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TITULO

COMPLICACIONES DE RADIOTERAPIA INTRAOPERATORIA VERSUS

RADIOTERAPIA EXTERNA COMO TRATAMIENTO ADYUVANTE EN EL

CANCER DE MAMA EN ETAPA CLINICA TEMPRANA EN EL INSTITUTO
NACIONAL DE CANCEROLOGIA



Il. MARCO TEORICO.

El cancer de mama es un problema de salud pUblica a nivel mundial, segun la prediccion de Globocan para
el 2015 se presentaron 1790861 nuevos casos de cancer de mama a nivel mundial, 123380 sdlo en México,
manteniéndose como la primera causa de cancer y mortalidad por cancer en mujeres en el mundo y México
(1). Presentando una incidencia con incremento anual de 3,1% desde 1980 hasta 2010 (2). El darles el mejor
tratamiento posible es un reto diario, porque éste sigue evolucionado mucho desde finales del siglo XIX.
Importante el aporte realizado por William Halsted en 1898, con la implementacién de la mastectomia radical
como pilar en el tratamiento del cancer mamario, conducta realizada a pacientes independientemente del
tamafio tumoral y de la edad del paciente, durante mas de 80 afios. No menos importante, el aporte de Geoffrey
Keynes, quien en 1922 colocd agujas de platino con radio en su interior, en pacientes con cancer de mama
avanzado y posteriormente las colocd en los cuadrantes no afectados, region axilar y supraclavicular, posterior
a lumpectomias. Representando ésto, un antecedente de cirugia conservadora con radioterapia adyuvante.

En 1969 un estudio aleatorizado demostré la misma tasa de supervivencia entre pacientes con cancer de
mama en etapa clinica temprana sometidas a cirugia conservadora vs mastectomia radical, sin embargo la tasa
de recaida fue mayor para el primer grupo. Mlltiples ensayos clinicos han demostrado resultados en
supervivencia sin diferencias significativas a 20 afios de seguimiento en pacientes con cirugia conservadora
mas radioterapia adyuvante vs mastectomia radical (3, 4). Fisher y colaboradores demuestran un importante
descenso en la tasa de recaida local de 14,3 para pacientes con lumpectomia + radioterapia externa a toda la
mama adyuvante (EBRT) vs 39,2 para pacientes con cirugia conservadora sola (3).

A pesar de laimportancia de la radioterapia adyuvante para disminuir la tasa de recaida, en Estados Unidos
se ha reportado que hasta un 15 a 20% de las pacientes con cancer infiltrante de mama no reciben radioterapia
adyuvante (5-10). Una de estas razones es que para completar dicho tratamiento se necesitan de 5 a 8 semanas
de visitas diarias al hospital, lo cual es un gran inconveniente para los pacientes (10-11).

Estudios observacionales y aleatorizados han demostrado que el 90% de las recaidas se presentan en el
mismo cuadrante donde se resecO el tumor primario, lo cual se asemeja con el hallazgo de Vaidya y
colaboradores quienes posterior al anlisis de las piezas quirdrgicas de las mastectomias encontraron un 63%
de focos tumorales ocultos, que en un 80% se encuentran en el cuadrante indice. Estos focos de cancer
multifocales y multicéntricos se mantienen inactivos durante afios e incluso décadas, con bajo riesgo de
manifestarse clinicamente. La irradiacion de éstos parece alcanzar un adecuado control local (12-14).

El progreso en el tratamiento del cancer de mama en etapa clinica temprana esta representado en las
Ultimas décadas por la utilizacion de medidas terapéuticas cada vez menos agresivas, tales como: cirugia

conservadora de mama, biopsia de ganglio centinela y radioterapia parcial. La braquiterapia con multiples



catéteres intersticiales o con baldn, radioterapia tridimensional y la radioterapia intraoperatoria con electrones
o fotones son alternativas de radioterapia parcial. En este trabajo revisaremos la Gltima.

RADIOTERAPIA INTRAOPERATORIA (RTIO)

El Intrabeam es un sistema de radioterapia mévil usado por primera vez en 1994 para el tratamiento de
metastasis en cerebro, produce emision de fotones, con fuente de rayos X de baja energia, el cual deposita alta
dosis de radiacion en el lecho tumoral durante el transoperatorio (15).

El generador de rayos X tiene una fuente de 12 voltios, los electrones acelerados chocan con un objeto de
oro en la punta de un tubo de 10 cm de longitud con 3 mm de didmetro, produciendo la emision de rayos X de
baja energia (50kV), con una distribucion isotrépica alrededor de un aplicador esférico, el cual es colocado en
la cavidad de la lumpectomia, posterior a la extraccion de la pieza quirdrgica. El tejido irradiado se mantiene
fijo a dicho aplicador, el cual varia de tamafio segun el lecho tumoral, garantizdndose una distribucion uniforme
de la radiacion (20 Gy para el tejido en contacto y 5 a 7 Gy para el tejido a 1 cm del aplicador), la radiacion es
administrada en el lapso de 20 a 45 minutos (15).

Belletty y colaboradores en el 2008 publicaron su trabajo sobre el mecanismo de accidn del Intrabeam
posterior a la cirugias conservadoras de mama, evidenciando posterior al analisis de fluidos drenados a 24
horas de postoperatorio, que sin la RTIO se presenta una estimulacion a la proliferacion, migracion e invasion
de células cancerigenas, sin embargo, posterior al uso del Intrabeam, ésto desaparece casi por completo (16).

Vaidya Javant y colaboradores en el 2013 reportaron sus resultados de un estudio prospectivo, aleatorizado
que incluy6 a 33 centros de 11 paises en 12 afios de estudio, comparando resultados de pacientes de 45 afios
0 mayores con carcinoma ductal infiltrante de mama en etapa clinica temprana, unifocal, sometidas a cirugia
conservadora y divididos a dos esquemas de radioterapia adyuvante: 1730 pacientes con radioterapia externa
a toda la mama (EBRT) y 1721 pacientes con RTIO con intrabeam (TARGIT), los cuales pertenecen a dos
grupos: Prepatologia: Pacientes operados posterior a tener una biopsia con criterios de inclusién, y el segundo
grupo Postpatologia: Pacientes sometidos a una escision local quirlrgica con resultados patol6gicos
compatibles con los criterios de inclusién y que en menos de 30 dias se les reintervino quirdrgicamente con
ampliacién o no de margenes y se les administré RTIO (16-17).

Las complicaciones de herida operatoria fueron las mismas entre ambos grupos, aunque las radioepitelitis
grado 3y 4 fueron superiores para el grupo de EBRT de 13 vs 4 de TARGIT con p= 0,029, la mortalidad fue
de 3,9% para TARGIT vs 5,3% para EBRT, p=0,99.  La recurrencia local para 5 afios de seguimiento fue de
3,3% para TARGIT vs 1,3% para EBRT con p=0,042. Cuando se analiza sélo el grupo prepatologia la recaida
local fue de 2,1% para TARGIT vs 1,1% para EBRT, y en el grupo postpatologia la recaida local fue de 5,4%
para TARGIT vs 1,7% para EBRT (17-18).



En 2013 Keshtgar y colaboradores publicaron los resultados cosméticos de pacientes sometidas a cirugia
conservadora (CS) con RTIO con intrabeam vs CS con EBRT; de 342 pacientes, 178 fueron del grupo TARGIT
y 164 del grupo EBRT, con caracteristicas tumorales y de cirugia similares, en el postoperatorio se tomaron
fotografias digitales frontales cada afio hasta el quinto afio, con las que se evaluaron simetria, cicatrices y
cambios de color de piel, dichos resultados fueron trasladados a la escala de Harris, la cual tiene cuatro
categorias: Excelente (ambas mamas idénticas), Buenas (Mama tratada ligeramente diferente la contralateral),
Regular (mamas claramente diferentes pero sin distorsion importante) y Pobre (Mama tratada seriamente
distorsionada). Posterior al analisis estadistico se concluye que las pacientes sometidas a CS y TARGIT
presentan mejores resultados estéticos (19).

Para que cualquiera de estas conductas terapéuticas sean implementadas se requiere de una importante
inversion en equipos y en la formacion de personal (clinico y no clinico), segun los andlisis realizados por
Alvarado y colaboradores la implementacion de cirugia conservadora més RTIO con Intrabeam es menos
costoso y mas rentable que cirugia conservadora mas EBRT (20). Una reciente comparacion de costos entre
estos esquemas de radioterapia estiman un ahorro de 5.69 millones US$ por cada 1000 pacientes tratadas con
intrabeam (21).



M. DEFINICION DEL PROBLEMA

En la actualidad se encuentra bien establecido la necesidad de radioterapia adyuvante, posterior a la
realizacion de cirugia conservadora de mama, sin embargo, desconocemos la factibilidad de la aplicacion de
radioterapia intraoperatoria en nuestra institucion, sus complicaciones y beneficios. Para ello necesitamos su

aplicacion y comparacion con la radioterapia externa adyuvante.

A, PREGUNTAS DE INVESTIGACION

Las siguientes son interrogantes que persisten sobre este tema a nivel mundial y en México:
e ;Cuantas de nuestras pacientes reciben la radioterapia adyuvante completa?

e ;Esnecesario que se irradie a toda la mama?,

Si se irradia solo el cuadrante indice:
e /Las pacientes presentaran menos complicaciones que si reciben radioterapia externa a toda la
mama?,

e ;Cuéles son los resultados en recaida y supervivencia global?,

Segun las sugerencias de ASTRO y ESTRO:
e ;Cuantas pacientes ameritaran de radioterapia externa adicional a la radioterapia intraoperatoria?,

e ;Cual es la aplicabilidad de radioterapia intraoperatoria en nuestro medio?

En esta investigacion haremos énfasis en determinar la seguridad de la RTIO y sera base para

investigaciones posteriores.
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V. JUSTIFICACION.

Toda cirugia conservadora de mama amerita de radioterapia para alcanzar los resultados oncoldgicos de
una mastectomia radical, sin embargo, ofrece la conservacion del 6rgano en pacientes que presentaran un
mejor estado psicoldgico.

La aplicacion de radioterapia externa a toda la mama en comparacion a la ausencia de su aplicacion, ha
sido acompafiada con mayor frecuencia a efectos secundarios como: radioepitelitis 1 y 2, fibrosis, retraccion
mamaria, y otros, los cuales mejoran con el tiempo, sin embargo, las dehiscencias, seromas, hematomas e
infecciones pueden ameritar de procedimientos quir(rgicos para mejorar su estado estético o evitar
complicaciones mayores.

En paises desarrollados y ain mayor en paises en vias de desarrollo, es una constante el nimero de
pacientes quienes no completan su tratamiento radioterapico, por ameritar de maltiples sesiones en un lapso
de tiempo prolongado para su finalizacion, ameritando del traslado de pacientes y acompafiantes diarios al
centro de salud, cese parcial de sus actividades y por lo tanto un gasto econémico.

Por eso la radioterapia intraoperatoria ha surgido como una alternativa para que las pacientes con cancer
de mama en etapa clinica temprana con factores de bajo riesgo de recaida reciban en una sola dosis la totalidad
de su tratamiento, con bajas tasas de complicaciones.

Es una necesidad que en nuestro instituto, se realicen estudios que valoren la factibilidad de la aplicacién

de esta terapéutica, complicaciones y beneficios.
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V. HIPOTESIS.
Si la aplicacion de radioterapia intraoperatoria con Intrabeam en pacientes con cancer de mama en etapa

clinica temprana, por radiar menos tejido mamario sano, entonces presenta menor nimero de complicaciones

que las pacientes sometidas a radioterapia externa adyuvante a toda la mama.
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VI. OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL:
o Comparar las complicaciones en las pacientes femeninas con cancer de mama en etapa
clinica temprana sometidas a cirugia conservadora mas radioterapia intraoperatoria con

Intrabeam o radioterapia externa a toda la mama.

OBJETIVOS ESPECIFICOS:
o Describir las caracteristicas demogréficas de las pacientes con cancer de mama de la
muestra poblacional en estudio.
Desarrollar la técnica radioterapia intraoperatoria con Intrabeam.
Determinar el nimero y tipo de complicaciones de RTIO y EBRT.
Determinar las recaidas locales, locorregionales y a distancia de RTIO y EBRT.
Determinar la mortalidad de RTIO y EBRT.

O O O O o

Determinar la distancia y el tiempo de traslado de los pacientes desde su domicilio hasta el

Instituto Nacional de Cancerologia
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VII. MATERIAL Y METODOS.

a. TIPO DE ESTUDIO:
Se realiz6 un estudio longitudinal, prospectivo, descriptivo y retrolectivo de una cohorte de pacientes con cancer
de mama en etapa clinica temprana ingresados al Servicio de Tumores Mamarios del Instituto Nacional de

Cancerologia de México.

b. POBLACION:

Latotalidad de los pacientes femeninos con cancer de mama etapa clinica temprana que acudieron a la consulta
externa del Servicio de Tumores Mamarios del Instituto Nacional de Cancerologia y fueron sometidas a cirugia
conservadora con radioterapia intraoperatoria: Intrabeam (RTIO) o con radioterapia externa a toda la mama
adyuvante (EBRT) entre enero de 2013 y septiembre de 2014.

c. CRITERIOS DE INCLUSION:
e Pacientes femeninos
e Diagndstico histopatoldgico de Carcinoma ductal infiltrante
e Mayores o iguales a 31 afios
e Tumores<4cm
e Sin ganglios linfaticos metastasicos.
e Sin metéstasis a distancia.
e Céncer unifocal.
e Sometidas a cirugia conservadora.
e Antecedentes de cancer de mama contralateral.

¢ Con disposicion para el seguimiento oncolégico regular por un lapso minimo de diez afios.

d. CRITERIOS DE EXCLUSION:
e Pacientes quienes no hayan aceptado ser parte del estudio.
e Pacientes quienes no hayan completado su seguimiento.
e Pacientes con datos incompletos en su expediente.
e Cancer lobulillar infiltrante 0 componente ductal in situ mayor al 25%.
e Con tratamiento neoadyuvante: Radio, quimio u hormonoterapia.
e Embarazadas.

e Bajo estado funcional: ECOG >2 o Karnofsky < 70.
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e Antecedentes de cancer de mama ipsilateral.

e Antecedentes de radiacion mamaria por otra patologia.

e Antecedente de otra patologia oncoldgica con expectativa de supervivencia libre de recaida menor a
10 afios.

¢ Antecedente de alguna patologia no oncoldgica con expectativa de vida menor a 10 afios.

e. VARIABLES:

Variables Independientes: Edad, histologia, tamafio tumoral, grado tumoral, ganglios afectados, expresion

de receptores hormonales, expresion Her 2 Neu, expresion Ki 67, quimioterapia y hormonoterapia adyuvante,

culminacién de radioterapia externa, recaida, distancia y tiempo de traslado desde su domicilio al INCAN.

Variables dependientes: Complicaciones.

Las complicaciones fueron valoradas en los primeros seis meses de postoperatorio o del término de la
radioterapia externa. Los seromas cuantificados son aquellos que ameritaron de drenaje con puncién para su

resolucion.

Se consideraron recaidas sdlo a aquellas lesiones las cuales fueron confirmadas histopatoldgicamente.

f. METODOLOGIA:

Posterior a la seleccion de pacientes, administracion de profilaxis antibacteriana segun preferencias
del cirujano, realizacion de cirugia conservadora; un grupo fue sometida a la realizacién de RTIO con intrabeam
y al grupo control se les administrd EBRT. Posterior al andlisis del reporte histopatologico se administré EBRT
adicional al grupo de RTIO, segun criterios de radioterapistas de la institucion.

Se realizé seguimiento postoperatorio en consulta externa de todas las pacientes durante la semana
1, 2y posteriormente al mes, excepto que por alguna complicacién ameritara de controles méas seguidos. El
seguimiento posterior al mes dependeria de los médicos del servicio de Tumores Mamarios que administren el
tratamiento adyuvante y en su ausencia por los equipos de oncologia quirdrgica y radioterapia. Las evoluciones

fueron descritas en el expediente clinico.
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g. ANALISIS ESTADISTICO:

Las variables se presentaron como porcentaje (%), media (desviacion estandar), o mediana (min, max),
segUn la distribucion paramétrica o no de las variables. La comparacion entre grupos se realiz6 con la prueba
de T para muestras independientes o de rangos de Wilcoxon segun corresponda.

Todo valor de p menor de 0.05 se consideré como estadisticamente significativo.

El andlisis se realizd con SPSS 22 para Windows.

VIIL. CONSIDERACIONES ETICAS

Este estudio es descriptivo, se realiz6 sin incurrir en violaciones al Cadigo de Etica Internacional
delineado en la declaracion de Helsinki, revisado por la 582 Asamblea de la Asociacion Médica Mundial en

Edimburgo, Escocia, en Octubre de 2000.

Esta investigacion es considerada sin riesgos para los pacientes, de acuerdo con el articulo 17 del

Reglamento de la Ley General de Salud en materia de investigacion para la salud.
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IX. RESULTADOS.

Se analizaron 138 pacientes sometidos a cirugia conservadora, divididos en 2 grupos segin su
adyuvancia de radioterapia:
e Grupo 1: 69 pacientes con RTIO como adyuvancia, con un promedio de edad de 56,1 afios (£11,5),
promedio de tamafio tumoral de 1,6 cm (0,7).
e Grupo 2: 69 pacientes con EBRT como adyuvancia, con promedio de edad de 53,1 afios (+10,2),

promedio de tamafio tumoral 1,8 cm (£0,8).

Las caracteristicas tumorales como histologia, grado, ganglios afectados, receptores progestagenos (RP),
Her 2 Neu y Ki 67% son similares estadisticamente. Sélo los receptores estrogénicos (RE) tienen diferencia
estadisticamente significativa (tabla 1).

TABLA 1: Caracteristicas tumorales

HISTOLOGIA RTIO EBRT
CDI 25 (36,2%) 26 (37,7%)
CLI 2(2,9%) 5(7,2%)
In Situ 1(1,4%) 0
Mixto 41 (59,4%) 38 (55,1%)
p: 0,47
GRADO RTIO EBRT
1 21 (30,4%) 26 (37,7%)
2 29 (42%) 21 (30,4%)
3 13 (18,8%) 16 (23,2%)
Desconocido 6 (8,7%) 6 (8,7%)
p: 0,54
GANGLIOS AFECTADOS RTIO EBRT
0 55 (79,7%) 56 (81,2%)
1 9 (13%) 12 (17,4%)
2 4 (5,8%) 1(1,4%)
4 1(1,4%) 0
p: 0,35
RE RTIO EBRT
& 67 (97,1%) 60 (87%)
- 2 (2,9%) 9 (13%)
p: 0,028
RP RTIO EBRT
+ 51 (73,9%) 44 (63,7%)
- 18 (26,1%) 25 (36,3%)
p: 0,19
HER 2 NEU RTIO EBRT
+ 5(7,2%) 3 (4,3%)
- 61 (88,4%) 66 (95,7%)
Indeterminado 3 (4,3%) 0
p: 0,17
Ki 67 RTIO EBRT
<20 47 (68,1%) 45 (65,2%)
220 21 (30,4%) 24 (34,8%)
Indeterminado 1(1,4%) 0
p: 0,49
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Abreviaturas: RTIO: Radioterapia intraoperatoria, EBRT: Radioterapia externa adyuvante a toda la mama,
CDI: Carcinoma ductal infiltrante, CLI: Carcinoma lobulillar infiltrante, RE: Receptores estrogénicos,

RP: Receptores progestagenos.

El grupo de RTIO recibié menos quimioterapia adyuvante (20,3%) que el grupo con de EBRT (30,4%),
aunque recibié mas HT adyuvante (92,75%) vs el grupo EBRT (82,6%) (tabla 2).

El 92,75% de las pacientes con EBRT completd su tratamiento. Posterior al analisis de los factores
de riesgo de recaida histopatoldgicos por los radioterapeutas, se indicd RT complementaria al 33,33% de los
pacientes con RTIO. La radioterapia externa complementaria para el grupo de RTIO fue completa en el 100%
(tabla 2).

Los pacientes presentaron un inicio de RT promedio de 156 dias, sélo 3 pacientes la recibieron durante

las primeras 8 semanas de postoperatorio.

TABLA 2. Adyuvancia.

QT RTIO (n=69) EBRT (n=69)
Sl 14 (20,3%) 21 (30,4%)
NO 55 (79,3%) 48 (69,6%)
HT RTIO (n=69) EBRT (n=69)
S| 64 (92,75%) 57 (82,6%)
NO 5 (7,25%) 12 (17,4%)
RT EXTERNA RTIO (n=23) EBRT (n=69)
COMPLETA 100 (100%) 64 (92,75%)
INCOMPLETA 0 (0%) 4 (5,8%)
NO RECIBIO 0 (0%) 1 (1,45%)

Abreviaturas: QT: Quimioterapia, RTIO: Radioterapia intraoperatoria, EBRT: Radioterapia externa a toda

la mama, HT: Hormonoterapia, RT externa: Radioterapia externa.

Los pacientes sometidos al grupo de RTIO se ahorraron en conjunto 1265 sesiones de Radioterapia.
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Las complicaciones valoradas durante los primeros seis meses de postoperatorio o del término de la
radioterapia externa fueron menores para el grupo de RTIO: 13,05% vs 27,5% del grupo de EBRT, con
diferencia estadisticamente significativa, p= 0.01 (tabla 3, gréfica 1).

TABLA 3. Complicaciones.

COMPLICACIONES RTIO EBRT
DEHISCENCIAS 5 (7,25%) 1(1,4%)
SEROMAS 4 (5,8%) 3 (4,3%)
HEMATOMAS 0 4(5,8%)
INFECCIONES 0 3 (4,3%)

RADIOEPITELITIS G3 0 8 (11,59%)

TOTALES 9 (13.05%) 19 (27,54%)

Abreviaturas: RTIO: Radioterapia intraoperatoria; EBRT: Radioterapia externa adyuvante a toda la mama.

Gréfica 1. Complicaciones
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Abreviaturas: RTIO: Radioterapia intraoperatoria; EBRT: Radioterapia externa adyuvante a toda la

mama.
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Se realiz6 un andlisis bivariado entre las complicaciones y la presencia de diabetes mellitus, tipo de cirugia
y tipo de radioterapia, reportando sélo asociacion entre las complicaciones y el tipo de radioterapia. No fueron
analizados los pacientes anticoagulados, por la ausencia de anticoagulacion. Dicho analisis se encuentra
representado en la tabla 4.
Tabla 4. Analisis Bivariado.

Relacién entre complicaciones con diabetes mellitus, tipo de cirugia y tipo de RT.

VARIABLE RM IC 95% p
DIABETES MELLITUS 0,61 0,31-1,24 0,16
TIPO DE CIRUGIA 0,95 0,43-213 0,9
TIPO DE RT 3,12 1,32-741 0,01

Abreviaturas: RT: Radioterapia; RM: Razén de Momios; IC: Intervalo de confianza; p: Probabilidad.

El seguimiento promedio fue de 669 dias para el grupo de RTIO y 659 dias para el grupo de EBRT,
evidenciandose durante este lapso s6lo una recaida local en el primer grupo (1,45%), lo que no representa
diferencia estadisticamente significativa entre ambos grupos.

34 (49,28%) pacientes del grupo de RTIO viven en la ciudad de México, el 50,72% restante vive en otra
entidad dentro del pais, a una distancia promedio de 80,74 Km de la institucion, ameritando sin trafico de un
promedio de 118 min en transporte publico 6 70 min en transporte particular para llegar al INCan (22), lo cual

esta representado en la tabla 5.

34 (49,28%) pacientes del grupo de EBRT viven en la ciudad de México, el 50,72% restante vive en otra
entidad dentro del pais, a una distancia promedio de 94,43 Km del INCan, ameritando de un promedio de 162
min en transporte publico u 84 min en transporte privado para llegar a la institucion, sin trafico (22) lo cual esta
representado en la tabla 5.

Tabla 5. Procedencia

Grupo Promedio de Promedio de tiempo en Promedio de tiempo en
distancia (Km) transporte publico (min) | transporte particular (min)

RTIO 80,74 118 70

EBRT 94,43 162 84

Abreviaturas: RTIO: Radioterapia intraoperatoria; EBRT: Radioterapia externa adyuvante a toda la mama;

Km: Kilémetros; min: Minutos.
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La representacion de las procedencias por entidades federales se encuentra en las gréfica 2.

Gréfica 2. Procedencia de pacientes por entidad federal.
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Abreviaturas: RTIO: Radioterapia intraoperatoria. EBRT: Radioterapia externa a toda la mama.

Los costos de radioterapia suministrados por el servicio de administracion del Incan para los pacientes
quienes recibieron RTIO fueron de 53491 pesos mexicanos y de 33578 pesos mexicanos para los pacientes
con EBRT. Estos costos cubren el pago de los equipos, gastos de funcionamiento: personal y consumibles,
gastos por mantenimiento y servicio, gastos por seguimiento de 2 afios por el servicio de radioterapia a todos

los pacientes.
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X. DISCUSION

Este es el primer trabajo de Radioterapia intraoperatoria en cancer de mama en nuestra institucion. Su
publicacion en revista cientifica seria la primera sobre el tema de Latinoamérica. Ademas de ser el primero que

estudia los beneficios de la RTIO sobre la distancia y tiempo.

Nuestros resultados son consistentes en demostrar que la radioterapia intraoperatoria en cancer de mama
en etapa clinica temprana es menos morbida que el tratamiento estandar de radioterapia externa a toda la
mama adyuvante, con unas complicaciones de 13% para RTIO y 27,5% para EBRT (p=0,021), aunque debe
destacarse que éstas difieren entre los dos grupos, siendo mayores el nimero de dehiscencias en el grupo de
RTIO que en el de EBRT, y las radioepitelitis G3, hematomas e infecciones fueron mayores en el segundo
grupo. Aun asi, son cifras inferiores a las reportadas por Wenz y colaboradores de 32,26% para complicaciones
G2y G3 de pacientes sometidas a RTIO (20) y superiores a las reportadas por Zur y colaboradores de 5% para
complicaciones G3 'y G4 (21). Debe destacarse que la tasa de complicaciones de piel G3 y G4 reportadas por
Vaidya en TARGIT son inferiores a las de nuestro trabajo, 0.23% para el grupo de RTIO y 0.75% para el grupo
de EBRT, con significancia estadistica (p = 0.029) (17). Una posible explicacién puede ser el nimero de

pacientes de cada estudio, resaltando que esta es la experiencia inicial en nuestra institucion.

Nuestros pacientes iniciaron EBRT en un promedio de 156 dias de postoperatorio, lo cual es muy tardio en
relacion a lo sugerido por la literatura internacional, donde sugieren iniciar durante las primeras 6-8 semanas

de postoperatorio (5-10), situacion que justifica impartir RTIO en nuestro centro.

Debe mencionarse que el 49,28 % de nuestros pacientes residen fuera la ciudad de México, con un
promedio de tiempo para su movilizacién hasta el instituto de casi 3 horas por transporte publico, sin considerar
el tréfico. El recibir una sola dosis de Radioterapia es lo ideal para disminuir costos y tiempos de movilizacion
de nuestros pacientes, ademas de lograr un cumplimiento del tratamiento adyuvante, la cual no fueron
alcanzadas en el 7,25% de nuestros pacientes, cifras de cumplimiento de 92,75% lo cual es superior a las

reportadas por la literatura internacional de 80-85% (10-11), sin embargo la meta debe ser alcanzar el 100%.

Sélo el 1,4% de los pacientes del grupo de RTIO presentaron recaidas locales, y ninglin paciente del grupo
de EBRT, lo cual son cifras muy bajas de recaidas sin significancia estadistica, sin embargo, la literatura
internacional sugiere que éstas sean valoradas como minimo durante el lapso de 4 afios (18), seguimiento el

cual esta en curso para nuestros pacientes.
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Los costos de RTIO en nuestra institucion son méas elevados que los de EBRT, éstos deben de disminuir
al aumentar el nimero de pacientes tratados, al dividir los costos de pago del equipo, mantenimiento,
funcionamiento y servicio entre una poblacion mayor. Sin embargo, hay que destacar que los costos de las
radioterapias en nuestra institucion son inferiores a las reportadas por otras instituciones, ademas el objetivo

de este estudio no era establecer un andlisis de costos.
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Xl. CONCLUSIONES

El uso de RTIO es seguro, confiere menos complicaciones que la EBRT.

En centros de salud donde no sea posible el inicio precoz de EBRT adyuvante (<8 semanas), el uso
de RTIO confiere una alternativa.

El uso de RTIO puede disminuir la saturacién de los servicios de radioterapia. Lo cual representa
ademas una disminucion de tiempo y de los costos de movilizacion de los pacientes.

El uso de RTIO representa mayor cumplimiento del tratamiento de radioterapia adyuvante, al
alcanzarse ésta en una sola sesion, ahorrandose la movilizacién promedio de pacientes mayor de 4
horas por sesion.

La presentacion de una sola recaida en 623 dias de seguimiento, representa que la RTIO como
adyuvante de cirugia conservadora es un método terapéutico no inferior a administrar EBRT
adyuvante, aunque la tasa de recaida y supervivencia global son recomendadas ser analizadas en un
lapso minimo de 4 afos. Vigilancia que esta en curso en nuestros pacientes.

La RTIO es un tratamiento adyuvante aplicable en nuestro medio, justificado para nuestra poblacion

por ser un método facil de recibir, mas comodo para el paciente y con menor morbilidad.
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Xl ANEXOS

Foto 1: Aplicador esférico del Intrabeam en la cavidad de la lumpectomia
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Foto 2: Fijacion del aplicador a piel.
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