tratadas con mastectomia radical. Predomino el subgrupo
molecular de mal pronéstico como es el Basal Like en pacientes tratadas con
mastectomia.

En lo que respecta al tiempo de vigilancia, otra limitante del estudio porque
en la literatura la recurrencia de la enfermedad es en los primeros 2 afios (24
meses) y en nuestra cohorte no se documentaron recurrencia local a los 12
meses de seguimiento del las pacientes, pero se observaron recurrencias
sistémicas, situacion no contemplada en el presente estudio y se observo que
estan asociados a el mayor numero de ganglios positivos a metastasis reportados,
factor de mal pronéstico ya determinado en la literatura, cuestién no relacionada
probablemente al tipo de cirugia.

De tal forma que las pacientes con factores como presentar el subtipo
molecular Basal Like, etapa clinica mas avanzada, mayor compromiso ganglionar,
pobre respuesta a la quimioterapia Neoadyuvante posiblemente determinen la
recurrencia del cancer en las pacientes y no el tipo de cirugia como se observo en
este estudio.
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CONCLUSIONES

La mastectomia radical y la cirugia conservadora tienen una eficacia similar
en el control local de la enfermedad.

La mastectomia radical tiene mayor probabilidad de recurrencia sistémica
debido al grado de invasion inicial de la enfermedad

El subtipo inmunohistoquimico mas frecuente encontrado en nuestra
poblacién de estudio fue el Basal Like y Her 2,relacionadocon mayor
compromiso ganglionar

La cirugia conservadora es eficaz en el tratamiento de pacientes con cancer
de mama localmente avanzado seleccionadas, como son las que presentan
respuesta completa a la quimioterapia Neoadyuvante, tanto tumoral como
axilar.
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ANEXOS

o % \@J Instituto de Seguridad
r. _ y Servicios Sociales

de los Trabajadores
del Estado

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

SERVICIO DE ONCOLOGIA QUIRURGICA
Estimada paciente:

El cancer de mama es el segundo cancer en mujeres Yy desafortunadamente
continua siendo diagnosticado en etapas avanzadas, principalmente en paises en
desarrollo como lo es México y parte del tratamiento es la cirugia llamada
mastectomia que consiste en retirar toda su seno para lograr control de la
enfermedad, pero con los avances médicos se ha podido otorgar un tratamiento
diferente que controla la enfermedad y permite a las mujeres conservar su seno,
este procedimiento consiste en retirar la parte de su seno que rodea al tumor
llamado cuadrantectomia también conocido como cirugia conservadora de mama,
mejorando asi los resultados estéticos y psicolégicos que se presentan en las
mujeres al perder el seno completamente sin cambiar los resultados que se
obtienen en el control de la enfermedad con el tratamiento oncoldgico.

El modulo tumores de mama del servicio de oncologia quirdrgica, donde
actualmente esta siendo tratada por su cancer de mama, va a realizar un estudio
llamado “CIRUGIA CONSERVADORA EN CANCER DE MAMA LOCALMENTE
AVANZADO” que sera realizado por la Dra. Luz Maria Monroy Escamilla
meédico adscrito al modulo tumores de mama y la Dra. Araceli Rivera Santiago
residente de 3er afio del servicio de Oncologia Quirargica, el cual consiste en
revisar cada tres meses a las pacientes portadoras de cancer de mama
localmente avanzado tratadas con cuadrantectomia, realizar mastografia, toma de
fotografias antes y después de la cirugia exploracion fisica de los senos y en caso
de detectar alguna lesion en la cicatriz de la cirugia y en el seno operado o en la
mastografia se tomara biopsia de la lesion y sera enviada al servicio de patologia
para su estudio y de esta forma detectar la presencia o no de cancer y otorgar
tratamiento oportuno.

Los beneficios que ofrece este estudio es demostrar que el procedimiento
quirargico llamado cirugia conservadora de mama ofrece el mismo control de la
enfermedad que si le quitaran todo el seno procedimiento llamado mastectomia
con los beneficios estéticos y psicoldgicos.

Asi mismo debe usted saber que es libre de aceptar o no formar parte de este
estudio y en caso de aceptar también esta en su derecho de abandonar el
estudio cuando usted asi lo quiera y que en caso de presencia de la enfermedad
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durante el estudio usted recibira el tratamiento oncoldgico necesario para el
control de su enfermedad, también debe saber que los estudios y vigilancia que se
realizaran durante este estudio forman parte de la vigilancia y seguimiento que se
otorgan a todas las pacientes con cancer de mama localmente avanzado, como es
su caso y que el estudio es confidencial y le ofrece privacidad.

Esperando su comprension, la invitamos a formar parte de esta investigacion y
solicitamos su autorizacion para la realizacion de:

1. Reuvision y exploracion fisica de los 3 senos

2. Mastografia cada 3 meses

3. Toma de biopsia de la lesidén de su seno en caso de presentar

4. Formar parte de esta investigacion

En pleno uso de mis facultades mentales, doy mi consentimiento y autorizacion
para formar parte de este estudio a la Dra. Luz Maria Monroy Escamilla y Dra.
Araceli Rivera Santiago, autorizados por el Hospital Centro médico 20 de
noviembre del ISSSTE en la inteligencia de que el procedimiento quirdrgico,
estudios de imagen, toma de biopsia en caso de requerirlo que se me va a realizar
es LA MEJOR ALTERNATIVA de tratamiento, sin que esto signifique garantia de
curacion definitiva.

Debido a la intervencion quirargica y a mis condiciones clinicas en lo general,
estoy enterada que esto conlleva cierta mortalidad, que en mi caso particular es:

BAJA (hasta 2%)
MODERADA (de 2 a 10%)
ALTA (10 a 25%)
MUY ALTA (més de 25%)

Pero a pesar de ello,, la intervencién quirtrgica, es lo mas conveniente para tratar
de CURARME o recibir una ADECUADA PALIACION.

Asi mismo, acepto los riesgos inherentes a la anestesia que se me aplicard,
misma que determinaran los propios anestesiologos, de las transfusiones de
sangres y/o sus derivados, de los medicamentos que los médicos involucrados en
mi tratamiento juzguen necesarios aplicarme y de cualquier otro procedimiento
(punciones aplicacion de catéter subclavio, estudios radiolégicos como es la
mastografia, toma de biopsia de lesiones que presente en mis senos) que mi
condicion clinica amerite y que son para mi beneficio.

Estoy enterada de los objetivos del estudio y de qué forma se va a realizar la
vigilancia y seguimiento de mi enfermedad después de la cirugia, asi como la
cirugia inicial y que estos estudios, tipo de cirugia y toma de biopsia en caso de
ameritarlo pueden tener complicaciones de diversa indole y que van desde las que
se solucionan facil y en lapso breve, hasta aquellas que requieren tratamiento
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prolongado o las que deben tratarse de forma urgente, incluyendo reintervencion
quirdrgica e incluso complicaciones que por su gravedad puedan incluir la muerte

Que en muchas ocasiones el diagnéstico sélo se puede realizar durante la
intervencidn quirdrgica y que, entonces el cirujano en ese momento determinara
la operacion quirdrgica que sea para mi beneficio.

Sé que el tratamiento quirdrgico es indispensable pero que la radioterapia y
quimioterapia u otros tratamientos podrian ser administrados antes o después de
la operacion quirdrgica, cuando mi enfermedad asi lo amerite.

También expreso que en el momento que yo decida de acuerdo a mis
convicciones abandonare el estudio cuando asi lo decida.

Antes de firmar esta autorizacion, se me proporcionara la informacion necesaria
con respecto al procedimiento quirdrgico que recibiré.

NOMBRE COMPLETO Y FIRMA DEL PACIENTE

NOMBRE COMPLETO Y FIRMA DEL TESTIGO DEL PACIENTE

DRA. LUZ MARIA MONROY ESCAMILLA

MEDICO ADSCRITO AL SERVICIO DE TUMORES DE MAMA
CIRUGIA ONCOLOGICA

TEL. 52005003 EXT. 144-44

DRA. ARACELI RIVERA SANTIAGO
RESIDENTE DE 3ER GRADO
CIRUGIA ONCOLOGICA

TEL. 52005003 EXT. 144-44

DR. ABEL ARCHUNDIA GARCIA
PRESIDENTE DEL COMITE DE ETICA
TEL. 52005003 EXT 146-22
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