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Presentacion

La Gestion por Procesos es una herramienta con la que se analizan los diversos
componentes que intervienen en la prestacion sanitaria para ordenar los diferentes flujos
de trabajo de la misma, integrar el conocimiento actualizado y procurar cierto énfasis en
los resultados obtenidos, teniendo en cuenta las expectativas que tienen ciudadanas,
ciudadanos y profesionales, e intentando disminuir la variabilidad de las actuaciones en
salud hasta lograr un grado de homogeneidad 6ptimo.

Se trata pues, de impulsar un cambio en la organizacion bosadc en la fuerte implicacion
de profesionales y en su capacidad de introducir la ida ¢ 2 n3jore. continua de la calidad,
y de llevarlo a cabo desde un enfoque centrado en la'\afscha, el paciente, usuario/a y su
entorno familiar y social.

Cuando nos referimos a la Gestion pdi lrocesos<:n Andalucia estamos aludiendo a
un abordaje integral de cada uno de los p obleriias de salud definidos y ello conlleva
el reanalisis de las actuaciones desde que U ‘a persona demanda asistencia hasta que
ésta termina. En este contexto, la continuidad asistencial y la coordinacion entre los
diferentes ambitos de actuaci¢in «n Até cion Primaria (AP) y Atencion Hospitalaria (AH),
se convierten en elementos e aficiales.

Cada una de las publicac ones que se presentan recogen el fruto del importante esfuerzo
que ha realizadq, [2 ¢ ganizacién sanitaria publica de Andalucia, y en especial las y los
profesionales que ores an la asistencia, por analizar como se estan realizando las cosas,
y sobre todo, cém Fdeberian hacerse, creando una propuesta de cambio razonable,
coherente, innovadoia y abierta.

Por todo ello, queremos expresar nuestro mas profundo agradecimiento al numeroso
grupo de profesionales que han hecho posible que podamos contar con un Mapa de
Procesos del Sistema Sanitario Publico de Andalucia, que se esta desarrollando e
implantando de forma progresiva, y que es sin duda, el referente para instaurar una mejor
practica asistencial y avanzar en la idea de mejora continua de la calidad en nuestras
organizaciones sanitarias.

Carmen Cortes Martinez
Directora General de Calidad, Investigacion y Gestion del Conocimiento
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uccion

El cancer de mama es el tumor mas frecuen n las mujeres occidentales, estimandose
que en los paises de la Unién Europea (UE), la probabilidad de desarrollar un cancer

de mama antes de los 75 an dei'3%. En Espafia, la tasa de incidencia estimada
ajustada por edad pa a 006 era de 94 por 100.000, una de las mas bajas de
la UEy, al igual que e ros paées occidentales, ha sufrido un considerable aumento

entre las décadas del 7C al

3ccion precoz junto con los avances diagndsticos y terapéuticos
n incremento de la supervivencia, que se situa por encima del
del diagnéstico.

Los programas dv
se han traducido
80% a los cinco aic

Dada la dimension de la enfermedad la Consejeria de Salud ha publicado una
actualizacion del Plan Integral de Oncologia de Andalucia (2007-2012). En Espaiia, la
mortalidad por cancer de mama comienza a descender en el aino 1992, a un ritmo del
2% anual. Este descenso se observa en todos los grupos de edad, aunque en el grupo
de mujeres menores de 50 afios se detecta antes y es superior en magnitud. Sin duda,
un factor determinante en esta mejora han sido los nuevos tratamientos adyuvantes
tras la cirugia en tumores primarios.

También se ha notificado un descenso significativo de la mortalidad en las mujeres
de 50-69 afnos (alrededor del 3%) y menos marcado en las mayores de 69 afios. En
Espana, los programas de cribado poblacionales para mujeres entre 50 y 69 afios
fueron implementados en todo el territorio espafol durante los afios 90. El menor
descenso, ya mencionado, en mujeres mayores de 69 anos, puede estar reflejando ya
no una menor reduccion de la mortalidad en este grupo, sino una mayor supervivencia




de los grupos de edad mas jévenes. En Espafia la menor mortalidad se registra en
Galicia, el suroeste de Castilla y Ledn y Andalucia oriental.

En la actualidad no se conoce cual es el agente causal del cancer de mama. Los
factores de riesgo conocidos mas importantes no son modificables: la edad y el sexo
(s6lo un 1% de los canceres de mama se producen en hombres y el 75% de los casos
ocurren en mujeres mayores de 50 afos), los antecedentes personales de cancer
de mama, los factores genéticos (BRCA1 y BRCA2), los antecedentes familiares
y factores hormonales (relacionados con la menarquia, la menopausia o la terapia
hormonal sustitutiva). Existen otros factores que se han relacionado con el cancer de
mama: obesidad, dieta rica en grasa, consumo de alcohol, exposicion a sustancias
quimicas similares a los estrogenos (pesticidas, ciertos productos industriales...) o
exposicion previa a una radiacion intensa (especialmente durante la infancia).

Por su importancia, la investigacion, el diagndstico y el tratamiento del cancer
de mama deben ser aspectos considerados como prioritarios dentro de la politica
sanitaria. Desde el punto de vista de la prevencion secundaria €& importante continuar
los programas de diagndstico precoz, evitar los retrasos ¢iagnisticos y asegurar a
las pacientes la mejor estrategia terapéutica. Por otra parte i i stigacion etiologica
debe continuar, ya que los factores ya establecidos ex(lic: riai,menos del 50% de los
casos observados.

La patologia mamaria exige un abordaje muitidiscipin ar,"tanto en las actividades de
deteccion precoz como en el diagndstico 'y \atamiepio, al estar implicados una gran
variedad de profesionales tanto del ambito de 'a Atencién Primaria como de Atencién
Hospitalaria siendo, ademas imprescindible ur . perfecta coordinaciéon que garantice
la continuidad asistencial. La ventaja de la implicacion de un grupo de profesionales
de distinta formacion y distinta fire/| de conocimiento, es clara, pues se garantiza la
respuesta a todos los aspectos | '€ la 2anfermedad y expectativas de la paciente.

De todo lo enunciado 2nteric smante se justifica el necesario abordaje de esta patologia
desde la gestion pqr prc sesos, analizando y ordenando los flujos de trabajo y con la
necesidad de actuali. acit n del conocimiento cientifico, planes de cuidados y todos los
aspectos de la enfermi “dad.

En esta tercera edicion del PAl Cancer de Mama, se realiza una revision y actualizacion
del documento anterior, incorporando nuevos aspectos relacionados con dimensiones
especificas de calidad, tales como la persona, la evidencia cientifica, el uso adecuado
del medicamento, los cuidados enfermeros y la seguridad del paciente.

En esta revision se ha intentado orientar y convertir el documento en una herramienta
mas practica para los profesionales y vincularla con las lineas estratégicas de la
Organizacion. En el recorrido del paciente se visualiza a la persona que participa
activamente en el desarrollo del mismo, fortaleciendo la toma de decisiones y
desarrollando de forma efectiva los derechos fundamentales de la persona a la
informacion, la intimidad, la confidencialidad, la toma de decisiones compartidas, etc.

Este documento esta disefiado para que nuestras actuaciones se hallen fundamentadas
en las necesidades y expectativas del ciudadano, y avaladas por una practica clinica
acorde con el conocimiento cientifico disponible. Deben orientarse a facilitar la



continuidad asistencial, a disminuir la variabilidad en la practica clinica y a permitir una
correcta evaluacién de los resultados obtenidos.

En la confeccion de este renovado PAlI Ca de Mama han participado profesionales
procedentes de la atencion primaria y hospitalaria y de la propia administracion
sanitaria que, en un ejemplo de generosidad y rigor en su trabajo, han aportado, una
vez mas, nuevas y valiosas herramientas para la consecucién de una gestion sanitaria
de calidad.

Estrategia de busqueda

Se realizd una busqueda sistematica en la literatura cientifica para localizar las guias
de practica clinica (GPC) relacionadas con el diagndstico y manejo del Cancer de
mama. Para ello se utilizaron las principales bases de datos referenciales: Medline,
Embase, Centre for Reviews and Dissemination (CRD); aquellas instituciones y
organismos con Guias de Practica Clinica o repertorio de Guias: NICE, US Food and
Drug Administration (FDA), National Guidelines Clearingh¢use, National Library of
Guidelines; asi como en el metabuscador Tripdatabase hasta =l 28 de enero del 2011.

La busqueda se realizd siguiendo el formate® PI-O"\ (povlacién, intervencion,
comparacion y resultados). El tipo de estudig®se 'ifiite, centrandose en guias de
practica clinica. No hubo limitacién por idiom¢ ni afio* 'e4,ublicacion. En el Anexo 1 se
muestran dos ejemplos de la estrategia d«"ousqued)) uulizada para Medline y Embase.
Las estrategias de busqueda incluyeior\térming’ tanto en formato libre como en
lenguaje controlado con los términos MeSi\, Emtree, etc, de forma muy sensible para
evitar la pérdida de algun documento reley .nte. Se realizaron, ademas, busquedas
manuales de referencias cruzadas de las guias incluidas.

Enla seleccidn posteriar sg lir it0 par fecha de publicacién incorporando los documentos
desde el afio 2005 al<. )11, udiizando solo la evidencia mas reciente y evitando asi
la utilizacién de dacumintas obsoletos. En esta seleccion se incluyeron aquellos
estudios relacioni do.\con el manejo y tratamiento del Cancer de Mama.

Ademas, se realiz¢ una lectura critica y una sintesis cualitativa, valorando para ello
el disefio y la metoavlogia empleada en las guias utilizadas, mediante la herramienta
AGREE disponible en el siguiente enlace: http://www.agreecollaboration.org/
instrument/. Esta busqueda sistematica se realizé para localizar la evidencia cientifica
con el fin de apoyar y actualizar las recomendaciones que aparecen en este Proceso
Asistencial Integrado (PAl).

La estrategia de busqueda y la evaluacion de la calidad de los articulos incluidos en
la elaboracion del PAlI Cancer de Mama se encuentran disponibles en la Agencia de
Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (AETSA); a ellos se puede acceder mediante el
correo electrénico: aetsa.csalud@)juntadeandalucia.es.






Definicién funcional
Conjunto de actividades pre

ivas’diagnc’;sticas, terapéuticas, de seguimiento y
cuidados, destinadas al ma egral de personas que presentan signos/sintomas
clinicos o hallazgos ruebaw’diagnosticas con técnica de imagenes sospechosas
de malignidad, o laswuesse detecta incremento del riesgo para cancer de mama,

procedentes d uier ambito de actuacion: Atencién Primaria (AP), Atencion
Hospitalaria (A del Programa de Deteccion Precoz del Cancer de Mama
(PDP-CM).

Limite de entrada
» Persona (hombre o mujer) que presenta sintomas/signos clinicos de sospecha**,
detectados en cualquier ambito asistencial o hallazgos en prueba diagndsticas con
técnica de imagen sospechosos de malignidad***
» Consulta de una persona en cualquier punto del sistema sanitario por cualquier
motivo, en la que de manera oportunista o casual se le detecta la existencia de
riesgo incrementado de Cancer (Ca) de Mama ****

* Seguimiento especial para pacientes con riesgo incrementado de cancer de mama.

** Se consideran sintomas/signos clinicos de sospecha: nédulo palpable, secrecién
patolégica (unilateral, unipdrica y espontanea), y los cambios del complejo areola-
pezoén (inversion, retraccion, ulceracion, engrosamiento, edema, inflamacion).

*** Se consideran hallazgos de sospecha en prueba diagnéstica con técnica de imagen
todas aquellas lesiones palpables y no palpables con caracteristicas encuadrables




dentro de las categorias 3 (probablemente benigna), 4 y 5 (sospecha intermedia y alta)
del sistema BI-RADS®© del Colegio Americano de Radiologia.

**** Se considera riesgo incrementado de cancer de mama a:

-Mujeres con biopsia mamaria previa y resultado histopatolégico de hiperplasia
ductal atipica, neoplasia lobulillar, lesién papilar o hiperplasia ductal tipica en
pacientes postmenopausicas.

-Pacientes con antecedentes de radiacion toracica en la adolescencia.

-Pacientes con antecedentes familiares de cancer de mama y/o ovario.

Limite final
« Si el diagnéstico es distinto de Ca. de mama.
« Persona que tras estudio y/o tratamiento retine condiciones clinicas y de valoracion
de riesgo, para seguimiento en el Programa de Deteccion Precoz del Cancer de
Mama (PDP-CM).

Limites marginales
* Tumores no epiteliales de la mama
» Tumores metastaticos en la mama
« Si el diagnéstico es cancer (Ca) y no procede tratafiie 1to'ance dgico activo.



El elemento nuclear que justifica el desarr del Proceso Asistencial Integrado (PAl)
Cancer de Mama (CM) es la persona y sus familiares, el punto de partida para el

abordaje del PAI es el cono nto sus necesidades y expectativas, para ello se
ha considerado la exnerisn acumulada durante estos anos en la exploracion de
expectativas en el Sis 2ma ario Publico Andaluz (SSPA), utilizando diferentes

fuentes primarias de iniarmacion, los resultados de las encuestas de satisfaccion,
los motivos mag entes de las sugerencias y reclamaciones, la exploracion de
expectativas en afios para los PAI, los Planes Integrales, el desarrollo de grupos
focales, y la infor 6n obtenida de la Escuela de Pacientes, etc.

La disponibilidad de este banco de expectativas generales, ha facilitado poder realizar
una revision de las mismas y extraer las que se consideran estan relacionadas con el
Proceso Asistencial Integral Cancer de Mama (PAlI CM), para y en funcion de ellas,
establecer los objetivos especificos a conseguir con la descripcion de las actividades y
sus caracteristicas de calidad del PAl CM en el marco establecido en la estrategia de la
Gestidn por Procesos en el SSPA.

Sera en cada centro o ambito de actuacion, y en el momento de implantar el PAI, cuando
el grupo de profesionales que lo vayan a realizar, tendran que considerar la necesidad
de explorar las expectativas especificas de los pacientes, hombres y mujeres y sus
familias, en relacion a aspectos concretos del desarrollo del PAI en ese momento y
entorno determinado.







Descripe! eneral

La descripcion general del PAl se ha re do siguiendo el recorrido del paciente
representando graficamente: los profesionales que las desarrollan (QUIEN), el

ambito de actuacién (DON a adlvidad o el servicio que se realiza (QL}E), sus
caracteristicas de cali C la secuencia logica de su realizacion (CUANDO)'®
reflejandose en la Hojz e Ru | paciente (Anexo 1).
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Profesionales, actividades, icas de calidad

Los profesionales sanitarios y no sanitarios intervienen en el PAI CM, se describen
en funcién de la actividad a realizar en cgda fase del mismo teniendo en cuenta el

recorrido del paciente. ®
Al describir las activ&@v considerado e integrado todos los elementos y
dimensiones de la ca :
 La efectivide ini
calidad de las
* La seguridad \'el{paciente, identificando con el triangulo (A) los puntos criticos del
PAI con riesgo ptencial para la seguridad del paciente .

+ La informacién, identificando con (i) los momentos en el desarrollo del PAI que se
debe informar al paciente y/o familia .

* Los cuidados de enfermeria.

* Las actividades no clinicas.

« Las recomendaciones del grupo de expertos, etc., indicadas con el simbolo .

i ecomendaciones que se explicitan en caracteristicas de
@ dades descritas).

El procedimignto,seguido para su realizacién se ha basado en la definicion de QUIEN-
DONDE-QUE-COMO y CUANDO de manera secuencial y temporal siguiendo el
recorrido del paciente.

La identificacion de actividades se ha representado graficamente mediante tablas
diferenciadas que contemplan:
 Tabla fondo blanco: Actividad desarrollada por el profesional sin presencia del/la
paciente.
« Tabla fondo gris: Actividad desarrollada con presencia del/la paciente.



SERVICIO DE ATENCION A LA CIUDADANIA (SAC) AP-AH

Actividades

10

RECEPCION DE
LA PERSONA

Caracteristicas de calidad

1.1 Se aplicaran medidas para la identificacién inequivoca de
la persona mediante tres cddigos identificativos diferentes:

nombre y apellidos, fecha de nacimiento y NUHSA A2 OMS - 12
ESP

1.2 Existira y estara implementado un Procedimiento Norma-
lizado de Trabajo (PNT) para la confirmacion de la identidad

inequivoca de la persona en la entrevista telefénica A2 OMS - 12
ESP

1.3 Se registraran y/o verificaran los datos administrativos ac-
tualizados en la Historia de Salud (H? de Salud).

1.4 i Se informara de los procedimie '(&s ¢'= acceso a la con-
sulta/servicio (dia, hora, ubicacitn, de ‘orri. ‘clara y precisa a
la persona y/o la familia, manife :ta".{» Lha actitud facilitadora
para responder a sus derandas ¢ ey yectativas.

SERVICIO DE ATENCION A LA IUDADANIA (SAC) AP-AH

Actividades

20

VALORACION
INICIAL DEL
PACIENTE

Identificacion
signos y sintomas
de alarma o riesgo
incrementado de
cancer de mama

Solicitud de estudio
de imagen

C: ‘acter.»t'Las de calidad

21 Se aplicaran medidas para la verificacion inequivoca de la
p'.rsona AZ OMS - 12 ESP_

2.2 Se llevaran a cabo medidas generales de higiene de ma-
nos y uso correcto de guantes antes y después de la realiza-

cion de exploracion clinica W& A° OMS-17 ESP,

2.3 La historia clinica y la exploracion fisica iran orientadas a
la confirmacion de la sospecha diagnostica e identificacion de
signos y/o sintomas de alarma como:
* Nodulo palpable.
* Secrecion patolégica (unilateral, unipérica y espontanea).
» Cambios del complejo areola-pezén (inversion, retrac-
cion, ulceracion, engrosamiento, edema, inflamacion).
 Factores que aumenten el riesgo para cancer de mama.

2.4 La solicitud del estudio de imagen se realizara en el for-
mato normalizado segun el modelo descrito en el Anexo 2.



Actividades

Informacion a la
persona

Caracteristicas de calidad

2.5 i Se informara de forma clara y precisa a la persona y/o
familiar en un entorno de privacidad y confidencialidad, del

estudio a realizar, riesgos, beneficios y alternativas con ac-
titud facilitadora, respondiendo a sus demandas de informa-
cion y expectativas.

RESPONSABLE RADIODIAGNOSTICO O COORD!NAL\OR UNIDAD
FUNCIONAL DE PATOLOGIA MAMARIA (UPM)

Actividades

30

VALORACION,
INDICACION Y
PRIORIZACION
DE ESTUDIO

DIAGNOSTICO

SAC AH

Actividades

4°

CITACION DEL
PACIENTE

Caracteristicas de Calic¢iad

3.1 Se valoparci'asiilicc C1on de la prueba diagnéstica
y su prigfic ad en relz cién al motivo de consulta, edad,
antecedente s famiiares y personales de riesgo.

3.2 Se garariuzara la confidencialidad en todo momen-

W

Caracteristicas de calidad

4.1 La citacion se registrara segun prioridad establecida
y respondiendo a plazos de tiempos de respuesta.

4.2 i Se realizara por via telefénica, postal certificado o
burofax con Informacioén al paciente clara y precisa para
la realizacion del estudio.

4.3 Se dejara constancia documental de la confirma-
cion de la recepcion de la cita o la imposibilidad de con-
tactar con el paciente.



PERSONAL DE RADIODIAGNOSTICO

Actividades

50

REALIZACION
DE TECNICAS
RADIODIAGNOS-
TICAS

Caracteristicas de calidad

5.1 Se aplicaran medidas para la verificacién inequivoca de
la persona (tres codigos identificativos diferentes: nombre y
apellidos, fecha de nacimiento y NUHSA) A2 OMS —12ESP,

5.2 Se actualizaran los datos administrativos en la H? de Sa-
lud del paciente.

5.3 Se identificaran los factores de riesgo A'* ESP y condicio-
nes personales del paciente (edad, embarazo, etc.) y/o prue-
bas de imagen anteriores.

5.4 i Se le informara de forma clara, precisa y con actitud
facilitadora respondiendo a sus demancas de informacion y
expectativas sobre los estudios a re .'zar, \los riesgos, bene-
ficios, alternativas, asi como s# (olarorer 9n en el estudio
(posicién correcta, apnea, etc.), ¢ «adcndo reflejado el mo-
mento y los contenidos d¢ 1a int. rme :ion al paciente y/o sus
familiares.

5.5 Se llevaran a cabt.medifGs generales de higiene de ma-
nos y uso correcto de ¢ 17htes antes y después de la realiza-

cion de exploracion fisica W8l A% OMS -17 ESP,

5.6 Si pihcide la realizacion de biopsia percutanea (Catego-
ric ¥8I-R\DC 4 y 5, y Categoria BI-RADS 3 en las que se
des stime el seguimiento), se realizara preferentemente en
Qcto ufico :

- i Se informara de forma clara y precisa del estudio a
realizar, riesgos, beneficios y alternativas con actitud fa-
cilitadora respondiendo a sus demandas de informacion y
expectativas.

» Se cumplimentara el formulario de Consentimiento infor-
mado (Cl) escrito cuando se le realice un procedimiento
definido en el catalogo de CI'3.

PERSONAL MEDICO Y TECNICO DE ANATOMIA PATOLOGICA

Actividades

60
ESTUDIO

HISTOPATOLOGICO

Caracteristicas de calidad

6.1 Se aplicaran medidas para verificar la identifica-
cion inequivoca de la muestra, comprobando siempre
la correspondencia con la solicitud A2 OMS -12ESP,



Actividades

Caracteristicas de calidad

6.2 Se llevaran a cabo medidas generales de higiene
de manos y uso correcto de guantes, antes y después

-
del procesado de las muestras [l A° OMS -17 ESP,

6.3 Existira y estara implementado un PNT especifico
del Centro para el procesamiento de la muestra.

6.4 El informe anatomopatoldgico debera estar nor-
malizado e incluir en sus contenidos: resultado de la
evaluacion macro y microscopica de las piezas quirur-
gicas, informacién de utilidad clinica necesaria para el
diagnostico, tratamiento y seguimiento de los pacien-
tes.

6.5 Existira y estara implemer tado un procedimiento
especifico para comunicac G0 caso de resultados
criticos al profesionalfsol siteate i’ OMS,

PERSONAL MEDICO AH: RADIOLOG( ‘A

Actividades

70

VALORACION
DEL ESTUDIQ
Y CONDUCTA
A SEGUIR

Caractefisjicas de galidad

7.1 Se emitir# el Informe de correlacién de los estudios
realizadas (Anexo 3) que incluya la correlacion clini-
c7, raaolégica, anatomopatologica y estadificacion
\Ansxo 4) que fundamenten la conducta a seguir.

7.2 Existira y estara implementado un procedimiento
especifico para comunicacién en caso de resultados
criticos al profesional solicitante A8 OMS,

PROFESIONALES DE AH: UNIDAD DE PATOLOGIA MAMARIA (UPM)

Actividades

80

VALORACION
DEL CASO
INDIVIDUAL

Caracteristicas de calidad

8.1 Se aplicaran medidas para verificar la identificacion
inequivoca de la documentacion clinica A2 OMS - 12ESP,

8.2 La valoracion del caso y la propuesta de opciones
terapéuticas priorizadas (Anexo 5) seran realizadas
en funcién de las caracteristicas clinicas del paciente,
la historia de salud, pruebas complementarias y resul-
tado anatomopatoldgico.



Actividades Caracteristicas de calidad

» Se consideran especiales las siguientes situacio-
nes:

» Cancer de mama en el varon*

» Cancer de mama durante el embarazo**

» Tumor phylodes de mama***

8.3 Si cumplen los Criterios de Indicacion recogidos
en el Anexo 5.1.2, se incluira una propuesta de Re-
construccion mamaria Inmediata o Diferida.

*Cancer de mama en el varén: El tratamiento es el mismo que en la mujer con las siguientes peculiaridades: Salvo
excepciones no es posible la realizacion de cirugia conservadora. El tratamiento hormonal solo se puede realizar
con Tamoxifeno durante cinco afios si los receptores hormonales son positivos.

** Cancer de mama durante el embarazo: Si la paciente se ha diagnosticado durante el primer trimestre se realizara
tratamiento quirargico. No es posible tratamiento Adyuvante si la paciente continda el embarazo.

Si se diagnostica en el segundo-tercer trimestre se realizara tratamiento quirGrgizo del tumor y se valoraran
las posibilidades de tratamiento quimioterapico durante el embarazo. NCCN, Bre st cancer guidelines 2011.
Management of early breast cancer. New Zealand 2009.

*** Tumor phylodes de mama: El tratamiento quirdrgico consiste en escisfuri de \ mois n margenes amplios sin
linfadectomia. En funcién del tamafio y nimero de mitosis se valorara ' atan ientc complementario con RT y QT.
NCCN. Breast cancer guidelines 2011. + Otras pendientes (Mercegfs)

SAC DE AH
Actividades Caracteristica} de cgfidad
9° 9.1 La citacidon‘se establecera segun prioridad y res-

., poficiendol) plazos de tiempos de respuesta.
CITACION DEL

PACIENTE

A CONSULTA 9.20¢Ge realizara por via telefonica, postal certificado

osburofax con Informacion al paciente clara y precisa
para la realizacion del estudio.

9.3 Se dejara constancia documental de la confirma-
cion de la recepcion de la cita o la imposibilidad de
contactar con el paciente.

PROFESIONALES DE AH: CIRUJANO/A, GINECOLOGO/A DE LA UNIDAD DE
PATOLOGIA MAMARIA (UPM)

Actividades Caracteristicas de calidad

10° 10.1 Se aplicaran medidas para la verificacion inequivoca de
. la persona (tres codigos identificativos diferentes: nombre y

\(I:ﬁiLr\fl)g:CION apellidos, fecha de nacimiento y NUHSA) A% OMS - 12ESP,

10.2 Se llevaran a cabo medidas generales de higiene de ma-
nos y uso correcto de guantes antes y después de la realiza-

cion de exploracion fisica IS pooms 17 Esp



Actividades

Propuesta
alternativas
Terapéuticas

Toma de decisiones

compartida

Caracteristicas de calidad

10.3 El profesional médico:

* Actualizara la H? de Salud, incluyendo antecedentes fami-
liares de riesgo (Anexo 8).
 Valorara si existe correlacion clinica con la recomenda-
cion del comité de la UPM.
* La valoracion clinica incluira:
- La relacion tamafio mama y del tumor, para decidir si
es candidata a cirugia conservadora o no.
- El estado general: contraindicaciones médicas o fisi-
cas para la cirugia (por riesgo anestésico), o para la ra-
dioterapia posterior, en caso de cirugia conservadora).
* Se solicitaran las pruebas complementarias necesarias.
» En caso de detectar situacion de riesgo incrementado se
emitira informe a médico de A™\nai valoracion del riesgo
de familiares del entorno da'/la‘haci=.\te (Anexo 6).

10.4 i Se informara al récien. : y/c familiar o su representante
legal de modo adecue 1o 2.sus aUsibilidades de comprension,
en un entorno de{orivacidad y confidencialidad, manifestando
una actitud facilitac ora p274 responder a sus demandas y ex-
pectativas:

 Del resultado ¢'c las pruebas diagndsticas y el plan de
tratamientosaropuesto por la UPM, asi como de las alter-
ng vz s posibles, respetando la decision autonoma del pa-
cie te,s.ejando constancia documental en la H? de Salud.
* Se Ie ofrecera la posibilidad de segunda opinién médica.
»<=n los estadios 0, | y lla, que no presenten contraindica-
cion para tratamiento conservador, se entregara el docu-
mento “Alternativas de tratamiento para el Ca. de mama.
¢ Qué opcion prefiero?”'®. En este caso se gestionara nue-
va cita para la revision conjunta y toma de decisiones tras
el uso de la herramienta.

10.5 En caso de optar por el tratamiento quirirgico (Anexo
5.1.1):

« i Se informara del procedimiento quirtrgico a realizar
(riesgos y beneficios.)

» Se entregara el formulario de CI (Catalogo de consenti-
miento informado).

» Se entregara al paciente y/o familiar el listado de verifi-
cacion prequirargica A'® ESP disponible en el Observatorio
para la seguridad del paciente'.

 Se solicitara inclusién en registro de demanda quirdrgica
(RDQ).



Actividades

Caracteristicas de calidad

» Se solicitara de estudio preanestésico.
» Se solicitaran pruebas cruzadas para posible transfusion
sanguinea, previo Consentimiento Informado A8 ESP,

« i Se le informara del procedimiento mediante el cual se le
notificara la fecha del ingreso, facilitandole un nimero tele-
fénico de contacto para consultar dudas sobre su proceso.

10.6 En caso de optar por el tratamiento Quimioterapia (QT),
(Anexo 5.2) y/o Radioterapia (RT), (Anexo 5.3) se seguiran las
pautas recomendadas a partir de la actividad 26 y siguientes,
gestionando la interconsulta en el mismo acto.

10.7 En caso de no aceptacion de los.trat. miento activos posi-
bles, se hara seguimiento compartidc =.,Ai !-AP. Si el paciente
esta en estado clinico avanzad« sii; pc:ibii ad de tratamiento
especifico, se remitira parasseg uit.ionto por Cuidados Palia-
tivos.

10.8 En esta fase !4s cuidados iran encaminados a'®:
» Conocimiento: prc¢ zedintientos terapéuticos (NOC 1814).
» Conocimiento: recu #us sanitarios (NOC 1806).
* Afrontamiento de problemas (NOC 1302).
* Acepiac'on di estado de salud (NOC 1300).
* Afro| tziniento de los problemas de la familia (NOC 2600).

PROFESIONALES". EDi >0 Y ENFERMERIA AH: ANESTESISTA

Actividades

11°

ESTUDIO
PREANESTESICO

caracteristicas de calidad

11.1 Se recomienda realizarlo en un maximo de siete dias y
en acto unico V.

11.2 Se aplicaran medidas para la verificacion inequivoca de
la persona (tres codigos identificativos diferentes: nombre y
apellidos, fecha de nacimiento y NUHSA) A2 OMS - 12ESP,

11.3 Se realizara estudio preanestésico protocolizado, dejando
constancia documental en la H? de Salud del/la paciente de:
» La medicacion habitual si existe, y su posible interaccion
con la intervencion.
* La entrega de formulario de consentimiento informado
para el procedimiento anestésico a utilizar (Catalogo de
Cl).



Actividades Caracteristicas de calidad

» Se comprobara la existencia de peticion de pruebas cru-
zadas.

11.4 i Se Informara del resultado y del tipo de anestesia en
funcion del procedimiento quirdrgico en un entorno de privaci-
dad y confidencialidad, manifestando una actitud facilitadora
para responder a sus demandas y expectativas.

11.5 En esta fase los cuidados iran orientados a:
» Conocimiento: procedimientos terapéuticos (NOC 1814).
» Afrontamiento de problemas (NOC 1302).
 Aceptacion del estado de salud (NOC 1300).
 Afrontamiento de los problemas a\ la familia (NOC 2600).

Profesionales del SAC / CELADOR/A - AH

Actividades Caracteristicas de c7iidad
12° 12.1 Recepcion diu! paciep*z:

A * Se aplicaran mudidas de verificacion (nombre y apellidos,
RECEPCION Y fecha de nacimier .0 y NUHSA) para la filiacion inequivoca
TRASLADO de la persona, y/o identificacion mediante brazalete con al
PARA INGRESO meno. dos codigos de identificacion diferentes A2 OMS — 12

ESI

» SeGctualizaran de datos administrativos en la H® de Sa-
ludt.

- I Se entregara al paciente y/o familiares informacién so-
bre normas relativas de acceso y circulacion en el hospital
y area quirurgica, con actitud facilitadora para atender a
sus demandas de informacion y expectativas.

12.2 El traslado para la hospitalizacion, se realizara garanti-

zando la intimidad, el confort y la seguridad del paciente A3
OMS - 20 ESF’_

PERSONAL MEDICO, DE ENFERMERIA, CELADOR/A AH: CIRUJANO/A,
GINECOLOGO/A

Actividades Caracteristicas de calidad

13° 13.1 Se aplicaran medidas para la verificacion inequivoca de
i la persona (tres codigos identificativos diferentes: nombre y

RECEPCION apellidos, fecha de nacimiento y NUHSA) A2 OMS —12ESP,

PLANTA DE

HOSPITALIZACION

=31



Actividades

Evaluacion clinica

Preparacion
quirdrgica

Caracteristicas de calidad

13.2 i Se comprobara que el paciente ha comprendido la in-
formacion sobre el procedimiento que se va a realizar y existe
registro documental de dicha informacién en la H? de Salud
(Formulario de consentimiento informado Catalogo CI)'3.

13.3 Se comprobara que consta en la H? de Salud:
* Diagndstico clinico.
* Indicacioén del procedimiento quirdrgico.
* Informe preoperatorio de anestesia y pruebas comple-
mentarias.
- Los riesgos identificados de seguridad A4 ESP,
 Existencia de solicitud de pruebas cruzadas para posible
transfusion sanguinea y Cl firmado.
» Consumo de farmacos de form{ yhal ‘tual o esporadica.
En caso afirmativo se notifica®d a\ Sur icio de Farmacia
para la Conciliacion terapéu. ca /.egla procedimiento esta-
blecido en cada hospita!i16 ©' 7

13.4 Se llevaran a cz',0 medida  generales de higiene de ma-
nos y uso correcto de huanted @il A° OMS - 17 ESP,

13.5 Se realizara Preparacion prequirdrgica segun procedi-
miento normalizac de trabajo (PNT).

13 €7=n € ‘ta fise los cuidados de enfermeria se orientaran a:
« Control de la ansiedad (NOC 1402).
» Cariocimiento: procedimiento terapéutico (NOC 1814).
« Control del dolor (NOC 1605).
* Ensefanza prequirtrgica (NIC 5610)"7.
* Preparacion del alta (desde el ingreso), con vida indepen-
diente o con apoyos (NOC 0311 y 0312).
 Afrontamiento de problemas (NOC 1302).
 Afrontamiento de los problemas de la familia (NOC 2600).

13.7 Existira y estara implementado un procedimiento especi-
fico para verificar las condiciones de seguridad en el itinerario
quirUrgico A4 OMS - 19 ESP_



PERSONAL MEDICO Y DE ENFERMERIA AH: MEDICINA NUCLEAR Y

RADIODIAGNOSTICO *
Actividades Caracteristicas de calidad
14° 14.1 Se realizara por el personal de Medicina Nuclear y Ra-
diodiagnostico™:
BIOPSIA « Verificara la identificacion inequivoca del paciente A% OMS-
SELECTIVA DE 12 ESP_
GANGLIO » Comprobara en la H? de Salud:
CENTINELA - Diagndstico.
(BSGC) - Indicacién del procedimiento quirdrgico.
- Informe preoperatorio de anestesia y pruebas comple-
mentarias.
14.2 Comprobara que el paciente ha comprendido la informa-
cion sobre el procedimiento que se ¢a a realizar, da su con-
sentimiento y existe registro documenual de dicha informacion
en la H? de Salud (Formularie,de cans 2ntimiento informado
Cl).
14.3 Existira y estara/ mplemnt<do un PNT especifico para
la realizacion de la&itécinea « 2 BSGC.
Traslado 14.4 El traslado se | 2alizara garantizando la intimidad, el con-

*El personal de Radiodiagnéstico pafficip ira en‘“iso de lesiones no palpables, en las que el radiotrazador se

fort y la seguridad d¢ ."paciente A3 OMS -20 ESP,

aplique por inyeccién intratumoral.

PERSONAL MET (CC) DE ENFERMERIAY CELADOR AH: RADIOLOGO/A, MEDICINA

NUCLEAR
Actividades

15°

MARCAJE DE
LESIONES NO
PALPABLES
(guia metalica/
inyeccion de
trazador)

Caracteristicas de calidad

15.1 Se realizara por el personal de Radiodiagnoéstico:
« Verificaciéon de la identificacion inequivoca del paciente
A2 OMS - 12 ESP_
» Comprobara en la H? de Salud:
- Diagndstico.
- Indicacién del procedimiento quirdrgico.
- Informe preoperatorio de anestesia y pruebas comple-
mentarias.

15.2 Comprobara que el/del paciente ha comprendido la in-
formacion sobre el procedimiento que se va a realizar, da su
consentimiento y existe registro documental de dicha informa-
cion en la H? de Salud.



Actividades Caracteristicas de calidad

15.3 Se realizaran los procedimientos por técnicas de imagen
correspondientes para la colocacion de marcadores metalicos
en lesiones no palpables o la inyeccidén de trazador para la
técnica de ROLL o SNOLL segun PNT del Centro.

Traslado 15.4 El traslado al Bloque quirdrgico se realizara garantizan-
do la intimidad, el confort y la seguridad del paciente A3 OMS-20

ESP

PERSONAL MEDICO, DE ENFERMERIA Y CELADOR AH: CIRUJANO/A,
GINECOLOGO/A, ANESTESISTA

Actividades Caracteristicas de calidad

16° 16.1 El paciente sera recepciol ac’>%or 'a enfermera de Blo-
que Quirdrgico que:

TRATAMIENTO « Verificara la identifica v neqaivoca del paciente A% OMS-

QUIRURGICO 12 ESP.

« Comprobara en la H? de"salud del paciente:
- Indicacion del pri <edimiento quirdrgico.
- Informe preopeiatorio de anestesia y pruebas comple-
meria ias.
- Forulario de Cl del procedimiento quirtrgico a reali-
zar. 4 Q1S -19 EPS_
/erificara con el paciente la correcta aplicacion del proto-
coic de preparacion quirurgica.

6.2 El Equipo quirtrgico realizara el “Check-list” A* ESP, de-
‘ando constancia documental en la historia de salud de la/el
paciente".

16.3 Existira y estara implementando un PNT, para la solicitud
de valoracion por la Unidad de Rehabilitacion para preven-
cién precoz de linfedema v (Anexo 6).

Informacion 16.4 i Se informara de forma clara y precisa a familiares y/o
representante del desarrollo de la intervencion quirdrgica, y
la situacion de la/el paciente, en un entorno de privacidad y
confidencialidad.

Traslado del 16.5 El traslado a la Unidad de Recuperacioén post-quirurgica,
paciente se realizara garantizando la intimidad, el confort y la seguri-
dad del paciente A3 OMS-20ESP,



Actividades Caracteristicas de calidad

16.6 La recepcion del paciente se realizara por enfermeria
que verificara la identificacion inequivoca A2 OMS - 12ESP,

16.7 En esta fase los cuidados enfermeros estaran orientados a:
* Control del dolor (NOC 1605).
» Cuidados post-anestesia (NIC 2870).
* Manejo de la via aérea (NIC 3140).
* Planificacion del alta a la Unidad de Hospitalizacion (NIC
7370).

16.8 En funcion de la evolucion del paciente se realizara el
Alta por la unidad de recuperacién postquirurgica.

16.9 El Traslado a planta de Hog itali..acion se realizara ga-

rantizando la intimidad, el con®rt '\ latsi guridad del paciente
A3 OMS - 20 ESP'

PERSONAL MEDICO Y DE ENFERMERIA AH

Actividades Caracteristicas de: alidad

17° 17.1 [se/uplicaran medidas para la verificacion inequivoca de
I="pei ‘ona’(tres codigos identificativos diferentes: nombre y

HOSPITALIZACION 06lidos, fecha de nacimiento y NUHSA) A2 OMS —12ESP,

POST-QUIRURGICA

17.2 Los cuidados de enfermeria en esta fase iran orientados a:
* Control del Dolor (NOC 1605).
» Conocimiento: Manejo del cancer (NOC 183).
» Conocimiento: Régimen terapéutico (NOC 1813).
* Potenciar la Imagen corporal (NOC 1200).
 Afrontamiento de problemas (NOC 1302).
* Afrontamiento de los problemas de la familia (NOC 2600).
* Apoyo a la familia durante el tratamiento (NOC 2609.)
* Preparacion del alta (desde el ingreso), con vida indepen-
diente o con apoyos (NOC 0311 y 0312).
* Preparacion del cuidador familiar domiciliario (NOC 2202).
* En caso de cumplir criterios, derivacion a Enfermera Ges-
tora de Casos (NIC 8100).

17.3 El medico realizara:
* La evaluacion e incidencias de la intervencion quirurgica.
* Valoracion / prescripcion tratamientos post-operatorios.
» Seguimiento de la evolucion del paciente.



PROFESIONALES DE AH: UNIDAD DE REHABILITACION

Actividades

18°

VALORACION Y
PROPUESTA
TERAPEUTICA

Caracteristicas de calidad

18.1 Se aplicaran medidas para la verificacion inequivoca de
la persona (tres codigos identificativos diferentes: nombre y
apellidos, fecha de nacimiento y NUHSA) A% OMS -~ 12ESP,

18.2 Se llevaran a cabo medidas generales de higiene de ma-
nos y uso correcto de guantes antes y después de la realiza-

cion de exploracion fisica I8 poovs - 17EsP

18.3 Se realizara valoracion clinica y funcional:
* Historia clinica y exploracion fisica protocolizada dirigida
a las complicaciones mas frecuentes del tratamiento: pre-
sencia de linfedema, capsulitis retractil, linfangitis, flebitis
quimica.
* Registro de cambios evolutivos.
* Valoracion funcional con efca a esped fica y general de
calidad de vida.

18.4 i Se informara alpac.urie /o amiliar o su representante
legal de modo adeCu xdo a sus posibilidades de comprensién
en un entorno de priva tidad’y confidencialidad, manifestando
una actitud facilitadora 1 “ra responder a sus demandas y ex-
pectativas:
* De las ¢ ompli-aciones, efectos secundarios, posibles se-
cuela; 4ue.puede presentar el paciente y su repercusion
“incior.a!
*Del seguimiento y tratamiento que se le va a realizar en
casu de aparicion de complicaciones que pudieran aparecer.
* Del manejo de elementos terapéuticos (prendas de com-
presion, etc.).

18.5 Si se prescribe material ortoprotésico, se utilizaran lista-
dos de verificacion que fomenten la seguridad del paciente.

18.6 i En caso de precisar pautas o ejercicios para domicilio
se facilitara informacion escrita en soporte papel (Anexo 6),
asi como elementos de apoyo a esta informacion como pagi-
nas Web (Anexo 9), libros, asociaciones de ayuda, etc.



PERSONAL MEDICO Y DE ENFERMERIA AH

Actividades

19°
ALTA

Caracteristicas de calidad

19.1 En esta fase los cuidados iran orientados a:
» Conocimiento: Manejo del cancer (NOC 1833).
* Nivel de autocuidados (NOC 0313).
* Control de sintomas (NOC 1608).
* Control del riesgo (NOC 1902).
* Control del dolor (NOC1605).
* Afrontamiento de problemas (NOC 1302).
* Aceptacion del estado de salud (NOC 1300).
* Imagen corporal (NOC 1200).
* Soporte social (NOC 1504).
* Bienestar del cuidador principal (NOC 2508).
» Conocimiento: Recursos sanitarios (NOC 1806).

19.2 Se realizara Informe de Alta. i2foi me Unico de Alta), que
incluira: plan de cuidados, rid, do tref miento, recomenda-
ciones para el autocuidadc ), vi ‘2 shludable y reducciéon del
riesgo.

19.3 i Se infornsa 4 al paci€e ate y/o familiar sobre:
* El seguimientc del proceso, la posible aparicion de sinto-
mas Yy signos relc sfonados con la intervencion, los cuida-
dos postoperatdiios y los profesionales de referencia de
Su v ceso

:9.4 (=~ garantizara la transmisién de informacion entre los
iferentes ambitos de atencion (AP-AH), existiendo un proce-

diviento estandarizado para la comunicacion al alta A3 OMS -24
ESP

19.5 Se le gestionara nueva cita a consulta, para comunicar
los resultados y opciones terapéuticas en funcion del estudio
Anatomia Patoldgica.

PERSONAL DE ANATOMIA PATOLOGICA

Actividades

20°

PROCESADO
DE LA PIEZA
QUIRURGICA

Caracteristicas de calidad

20.1 Se aplicaran medidas para verificar la identifica-
cién inequivoca de la persona, comprobando siempre

la correspondencia entre la solicitud y la muestra reci-
bida A2 OMS - 12 ESP'

20.2 Se llevaran a cabo medidas generales de higiene
de manos y uso correcto de guantes, antes y después

del procesado de las muestras il A9 OMS - 17 ESP

=37



Actividades

Caracteristicas de calidad

20.3 Se realizara la estadificacion post quirtrgica de la
enfermedad (Anexo 4). En caso de modificacion de la
estadificacion previa o necesidad de cambio de abor-
daje, sera necesario nueva evaluacion por la UPM.

20.4 Se realizara el Informe de diagndstico anatomo-
patolégico de la pieza quirurgica. Debe contener, como
resultado de la evaluacion macro y microscopica, toda
la informacion de relevancia y utilidad clinica necesa-
ria para el diagndstico, tratamiento y seguimiento de
las pacientes.

20.5 Existira y estara implementado un procedimiento
especifico para comunicacion en caso de resultados
criticos al profesional solicitante A}\°MS.

PROFESIONALES DE AH: UPM

Actividades

21°

VALORACION DEL
CASO INDIVIDUAL
Y PROPUESTA
TERAPEUTICA

Caracteristicag d.safidat

21.1 Se realizza en‘runcidon de los resultados de la
intervencion quir: fgica y su anatomia patoldgica.

210z Se d liniran las opciones terapéuticas que se
ol 2rlaran al/la paciente, dejando constancia en la H?
de Satud.

PERSONAL MEDICC Y /JE ENFERMERIA AH: CIRUJANO/A, GINECOLOGO/A

Actividades Taracteristicas de calidad

22° 22.1 Se verificara la identificacion inequivoca del paciente
A2 OMS - 12 ESP_

INFORMACION
DE RESULTADOS

22.2 i Se informara al paciente y/o familiar o su representante

legal de modo adecuado a sus posibilidades de comprension,

Toma decisiones
compartidas

en un entorno de privacidad y confidencialidad, manifestando
una actitud facilitadora para responder a sus demandas y ex-
pectativas, dejando constancia documental en la H? de Salud.

« Del resultado de las pruebas diagnosticas (anatomia pa-
tolégica).

* Plan de tratamiento propuesto por la UPM, asi como de
las alternativas posibles, respetando la decisiéon auténoma
del paciente.



Actividades Caracteristicas de calidad

Plan terapéutico 22.3 En caso de proceder tratamiento adyuvante, se gestio-
nara la cita para remitir al paciente a consulta externa Unidad
de Oncologia Médica (OM) o Radioterapica (OR) para eva-
luacion clinica.

PERSONAL MEDICO Y DE ENFERMERIA AH: ONCOLOGO MEDICO y/o
RADIOTERAPICO

Actividades Caracteristicas de calidad

23° 23.1 Se aplicaran medidas de varific.cion (nombre y apelli-
dos, fecha de nacimiento y NLIHCAjyncra la filiacion inequi-

EVALUACbN voca de la persona, y/o idef ufic acic 2 mediante brazalete con

CLINICA al menos dos codigos dsride. #iice sich diferentes A2 OMS-12ESP,

Informacion

A 23.2 i Se informz‘a al pacie 1te y/o familia de las caracteristi-
Plan terapéutico e ; :
cas especificas de \tratamiCnto elegido.

23.3 Se le entregar. al paciente por escrito el Informe del

esquema terapsutico previsto.

27.4 "< entregara el formulario de consentimiento informa-
o para <l procedimiento a realizar (Catalogo de Cl) dejando
cunstancia documental en la H® de Salud.

23.5 Si el paciente necesita estudios complementarios y/o
una segunda consulta para informacion de resultados, se le
gestionara la cita, preferentemente en acto tnico V.

23.6 En caso de tratamiento con quimioterapia, realizar orden
meédica al Servicio de Farmacia.

23.7 Se garantizara la transmision de informacién entre pro-
fesionales de diferentes ambitos de atencion, mediante un
procedimiento estandarizado para la comunicacion durante

los traslados del paciente y la continuidad asistencial A3 ©MS-
24 ESP



PROFESIONALES DEL SERVICIO DE FARMACIA AH

Actividades

24°

PREPARACION
DE LA
QUIMIOTERAPIA

Caracteristicas de calidad

24.1 La preparacion de citostaticos debe estar centrali-
zada en el Servicio de Farmacia y realizarse en cabina
de seguridad biolégica cumpliendo las normativas so-
bre seguridad en el manejo de citostaticos y los estan-
dares de seguridad (Anexo 5.2).

24.2 Existira y se aplicara un Procedimiento Normali-
zado de Trabajo (PNT) que garantice la seguridad del
paciente y del operador en la preparacion de los trata-
mientos de quimioterapia.

24.3 Se llevaran a cabo medidas generales de higiene
de manos y uso correcto de guantes, antes y después

de la manipulacion de los tratamieri os 4 o oms - 17 ESP.

PROFESIONALES DE AH: RADIOFiSICO

Actividades

25°

PREPARACION
TRATAMIENTO

Caracteristigfis decalif)aa

25.1 Se validara 'a¢prescripcion, a fin de garantizar un
tratamiento optirio, verificando que el oncélogo radio-
terapauta ka facilitado, documentalmente y por escrito,
tc dos los datos necesarios para la realizacion de la dosi-
m. (riaslinica, al menos:

« Volimenes que han de irradiarse, segun normas

ICRU.

* Dosis absorbida a administrar en cada volumen.

+ Organos criticos.

* Dosis absorbida maxima admisible en cada uno de ellos.

25.2 Existira y se aplicara un Procedimiento Normaliza-
do de Trabajo (PNT) que garantice la seguridad del pa-
ciente y del operador.

25.3 Debera existir en cada centro un protocolo de ac-
tuacion para la reduccion de las incertidumbres de po-
sicionamiento.

25.4 Debera existir en cada centro un protocolo de com-
pensacion de las interrupciones que se produzcan du-
rante el tratamiento.

25.5 Se realizara la dosimetria clinica individualizada
bajo la direccién y responsabilidad del radiofisico y de
acuerdo con la prescripciéon del médico especialista.



Actividades

Caracteristicas de calidad

25.6 Una vez que el oncélogo radioterapeuta y el radio-
fisico han dado por valida una dosimetria clinica, el ra-
diofisico emitira un informe dosimétrico correspondiente
a la dosimetria clinica referida, haciendo referencia ex-
plicita a la prescripcion del tratamiento.

25.7 Se cumplimentara la hoja de tratamiento en los
aspectos relativos a la dosimetria clinica, en la que se
especificara, como minimo los siguientes datos:
» Parametros de irradiaciéon y elementos de compro-
bacion.
* Dosis absorbida maxima en los érganos criticos.
» Esquema de tratamiento previsto y dosimetria cli-
nica establecida correspondiente a la decision tera-
péutica.
+ Datos necesarios del inform» dosimétrico.
* Todos los datos comnle nenfcrios y relacion de ele-
mentos auxiliarestque pe:mitan la reproducibilidad
del tratamientas

25.8 El radiofisichie poiisable de la dosimetria clinica
supervis@re\y firmar® la hoja de tratamiento, antes de
su inicio y siimpre que se realice alguna modificacion.

25.9 Antes ue la administracion de la radioterapia se
potencii 'a su uso seguro para prevenir los errores en
41 procesado y administracion de las dosis establecidas
A19°=SP v para asegurar la optimizacion del tratamiento y
la proteccion radioldgica del paciente y de los profesio-
nales implicados en el mismo.

25.10 Se garantizara la transmision de informacién en-
tre los diferentes ambitos de atencidn A3 OMS 24 ESP,

25.11 Durante la administracion de la radioterapia, y con
periodicidad semanal, el radiofisico llevara a cabo una
revision de las hojas de tratamiento.

25.12 Existira y estara implementado un programa de
control de calidad del equipamiento para verificar las
condiciones de seguridad en el proceso radioterapico
que permita garantizar que las caracteristicas fisicas de
los haces de radiaciéon disponibles, la dosis absorbida
programada y la dosis absorbida por los pacientes en
los volumenes clinicos prefijados, son las adecuadas a
cada situacion clinica y se corresponden con la prescrip-
cion y planificacion del tratamiento, y que la exposicién
a la radiacion de los tejidos normales es tan baja como
razonablemente pueda conseguirse.



PERSONAL MEDICO Y DE ENFERMERIA AH: ONCOLOGO MEDICO, FARMACEUTICO/A

Actividades Caracteristicas de calidad

26° 26.1 La recepcion del paciente en la Unidad de Dia de Onco-
logia Médica la realizara el personal de enfermeria que:

TRATAMIENTO » Realizara valoracion inicial,

2LIL TR » i Reforzara la informacion dada sobre:

- Tratamiento (Anexo 5.2).

- Toxicidades.

- Recomendaciones para su autocuidado.
* Se le facilitara el acompafiamiento familiar o de cuidador
principal.

26.2 Los cuidados de enfermeria en esta fase se orientaran a:
» Conocimiento; régimen terapéutico (NOC 1813).
» Conocimiento: Manejo del cancer (NYC 1833).
* Control del riesgo (NOC 1902).
» Conocimiento: Control de la%ini>cc 9n'" ‘OC 1807).
* Mantenimiento de dispositi\ 2s/2% al cesos venoso
prolongado (NIC 2440)
* Control del dolor INC =:4205).
* Control de sintgi as (NOC/1608).
* Estado nutricional ANOC*1004).
* Afrontamiento de pi»“iemas (NOC 1302).
* Imagen corporal (NOC 1200).
* Apoys~iomilial durante el tratamiento (NOC 2609).
» Enel3is psicomotora (NOC 0006).

26.51 Se informara al paciente y/o familia sobre los posibles
¢ ‘ectos secundarios a la medicacion, la necesidad de un ade-
ct ado cumplimiento terapéutico, el esquema de tratamiento
Jgue recibira, las pruebas complementarias necesarias y los
'erechos y garantias que le asisten, con una actitud facilita-
dora para responder a sus demandas de informacion y ex-
pectativas.

26.4 Ante la administracion de tratamientos de quimioterapia
se potenciara su uso seguro (Anexo 5.2.1) para prevenir los
errores en el proceso de prescripcion, conservacion, prepara-
cion y administracion A6 ESP

26.5 El oncologo médico:
 Realizara el seguimiento del paciente y diagnosticara de
forma precoz y tratara las reacciones adversas que pue-
dan surgir durante la administracion del tratamiento, asi
como los efectos secundarios tardios de los tratamientos
de quimioterapia recibidos en ciclos anteriores.



PERSONAL MEDICO, TECNICO DE RADIOTERAPIA (TERT) Y DE ENFERMERIA
HOSPITAL DE DIA/ONCOLOGIA RADIOTERAPICA: ONCOLOGO RADIOTERAPICO

Actividades

27°

TRATAMIENTO
RADIOTERAPICO

Caracteristicas de calidad

27.1 La recepcion del paciente en la Unidad de Dia de On-
coldogica Radioterapica la realizara el personal de enfermeria
que:
» Realizara valoracion inicial,
« i Reforzara la informacién dada sobre:
- Tratamiento (Anexo 5.3).
- Toxicidades.
- Recomendaciones para su autocuidado.
* Se le facilitara el acompafamiento familiar o de cuidador
principal.

27.2 Los cuidados de enfermeria en e ta fase se orientaran a:
» Conocimiento; régimen terap uticc (NOC 1813).
» Conocimiento: Manejo daiaricert OC 1833).
* Control del riesgo (NOC .1912).
» Conocimiento: Corirol de ia ir feccion (NOC 1807).
* Control del dolor (NOC.165).
* Control de s/ tomas (N¢)C 1608).
* Integridad tisuar: piels; mucosas (NOC 1101).
* Estado nutricior al{NOC 1004).
* Afrontamiento ¢ problemas (NOC 1302).
* Imaaen cemnoral (NOC 1200).
* Ab0r o familiar durante el tratamiento (NOC 2609).
* E_erc’a psicomotora (NOC 0006).

2.,2/La recepcion del paciente en el area de tratamiento se
realizara por los TERT que:

- Verificara la identificacién inequivoca de la persona A?
OMS - 12 ESP_

» i Informara sobre el tratamiento y recomendaciones du-
rante el mismo.

* Verificara las caracteristicas geométricas del tratamiento.
* Verificara imagen portal.

* Remitira periddicamente a enfermeria/médico para con-
trol evolutivo.

 Evaluara la toxicidad comunicandolo a su enfermera y/o
meédico en caso de producirse.

27.4 El radioterapeuta:
* Supervisara la administracion del tratamiento.
* Diagnosticara y tratara las posibles reacciones adversas
que puedan surgir durante la administracion del tratamiento.
 Gestionara las citas para tratamientos posteriores.



PERSONAL MEDICO Y DE ENFERMERIA AH: ONCOLOGO MEDICO y/o

RADIOTERAPICO
Actividades

28°

SEGUIMIENTO
Y FIN DE
TRATAMIENTO

Caracteristicas de calidad

28.1 Se verificara la identificacion inequivoca del paciente A?
OMS -12 ESP.

28.2 Durante el seguimiento se evaluara el esta do clinico de
la persona incluyendo:
 Exploracion.
* Supervision de la administracion del tratamiento.
 Evaluacion de la respuesta y la toxicidad asociada al tra-
tamiento.
« Diagnéstico y tratamiento de las posibles reacciones ad-
versas que puedan surgir durante la administracion del tra-
tamiento.
* Resolver y tratar los efectos s¢zuniarios de los trata-
mientos recibidos.
* Facilitar la cita para tratani 2nt¢ s pu steriores.
* Facilitar las analiticagfprev <s pra los tratamientos si-
guientes.

28.3 En esta etapa Ics cuidadus de enfermeria iran encami-
nados a:

* Control de sintomas (NOC 1608).

 Control. del dolor (NOC 1605).

» Cont ol/ lel riesgo (NOC 1902).

» Adrol ‘amionto de problemas (NOC 1302).

Prepaiacion del alta (desde el ingreso), con vida indepen-

dint#» o con apoyos (NOC 0311 y 0312).

* Preparacion del cuidador familiar domiciliario (NOC 2202).

» Conocimientos: recursos sanitarios (NOC 1806).

* Potenciar la Imagen corporal (NOC 1200).

28.4 El Informe unico de alta, incluira: los tratamientos oncolo-
gicos realizados, continuidad de cuidados, recomendaciones
para el autocuidado, de vida saludable y reduccion del riesgo,
garantizando la transmision de informacion entre los diferen-
tes ambitos de atencién A3 OMS - 24 ESP,

28.5 Se le gestionara una nueva cita para control evolutivo.



PERSONAL MEDICO Y ENFERMERIA DE AP-AH

Actividades

29°

SEGUIMIENTO
COMPARTIDO
AL ALTA

Caracteristicas de calidad

29.1 Se verificara la identificacion inequivoca del paciente A
20MS - 12 ESP_

29.2 Se realizara por el Equipo Multidisciplinar, segun los pro-
cedimientos normalizados acordados previamente y las ca-
racteristicas clinicas del paciente, de forma que se asegure
un seguimiento Unico, necesario para el control evolutivo de
la enfermedad y de la toxicidad asociada a los tratamientos
administrados.

29.3 En caso de aparicion de signos o sintomas que precisen
tratamiento rehabilitador se facilitara cita en consulta especi-
fica.

29.4 Los cuidados de enferriCifa «n us nicilio estaran orien-
tados a:

* Nivel autocuidados”(NOC 031 3).

» Conocimientos; M anaia de «Lancer (NOC 1833).

 Control de g7 tomas (N{)C 1608).

* Control del riecgo (N@'C 1902).

* Afrontamiento a mroblemas (NOC 1302).

* Imagen corporg: (NOC 1200).

» Separte Sacial (NOC 1504).

* E lerestar del cuidador principal (NOC 2508).

PERSONAL ME ICC Y DE ENFERMERIA AH: GINECOLOGO/A, ONCOLOGIA
MEDICA Y RADICTZRAPICA

Actividades

30°

TRATAMIENTO DE
LAS RECIDIVAS
LOCALES Y DE
LA ENFERMEDAD
METASTASICA

Caracteristicas de calidad

30.1 En caso de recidiva, se remitira el caso a la UPM, para
que haga una propuesta de las opciones terapéuticas mas
recomendables.

30.2 i Se informara al/la paciente:
* De la nueva situacion de la enfermedad y su pronéstico,
se le ofreceran las distintas posibilidades terapéuticas, y se
consensuara el plan terapéutico.
* Posibilidad de realizar pruebas complementarias, en caso
de ser necesario ampliar estudio.
* Posibilidad de solicitar una segunda opinién.
* Se le explicaran los efectos secundarios de los tratamien-
tos posibles (Anexo 5).



Actividades Caracteristicas de calidad

30.3 En caso de enfermedad metastasica, en tratamiento de
quimio - radioterapia se valorara toxicidad y ajuste de dosis
si precisa.

30.4 Se programara el tratamiento en Hospital de Dia si es
posible.

30.5 Existira un circuito agil y accesible para facilitar la rea-
lizacion de pruebas complementarias previas al tratamiento.

30.6 Aquellas pacientes que solo sean subsidiarias de trata-
miento paliativo seran incluidas en el PAI de Cuidados Palia-
tivos.

A Triangulo que identifica caracteristicas de calidad relacionada{ con ia se wridad del paciente.
Cuando el triangulo lleve un superindice numérico se refiere a:

« El criterio concreto de las recomendaciones de la OMS “Solug ones pai \la g :guridad del paciente” y/o

« La “Estrategia para la Seguridad del Paciente (ESP) del SSP;

La estrategia “Higiene de manos” para fomentar el lava > de manos | uso correcto de guantes, es una reco-
mendacion de la OMS y una solucion de la Estrategia par. la seguridf.d del paciente de la Consejeria de Salud

de la Junta de Andalucia, ademas tiene una identificacion e »ecifica. Por tanto se identificaria il A% ©MS-17 ESP

i Momentos del desarrollo del PAl en l¢5'q Je se { be informar al paciente.
LEY 41/2002 de 14 de noviembre, basical easiadora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones
en materia de informacién y doct mafitacic « cliniza.

! El paciente sera informado' 'e modo adecuado a sus posibilidades de comprension, cumpliendo con el
deber de informar tapfoin a scsgloresentante legal.

! Paciente que a crii_rio d | profesional que le atiende, carece de capacidad para entender la informacion
a causa de su estado JisiCo o psiquico: la informacion se pondra en conocimiento de las personas vincu-
ladas a él por razones " 1miliares o de hecho.



del Equipo de
Cancer de Ma oCrama de Deteccion
Pre¢oz del Cancer de Mama

Las competencias qu
en este Proceso y d

o
or%ién se detallan surgen de las actividades descritas
us C eristicas de calidad. Son competencias que deben
estar presentes e ipayde profesionales, médicos/as (M) (Médicos/as de familia,
Cirujanos/as ] % irujanos/as Plasticos, Ginecologos/as, Radidlogos/as,

Anatomopatdlogc Médicos/as Nucleares, Anestesidlogos/as, Rehabilitadores/as,
Oncdlogos/as méc .os. Oncdlogos/as Radioterapicos), Enfermeros/as (E), Auxiliares
de enfermeria (AE);  Técnicos/as de Radiologia, Anatomia Patoldgica, Radioterapia,
Medicina Nuclear (TER-TEAP-TERT-TEMN), Celador/a (C) y Administrativo/a (Ad)
para la implantacién del PAI.




COMPETENCIA: EDUCACION PARA LA SALUD,
MEDIDAS DE PREVENCION

Buenas Practicas PAI

El/la profesional lleva

a cabo actividades
encaminadas a evitar
posibles acontecimientos
adversos y aumentar la
seguridad del paciente

El/la profesional promt 2y
la participacion activa d'!
paciente en la seguridad de
su proceso asistencial

El/la profesional lleva a
cabo actividades educativas
que promueven el
mantenimiento de la salud.

EVIDENCIAS
ESPECIFICAS PAI

« Verifica el registro correcto de
los datos administrativos en la

documentacion y en la Historia
de Salud del paciente.

* Aplica medidas de seguridad

para la identificacion inequivoca

de la persona.

* Realiza higiene adecuada de
manos.

* Valora, identifica y registra la

presencia o ausencia de factc es

de riesgo.

* Favorece el uco eguroy
responsable de la I edicac’on,

dispositivos, medida. . soporte,

cuidados y apoyo te apéutico.

* Ir. ~.anta el Check-list de
segu.’'ud en intervenciones
quirdrgicas.

* Proporciona el listado de
verificacion prequirdrgica en el
momento de la indicacion y lo
evalua antes de la realizacién
del procedimiento quirurgico.

* Realiza intervenciones para
mejorar el conocimiento de la
enfermedad, prevenir riesgos
y complicaciones y potenciar
la adherencia al régimen
terapéutico prescrito.

CONSEJO SANITARIO Y

M E | AE

C | Ad
e | o
e | o
e | o



COMPETENCIA: COMUNICACION Y/O ENTREVISTA CLINICA

Buenas Practicas PAI EVIDENCIAS M E |AE| C | Ad
ESPECIFICAS PAI

El/la profesional emplea * Informa de forma clara y ) )

las habilidades de precisa al paciente y/o a su

comunicaciéon adecuadas familia, manifestando una actitud

facilitadora para responder a
sus demandas y expectativas,
adecuando la informacién a sus
posibilidades de comprension,
y cumpliendo con el deber

de informar también a su
representante legal®.

» Cuando el paciente carezca L] L]
de capacidad para entender

la informacion a causa de

su estado fisico o psiquico,

la informacion se pondra e:

conocimiento de las persc yas

vinculadas a él por r.zones

familiares o de hec 10°.

* Proporciona e 'istadC de ) )
verificacion prequ .rgica en el

momento de la i.idicacion y lo

ev2lha an‘ss de la realizacion

de' procedimiento quirdrgico.

COMPETENCIA CA’ACIDAD PARA DESARROLLAR MEDIDAS DE APOYO A LA
FAMILIA

Buenas Practicas PAl EVIDENCIAS M| E | AE| C |Ad
ESPECIFICAS PAI

El/la profesional apoya * Realiza valoracion integral del
y forma a los cuidadores paciente y su familia, poniendo °
familiares principales sobre especial énfasis en su nivel
el desempefio de su rol y su | de dependencia y capacidad
propio cuidado de afrontamiento (Cuidados
de Enfermeria al ingreso NIC
7310014,
* Detecta al cuidador ° ° °

responsable en caso de
pacientes que requieren
apoyo para cumplir medidas
terapéuticas prescritas.



COMPETENCIA: ORIENTACION AL CIUDADANO

Buenas Practicas PAI

El/la profesional proporciona
la informacién necesaria
para promover la toma

de decisiones compartida

y facilita el ejercicio

de los derechos del
paciente, protegiendo

la confidencialidad de la
informacion y preservando
su intimidad

El/la profesional valorf e
identifica las necesic des
de la persona de man: ra
integral y establece un | 'an
de atencion individualizavo

EVIDENCIAS
ESPECIFICAS PAI

* En la historia de salud

del paciente se reflejan los
contenidos y los momentos
donde se informa al paciente,
y/o a su representante, y/o a
sus familiares, recogiendo el
formulario de Cl escrito cuando
se le realice un procedimiento
definido en el Catalogo de
formularios de Cl escrito°.

* Informa de las opciones
terapéuticas, respetando la
decisién del paciente.

* Informa sobre el uso de los
derechos de segunda ge~zrac
(LE, VVA, SOM, Garar ia de
plazos de respues*a).

» Adopta medidas pe 3arantizar
la privacidad, el derr_no a la
intimidad y la confidencialidad de
la j‘ifor hacior. proporcionada por
el | =liente.

Xealiza valoracion integral del
paciente y su familia, poniendo
especial énfasis en su nivel de
dependencia y capacidad de
afrontamiento. (Cuidados de
Enfermeria al ingreso NIC 7310).

* Personaliza la atencion,
teniendo en cuenta las
necesidades individuales de la
persona y la diversidad cultural,
de modo que las intervenciones
sanitarias planificadas resulten
eficaces.

* Realiza intervenciones
encaminadas a reducir la
ansiedad/temor del paciente y
familia.
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El/la profesional identifica
y/o moviliza los recursos
para ayudar al paciente en
Su proceso de recuperacion
y mejorar su bienestar e
integracion en la comunidad

El/la profesional adopta
medidas encaminadas a
evitar/ minimizar el dolor y la
perdida de confort

* Informa y promueve la
utilizacion de asociaciones,
grupo de apoyo u otros recursos
externos no sanitarios por parte
del a paciente y familia.

* Valora y registra el nivel de
dolor mediante la utilizacion de
escalas validadas.

* Realiza intervenciones
adecuadas a los sintomas y
situacion clinica de del paciente,
y para prevenir, minimizar o
aliviar el dolor.

COMPETENCIA: CAPACIDAD PAR/f LA TOMA DE
DIAGNOSTICAS Y TERAPEUTICAS.

Buenas Practicas PAI

El/la profesional identifica
la gravedad y prondstice e
los pacientes que atiende

EVIDENCIAS
ESPECIFICAS PAI

»'Xealiza una evaluacion clinica
¢ ecta identificando los signos,
sintomas o los hallazgos en
pruebas de imagen sospechosos
de Ca de mama

« Solicita e interpreta las pruebas
diagnosticas requeridas,
establece un juicio clinico
razonado y determina un plan de
actuacion acorde con la situacion
del paciente en cada momento.

* Registra los valores obtenidos
en la valoracién del paciente en
su H? de Salud.

* Activa procedimientos
multidisciplinares relacionados
con la evaluacién, tratamiento
integral y revisiones en AU.

AE| C | Ad

DECISIONES CLINICAS,

M| E | AE| C | Ad
°
°
e | o
e | o



El/la profesional tiene
habilidades para prestar a
los pacientes una atencién
de calidad en aspectos
relacionados con el PAI CM

* Los profesionales implicados
en cada una de las fases del
PAl, tienen los conocimientos
y habilidades necesarias
relacionadas con su disciplina;
entre otras:
- Identifican signos y sintomas
sospechosos de Ca de mama.
- Identifican hallazgos en
pruebas de imagen sospecho-
sos de Ca de mama.
- Procedimientos quirdrgicos
oncoldégicos de cancer de
mama.
- Utilizacion de dispositivos/
medidas de
- proteccion radiolégica
- Correcta identificacion, pre-
paracion, procesado, enviz'y
andlisis de muestras.
- Manejo del dolor, <.isieda
temor, afrontamient . comnro:
metido.
- Empleo de te apias y ut'.za-
cion de técnica. de uso fre-
cuente y adecuaa - al &mbito
del proceso: diagndsticas, te-
r uticas’ estadisticas, epi-
Jeroldgicas.

»"\ealiza revision periddica,
registro secuencial y valoracion
multidisciplinar.

« El tratamiento se ajusta a las
guias de practica clinica, a la
politica de uso de farmacos del
Centro y a las caracteristicas
especificas de cada paciente.

E
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COMPETENCIA: CONTINUIDAD ASISTENCIAL

Buenas Practicas PAI

El/la profesional garantiza la
continuidad de la atencion a
lo largo de todo el desarrollo
del PAI

EVIDENCIAS M | E

ESPECIFICAS PAI

* Realiza Alta Planificada ° L4
y garantiza la transmision

de informacién entre los

diferentes ambitos de la

atencion (AH-AP), cumpliendo

el procedimiento estandarizado

para la comunicacion del alta

(Informa de alta —Continuidad de

cuidados).

« Realiza refuerzo especifico de ° °
los Planes de Educacion para la
Salud y Prevencion.

- Favorece la continuidad N L4
asistencial apoyandose e 10s

registros de salud: infarme. 7=

consultas, de hosp' alizacioi
procedimientos:dia_»#""2s

y terapéutic<.  tratamientc a

seguir por el pe tiente .C.

* Promueve la cuntinuidad L4 L4
~«~tencie' 2n un modelo de

ate icion compartida a través

€ lor diferentes recursos

auwstenciales disponibles.

* Realiza recomendaciones de ® ®
vigilancia domiciliaria verbales y
en papel.

AE
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Recursos y
't

Los recursos y unidades de soporte, se&timado en referencia a las necesidades
especificas para la consecucion de objetivos del PAIl y los resultados esperados del

mismo. &@



RECURSOS

Modalidades diagnésticas
por imagen que permitan el
diagnéstico y seguimiento:
Mamografia (Mx), ecografia
(US) y Resonancia magnética
(RM) — TAC.

2. Resonanacia magnética para

el diagnostico del cancer de
mama.Revision sistematica y
evaluacion econémica. Juan Javier
CerezoEspinosa de los Monteros,
Roman Villegas Portero.- Sevilla.
Agencia deEvaluacion de Tecnologias
Sanitarias de Andalucia; Madid:
Ministerio deSanidad y Consumo,2008

Material para biopsia
percutanea, localizacion
prequirdrgica y marcaje para
neoadyuvancia con guia ¢
Mx, US y RM.

Radioterapia.

« Sistemas de inmo. iliz7 cién
adecuados: Plano inc¢ nado,
moldes personalizados, etc.

* Planificador tridimensional.

» Acelerador lineal de
electrones.

. Sistema de verificacion
(portal vision, CR, etc...).

* Braquiterapia opcional.

Caracteristicas de calidad

Antenas especificas de mama para RM.

Sondas lineales de alta frecuencia (no menor de
7.5MHz) apropiadas para el diagnostico y guia de
procedimientos intervencionistas.

Mamodgrafos con  posibilidad de  realizar
proyecciones mamograficas convencionales vy
complementarias, con detector para mamas de
gran tamafo y posibilidad de localizar y biopsiar
lesiones no palpables.

Mantenimiento preventivo reglado de todos los
equipos.

» Disponibilidad de asiaterizia't«znica en caso de
averia con respueste no/:Lpe tior a las 24 horas tras
la comunicacidr’de la nisr a.

» Renovat 9n tecnolc gica de los equipos.

Material quesse pueda usar y sea compatible con
cada ura de las guias por imagen que se pueden
Il>gar a utilizar en el diagndstico o tratamiento.

Debe cumplir las especificaciones técnicas
conforme a normas armonizadas

segun directiva 93/42 CE (Real Decreto
414/1996).



RECURSOS

CMT
Bombas perfusion intravenosa
Quimioterapia

Rehabilitacion.

» Espejo cuadriculado.

» Camilla de fisioterapia.
» Material auxiliar para la
realizacion de ejercicios.

SERVICIOS DE SOPORTE
Servicio de Radiodiagnéstich
Servicio Laboratorio

Nutricion Clinica

Servicio de Anat mi'. Patolégica

Bloque quirurgico

Caracteristicas de calidad

Dotadas de alarmas de seguridad: Alarma de
goteo. Alarma de aire. Alarma de fuente de energia.
Alarma de espera (“standby”). Alarma de volumen.
Alarma por oclusion o alarma de presion maxima.

Debe cumplir las especificaciones técnicas
conforme a normas armonizadas segun directiva
93/42 CE (Real Decreto 414/1996).

* Actualizacion técnica y de protocolos terapéuticos
segun la evidencia cientifica.

* Aplicar estrategias programadas de sustitucién de
equipos e inversiones de re novacion.

Caricteristicas de calidad

Las descritas en el Proceso de soporte
Las descritas en el Proceso de soporte
Las descritas en el Proceso de soporte
Informe estandarizado

Las descritas en el Proceso de soporte






8.1 Representacion Global

la amplitud real del s £l contacto de la persona con el Sistema Sanitario
por las diferentes ent “Jies deteccion de signos o sintomas de sospecha de
Cancer de mama, tencidn sanitaria que realizan los distintos profesionales,
manteniendo la de la asistencia al paciente y familia, y a la salida del PAI,
en el marco esta o por los Procesos Estratégicos y sustentados en los Procesos
de Soporte.

La representacion global d@ce’ Asistencial Integrado nos permite visualizar

La representacion Especifica del PAl es un modelo gréfjco, que mediante diagramas
de flujos, permite desglosar las actividades en el QUIEN, DONDE, QUE, COMO y
CUANDO.

Lo importante de la representacion mediante la representacion de flujogramas es que
con independencia de la utilizacion de uno u otro modelo (en mejor de lo que mejor se
adapte al PAI), queden claramente reflejados los fines del mismo.
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8.2 Representacion Especifica
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Denominacién PERSONAS CON SOSPECHA DE CANCER DE MAMA A LAS
QUE SE LES HA REALIZADO CONSULTA EN ACTO UNICO

Férmula N° de personas con sospecha de cancer de mama a las que se
les ha realizado mas* de una prueba en una sola cita para obtener
un diagnodstico durante el periodo evaluado / N° de personas con
sospecha de cancer de mama que han necesitado mas de una
prueba para obtener un diagndstico en el mismo periodo x 100

Definiciones El objetivo del acto unico es acortar el tiempo de diagnostico,
evitando o disminuyendo el nimero de interconsultas innecesarias,
que no aportan valor afiadido

Tipo de Indicador Resultados

Dimensioén Efectividad

Fundamento/ El radiélogo en funcién de la clinica y antecedentes de la paciente
Justificacion debe realizar, de forma secuencial e integra la, todas las pruebas
diagnosticas que considere necesarias ner un diagnoéstico
definitivo de la persona

Poblacion del Personas con sospecha de cénce
indicador diagnosticas y que den su fonsent
las mismas

sometida a pruebas
0 para la realizacién de

Fuente de datos Historia de Salud/Docu taciéz’del Servicio de Radiologia
recomendada

Periodicidad

Estandares

Aclaraciones f i pruebas a realizar son: proyecciones mamograficas




Denominacién PERSONAS CON DIAGNOSTICOS DE CANCER DE MAMA QUE
ANTES DE INICIAR TRATAMIENTO SON VALORADAS POR LA
COMISION DE TUMORES ESPECIFICA

Férmula N° de personas diagnosticadas de cancer de mama que han sido
valoradas por la Comisién de Tumores Especifica / N° de personas
con diagnéstico de cancer de mama x 100

Definiciones Valoracion tras diagnostico por la Comision de Tumores Especifica

Tipo de Indicador Resultados

Dimensién Efectividad

Fundamento/ Se deberia disponer en cada uno de los Hospitales de una Comision
Justificacion de Tumores Especifica para la valoracion del proceso diagnéstico
y terapéutico, estableciendo las recomendaciones oportunas en
referencia a tratamiento y seguimiento de los/las pacientes

Poblacion del Todas las personas diagnosticada ancer de mama en el

indicador periodo de estudio

Fuente de datos Actas del Comité Especifica/D
recomendada

ion clinica del paciente

Periodicidad Anual

Estandares 90%




Denominacién PERSONAS CON DIAGNOSTICO DE CANCER DE MAMA EN
EL QUE EL TIEMPO TRANSCURRIDO DESDE LA DERIVACION
POR CANCER DE MAMA HASTA LA TOMA DE DECISION POR

LA COMISION DE TUMORES ESPECIFICA ES INFERIOR A 30
DIAS

Férmula N° de personas diagnosticadas de cancer de mama que han sido
valoradas por la Comisién de Tumores Especifica y la toma de
decisiones diagnostico terapéuticas se realizan en un plazo inferior a
30 dias / N° de personas con cancer de mama x 100

Definiciones Tiempo transcurrido desde el diagndstico de cancer de mama hasta
la valoraciéon y toma de decisiones de la Comision de Tumores
Especifica

Tipo de Indicador Resultados

Dimensioén Efectividad

Fundamento/ El tiempo transcurrido desde el diagné cancer de mama
Justificacion y la valoracién por la Comision de Tan ecifica, ya que la
toma de decisiones sobre el tra apilicar puede ser un
factor fundamental en la evol

n Y v
o de cancer de mama en el

Poblacion del Todos los pacientes cort di
indicador periodo de estudio

Fuente de datos Actas del Comité Especific »/Rocumentacion clinica del paciente
recomendada

Periodicidad Anual o
Estandares
Aclaraciones d vacientes con cancer de mama deberian ser valorados

una Comision de Tumores Especifica y establecer las
mendaciones, vinculacion sobre tratamiento y seguimiento ya
¢ Je esta demostrada la obtencion de mejores resultados facilitando
ul>mejor abordaje diagnostico y terapéutico de la patologia. Esta
valoracién deberia ser realizada en un periodo de 30 dias desde la
sospecha diagnostica




Denominacién

Férmula

Definiciones

Tipo de Indicador
Dimension
Fundamento/
Justificacion
Poblacion del
indicador

Fuente de datos
recomendada

Periodicidad

Estandares

PERSONAS DIAGNOSTICADAS DE CANCER DE MAMA A LAS
QUE SE INTERVIENE QUIRURGICAMENTE EN UN TIEMPO

INFERIOR A 30 DjAS POSTERIORES A LA TOMA DE DECISION
POR LA COMISION DE TUMORES ESPECIFICA

N° de personas a las que se interviene quirirgicamente en un periodo
inferior a 30 dias desde la toma de decisién por la Comision de
Tumores Especifica / N° de personas diagnosticadas de cancer de
mama subsidiarias de cirugia x 100

Tiempo marcado para la intervencién quirirgica

Resultados

Efectividad

En los procesos neoplasicos el tiempo transcurrido hasta la
intervencién quirdrgica para la extirpacion del tumor puede ser un
factor fundamental en la evolucion de la

Pacientes a los que se les realiz
de mama

quirdrgico por cancer

Historia de Salud

Anual

90%




Denominacién PERSONAS DIAGNOSTICADAS DE CANCER DE MAMA A LAS
QUE SE INTERVIENE QUIRURGICAMENTE EN UN TIEMPO
INFERIOR A 30 DIAS TRAS SU INGRESO EN AGD

Férmula N° de personas con diagndstico de cancer de mama a las que se
interviene quirdrgicamente en un periodo inferior a 30 dias tras su
ingreso en AGD / N° de personas diagnosticadas de cancer de mama
subsidiarias de cirugia x 100.

Definiciones Tiempo marcado para la intervencion quirdrgica tras ingreso en
AGD

Tipo de Indicador Resultados

Dimension Efectividad

Fundamento/ En los procesos neoplasicos el tiempo transcurrido hasta la
Justificacion intervencion quirdrgica para la extirpacion del tumor puede ser un
factor fundamental en la evolucion de la enfe:medad

Poblacion del Pacientes a los que se les realiza tra
indicador de mama y que fueron interveni
semanas desde su ingreso en AG

irirgico por cancer
iodo inferior a 4

Fuente de datos AGD
recomendada

Periodicidad Anual

Estandares 100%




Denominacién

Férmula

Definiciones

Tipo de Indicador
Dimension
Fundamento/
Justificacion
Poblacion del
indicador

Fuente de datos
recomendada

Periodicidad

Estandares

PERSONAS DIAGNOSTICADAS DE CANCER DE MAMA QUE
INICIAN TRATAMIENTO ADYUVANTE EN UN PLAZO INFERIOR

A 6 SEMANAS DESDE LA FECHA DE LA INTERVENCION
QUIRURGICA

N° de personas a las que se administra tratamiento adyuvante en
un plazo inferior a 6 semanas desde la fecha de la intervencion
quirargica por cancer de mama / N° de personas diagnosticadas de
cancer mama en tratamiento adyuvante x 100

Tiempo marcado para la administracion de tratamiento adyuvante

Resultados

Efectividad

En los procesos neoplasicos el tiempo de inicio de tratamiento
adyuvante puede ser un factor fundamental en la evolucién de la
enfermedad

Pacientes a los que se administr:
de mama

adyuvante por cancer

Historia de Salud

Anual

90%




Denominacién PERSONAS CON DIAQN()STICOS DE CANCER DE MAMA E
INTERVENIDAS QUIRURGICAMENTE SOMETIDAS A CIRUGIA
CONSERVADORA (TRATAMIENTO CONSERVADOR)

Férmula N° de personas diagnosticadas de cancer mama que han sido
intervenidas quirdrgicamente realizandose cirugia conservadora /
N° de personas diagnosticadas de cancer de mama e intervenidas
quirargicamente x 100

Definiciones Cirugia limitada o conservadora: primera cirugia terapéutica con
exéresis completa de la lesidn mamaria sospechosa, ya sea con
segmentectomia, cuadrantectomia o tumerectomia

Tipo de Indicador Resultados

Dimensioén Efectividad

Fundamento/ El tratamiento conservador de mama
Justificacion conservadora mas radioterapia) ha mostr:
que la cirugia mas radical y representa
en la mayoria del los canceres de

(cirugia limitada o
iguales resultados
aamiento de eleccion

Poblacion del Todos los pacientes diag i cancer de mama que
indicador cumplen criterios para cisugi

Fuente de datos Documentacion clinica paci
recomendada

Periodicidad Anual

Estandares




Denominacién

Férmula

Definiciones

Tipo de Indicador

Dimension
Fundamento/
Justificacion
Poblacion del
indicador

Fuente de datos
recomendada

Periodicidad

Estandares

PERSONAS CON DIA('-}N(')STICOS DE CANCER DE MAMA
SOMETIDAS A CIRUGIA RECONSTRUCTIVA INMEDIATA

N° de personas diagnosticadas de cancer de mama que han sido
sometidas a cirugia reconstructiva inmediata / N° de personas con
mastectomia radical por cancer de mama x 100

Reconstruccion inmediata es considerada aquellos casos con una
intervencion quirdrgica de mama en la que también se realizd un
proceso de reconstruccion

Proceso

Efectividad

Consideramos reconstruccion inmediata todos los casos con una
primera intervencion quirirgica de mama en la que se realizd un
proceso de reconstruccion

al cer de mama y cumplen

Todos los pacientes diagnosticados
i tacion de la persona

criterios para reconstruccion inm

Documentacion clinica del

Anual

50%




Denominacién

Férmula

Definiciones

Tipo de Indicador

Dimension

Fundamento/
Justificacion

Poblacion del
indicador

Fuente de datos
recomendada

Periodicidad

Estandares

Denominacién

Férmula

Definiciones

Tipo de Indicador
Dimension
Fundamento/
Justificacion
Poblacion del
indicador

Fuente de datos
recomendada

Periodicidad

Estandares

BIOPSIA SELECTIVA DE GANGLIO CENTINELA (BSGC)

N° de personas diagnosticadas de cancer de mama que han sido
sometidas a cirugia con biopsia selectiva de ganglio centinela / N°
de personas con diagnéstico de cancer de mama e intervenidas
quirargicamente x 100

Se trata de la localizacion intraquirirgica del ganglio centinela,
usando técnicas isotopicas y/o colorimétricas

Proceso

Efectividad

La BSGC se admite hoy en dia como una técnica estandar en el
tratamiento quirurgico de cancer de mama (cuando esta indicado),
ya que evita linfadenectomias innecesarias y disminuye la
morbilidad

e mama y cumplen

Todos los pacientes diagnosticados de
i aceptacion de la

criterios para ser intervenidos quird
persona

Documentacion clinica del p

Anual

>50%

MUERTESITGXICAS

perso.is con cancer de mama con muerte toxica / N° de

sometidas a tratamiento con QT/RT por cancer de mama

xceso de muertes toxicas se asocia a una mala indicacién, a

a administracion deficiente del tratamiento o a un tratamiento de
soporte inadecuado

Resultado

Efectividad

Adecuacion de tratamientos especificos para
diagnosticados de cancer de mama

los pacientes

Pacientes diagnosticados de cancer de mama en tratamiento
neoadyuvante o con radioquimioterapia concomitante

Informe de los servicios especificos

Anual

A determinar




Denominacién

Férmula

PACIENTES HOSPITALIZADOS CON DIAGNOSTICO DE
CANCER DE MAMA EN CUYO INFORME DE ALTA (INFORME

UNICO DE ALTA), SE INCLUYE PLAN DE CUIDADOS
CODIFICADOS SIGUIENDO TERMINOLOGIA NANDA

N° de personas hospitalizadas por cancer de mama en cuyo informe
de alta (informe Unico de alta) se incluye Plan de Cuidados de
Enfermeria Codificado / N° de personas hospitalizadas por cancer de
mama dadas de alta hospitalaria x 100

Definiciones

Los informes de alta de personas hospitalizadas para tratamiento de
cancer de mama deben incluir un Plan de Cuidados de Enfermeria
Codificado siguiendo la terminologia NANDA

Tipo de Indicador

Proceso

Dimension

Efectividad

Fundamento/
Justificacion

r de mama precisan
ras el alta hospitalaria,
e de alta se incluya

Las personas hospitalizadas por ca

cuidados especificos en Atencion P i
por lo que es imprescindible qu
un plan de cuidados

Poblacion del
indicador

Personas hospitalizadas /,or can

Fuente de datos
recomendada

Historia de Salud

Periodicidad

Estandares

Anual




Denominacién

Férmula

Definiciones

Tipo de Indicador

Dimension

Fundamento/
Justificacion

Poblacion del
indicador

Fuente de datos
recomendada

Periodicidad

Estandares

UTILIZACION DEL “CHECK-LIST” DE SEGURIDAD QUIRURGICA
EN LAS PERSONAS INTERVENIDAS POR CANCER DE MAMA

N° de personas intervenidas quirdrgicamente por cancer de mama
en las que se ha aplicado el “check-list” de seguridad quirdrgica / N°
de personas intervenidas quirurgicamente por cancer de mama x 100

El listado de Verificacién de Seguridad Quirurgica (LVSQ) es una
herramienta a disposicion de los profesionales sanitarios para
mejorar la seguridad en las intervenciones quirurgicas y reducir los
eventos adversos evitables

Proceso

Seguridad del paciente.

La instauracién del listado de seguridad quirtrgica ha demostrado
que disminuye significativamente la morbimortalidad evitable

Personas intervenidas quirirgicamente cecacer de mama

Historia de Salud

Anual

100%










ANEXO 1

HOJA DE RUTA DEL PACIENTE

La Hoja de Ruta del paciente, es una herrar ienta de informacién para el paciente y/o
su familia, donde se recoge informacion especifica y de utilidad sobre el desarrollo del
Proceso Asistencial Integrada’.

Su objetivo es, facilitar :l concwfiiento del PAI, identificando las fases del proceso de
atencion, los ambitas de actyiacion, los profesionales que intervienen, las actividades
a desarrollar, la4i fornacion y demas elementos que siempre deben estar presentes
(los tiempos de 1 spu 2sta, los puntos criticos para la seguridad, la continuidad de la
atencion, la educac 'on para la salud, los cuidados, etc.).

Sera en el momento de la implantacion del PAI, y desde cualquier ambito de la atencion
sanitaria, cuando los centros y sus profesionales, en funcién de las caracteristicas
especificas de su entorno, tendran que elaborar y adaptar la Hoja de Ruta del Paciente
del PAI CM, considerandola como elemento fundamental de informacioén y guia para el
paciente y los profesionales en el desarrollo del PAI.

La Hoja de Ruta del Paciente la abrira el profesional que incluye al paciente en el
PAI, se le entregara al paciente y/o su familia explicandole el objeto de la misma e
iniciando asi el proceso de informacién continua entre el paciente y/o su familia y los
profesionales que intervienen en las distintas fases del desarrollo del PAI.
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& ANEXO 2

FORMATO LIZADO PARA LAS SOLICITUDES DE PRUEBAS DE IMAGEN



médico solicitante CNP nombre

centro dni n% seguridad social
distrito edad teléfono
especialidad direccién

FECHA DE INICIO DE LA SINTOMATOLOGIA

NODULO PALPABLE

o[ ] wmi[] ese[ ] esi[ | e[| cu[] retroareolar[ | tamario (cm)
adheridol:l mévlll:l dumD D!andoD contorno IisoD contnrnolrregularEI

RETRACCION DEL PEZON Mo [ ][] reciente [
ULCERACION DEL PEZON mo [ wi[]
SECRECION POR EL PEZON Mo M

unilateral  si[ | no[ | unipsrica i | no[ ]

espontdnea st | mno[ ] sero-hemdtica  si/ | no |

ENGROSAMIENTO / RETRACCION CUTANEA 0 Lj N mi[]

PIEL DE NARANJA e M
MASTALGIA NO CiCLICA - Twmof[] [ ]

PATOLOG{A INFECCIOSO-INFLAMATORIA Wl mi[ ]

TRATAMIENTO EFECTUADO

OBSERVACIONES

IMPRESION DIAGNOSTICA

ANTECEDENTES FAMILIARES . CANCER vc MAMA

NO I:I mar’ 'j rad<, D hermana D hija |:| otras

ANTECEDENTES PERS. NALF

THS st[] wo[ ] fecnainicio fecha fin
CIRUGIA/BIOPSIA MAMARIA PREVIA st[[] wno[] mo[ | mr[]
fecha T Itado
PROTESIS MAMARIA st[] wo[] mo [ wmi[]
ANTECEDENTES CANCER DE MAMA st[] wo[] mo[ ] wi[ ]
fecha: clrugia conservadora MD D MI D mastectomia MD l:l MI I:]
quimicterapia SI I:l NO EI radicterapla MD D MI I:l
MAMOGRAFIA PREVIA si[Jno[ ] feeha  ugar

OTROS ANTECEDENTES PERSONALES:

APARTADO RESERVADO PARA RADIOLOGIA
sefialar cicatrices o lesiones cutdneas OBSERVACIONES

| ' )

I
e / \ [
N\




CRITERIOS PARA CUMPLIMENTAR EL DOCUMENTO DE PETICION DE

PRUEBA DE IMAGEN DE MAMA

El documento de peticién debe reflejar los datos de filiacién de la
paciente, asi como la existencia de clinica o antecedentes que justifiquen
la realizacion de una prueba diagndstica de mama.

El documento de peticidon de prueba de imagen de mama debe rellenarse
después de realizar la exploracion fisica e historia clinica orientadas
a detectar sintomas o signos de patologia mamaria, antecedentes
familiares de cancer de mama y antecedentes personales de patologia
mamaria.

No es necesario especificar el tipo de prueba diagndstica (mamografia,
ecografia, etc). El Servicio de Radiodiagnostico valorara, en funcion de
la edad, la clinica y los antecedentes de la paciente, la indicacion de la
prueba, el tipo de prueba diagnéstica y la prioridad® e la misma.

El mismo Radidlogo realizara en acto 1a#=0 "oacy ‘as pruebas que
considere sean necesarias para un diag¢ 0st' o c rrecio de la paciente:
mamografia, ecografia, proyeccioses fipl mentarias... incluso la
biopsia percutanea.

El Radiodlogo realizara ugi aforme cgijunto de todas las pruebas
realizadas, remitiéndolo al Mético sciCitante.

Los datos que aparezcan enrfolanco se considerara que han sido
explorados y que,son negativos.

Aquellog dercur «ntos,que no cumplan estos requisitos seran devueltos
al Médiec que sciwiie la exploracion.

ML mama derecha Ml mama izquierda
CSI cuadrante superior interno  CSE cuadrante superior externo

Cll cuadrante inferior interno CIE cuadrante inferior externo
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INFORME DE ESTUDIOS DE IMAGEN DE LA MAMA



)86

DESCRIPCION DE LOS HALLAZGOS RADIOLOGICOS

* Descripcion de la densidad de la mama:
El BI-RADS9 describe cuatro densidades que expresan las limitaciones de la
mamografia para la deteccién de lesiones:

1. Mama de predominio graso (menos del 20% de tejido glandular en relacion a
la grasa).

2. Mama con tejido fibroglandular parcheado o disperso (entre el 35 y el 50%).

3. Mama heterogéneamente densa (50 al 75%).

4. Mama densa (mas del 75%).

Las dos ultimas disminuyen la sensibilidad de la mamografia en la deteccion de
lesiones.

* Descripcion de los hallazgos:

» Deben describirse todos los hallazgos significativos utilizando términos del Bl-
RADS vy la localizacién anatémica (cuadrantes u horaria).

* No es necesario describir los hallazgos benignos, sal\ 5w, puedan explicar la
clinica o puedan crear confusion.

» Si se realizan varias técnicas (mamografiz{"ecc #iafi 1), "deben describirse los
hallazgos en ambas técnicas.

* Debe indicarse si se ha comparad) con prtzbas realizadas previamente,
particularmente en situaciones en las ¢ e de«ststa comparacién se deriva una
actuacion distinta.

RESULTADOS DE LA BIOPSIA/PERCUTANEA EN CASO DE QUE SE HAYA
REALIZADO

Grado de sospecha
Siguiendo las categ rias propuestas por el sistema BI-RADS?, la asignacion de una
categoria de sospech..«'s obligada en todos los informes de mamografia.

» Categoria 1: Est.dio normal.

» Categoria 2: Hallazgos benignos: Es similar a la categoria 1, pero se decide
describir algun hallazgo tipicamente benigno (probabilidad de malignidad nula).

» Categoria 3: Hallazgos probablemente benignos: Se aplica para hallazgos que
son con casi toda probabilidad benignos, pero se prefiere realizar un seguimiento
de estabilidad que confirme esa benignidad. La probabilidad de malignidad es, por
definicion, inferior al 2%.

» Categoria 4: Hallazgo sospechoso de malignidad: Se aplica para lesiones que
no tienen los signos clasicos del cancer, pero que su probabilidad de malignidad
exige la realizacion de una biopsia. El rango de malignidad es muy amplio (superior
al 2% de las probablemente benignas pero inferior al de la categoria 5).

En la ultima edicién del BI-RADS se sugiere subdividirla en:

- Categoria 4a: Lesiones de baja sospecha, en las que un resultado benigno
es esperable.



- Categoria 4b: Lesiones en las que se requiere una estrecha correlacion entre
el resultado de la biopsia y las caracteristicas de la lesion. Si el resultado es
benigno, pero no hay concordancia radiopatoldgica, se debe repetir la biopsia
con sistemas que obtengan mas tejido, o realizar biopsia quirurgica.

- Categoria 4c: lesiones en las que un resultado benigno aconseja repetir la
biopsia o realizar biopsia quirdrgica.
» Categoria 5: Hallazgo altamente sugestivo de malignidad: Se reserva para
lesiones en las que con casi toda probabilidad el resultado va a ser maligno
(probabilidad de malignidad superior al 95%). Aunque en un primer momento se
consideraba adecuado realizar confirmacion intraoperatoria de malignidad, hoy se
recomienda realizar biopsia percutanea previa a la intervencion.

» Categoria 6: Malignidad confirmada: Se reserva para lesiones con cancer
comprobado con biopsia, antes de realizarse un tratamiento definitivo.

RECOMENDACION PARA EL MANEJO DEL PACIENTE BASADO EN LA
CORRELACION CLIiNICO-RADIO-PATOLOGICA

El informe debera especificar:

* Correlacion del resultado histologico de /4 biop 1a p ircutanea con el hallazgo en
las pruebas de imagen. Ante un resulta o _benigi a¢ concluir si es suficiente o se
precisa repetir la biopsia, realizar ot tipo de b bpsia percutanea o indicar biopsia
quirdrgica.

» Recomendacion de manejo asociada' a categoria de sospecha.

» Si el diagnostico tras la biopsia percutanea es de cancer, incluira todos los datos
que el clinico necesita pafa | lanté r el tratamiento, como el tamafo, multifocalidad
y localizacion para decid =#n tratamiento conservador, la existencia de adenopatias
que contraindique "Ia bioail selectiva del ganglio centinela, la invasién de la piel
o la pared toracica, »tc.

Si en la mamogr afia el resultado no presenta alteraciones o se detectan lesiones

benignas, podemis s consejar la frecuencia de realizacion de estudios de cribado
especiales (factore. de riesgo personales o familiares).
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CLASIFICACION TNM DEL CANCER DE MAMA18



- T: tamano del tumor
- N: afectacion o no de los ganglios linfaticos regionales
— M: presencia o no de metastasis a distancia

CLiNICO PATOLOGICO
(Incluye estadificacion tras terapia (Incluye estadificacion tras terapia
neoadyuvante previa a cirugia) neoadyuvante y cirugia posterior)

T Tx: No determinable.

TO: No evidente.

Tis: Carcinoma in situ.

Tis(CDIS): Carcinoma intraductal.
Tis(CLIS): Carcinoma lobulillar in situ.

Tis(Paget): Enfermedad de Paget sin tumor in situ (CDIS y/o CLIS) y/o infil-
trante asociado (1).

T1: Tumor <2 cm.
» T1mic: Microinvasion <0,1 cm.
- Tla: >0,1 cm y <0,5 cm.
- Tib: >0,5y <l cm.
- T1c: >ly <2 cm.

T2: >2cmy <5 cm.
T3: >5cm.

T4: Tumor de cualquier medida con extcnsién a pared toracica o piel (2).
- T4a: Extension a pargai‘oracign.
- T4b: Edema (incluye pi<l de naranja) o ulceracién de la piel de la mama,
0 nédulos dérmi>$s sa 2lits's en la misma mama.
- T4c: Ambos (42 y T4b).
- T4d: Cargiiigma ixamatorio (3).

N Nx: No deterni=tbles (p.e. extirpa- pNx (4): No determinables (p.e. ex-
cion previa). tirpacién previa o no extirpados para

NO: Ausencia de ganglios metasta- estudio anatomopatolégico).

ticos. pNO: Ausencia de ganglios metasta-

N1: Metastasis en ganglios axilares ticos en estudio histolégico.

homolaterales moviles (niveles | y Il). | pNO(i-): Histologia e IHQ (5) negativas.

N2 pNO(i+): Infiltracion por células
- N2a: Metastasis en ganglios malignas en depdsitos <0,2 mm, en
axilares homolaterales (fijos entre | estudio histolégico o IHQ incluyendo
si 0 a otras estructuras). células tumorales aisladas (6).
- N2b: Metastasis en ganglios de - pNO(mol-): Histologia y estudios
arteria mamaria interna homola- moleculares negativos.
teral sélo clinicamente eviden- - pNO(mol+): Histologia o IHQ ne-
tes (8), sin metastasis axilares gativa, con estudios moleculares

clinicas. positivos.




CLiNICO

PATOLOGICO

N3
- N3a: Metastasis en ganglios.
infraclaviculares homolaterales.
- N3b: Metastasis en ganglios de
la cadena mamaria interna y axila,
ambos homolaterales y clinica-
mente evidentes.
- N3c: Metéastasis en ganglios
supraclaviculares homolaterales.

pN1
- pNImi: Micrometastasis >0,2 mm-
<2 mm y/o >200 células (en ningun
caso >2 mm).
- pNla: 1 a 3 ganglios axilares, al
menos 1 metastasis >2 mm.
- pNIb: Ganglios mamarios inter-
nos con micro o macrometastasis
detectadas mediante biopsia se-
lectiva de ganglio centinela, no cli-
nicamente evidentes (7).
- pNlc: Ambos (pN1a y pN1b).

pN2
- pN2a: 4 @ 9 ganglios axilares (al
menosgiin ¢ 2podsito >2mm).
- pN2bi viate stasis histologicas en
¢hng; os'mai..arios internos clini-
Cce wcn 2 evidente, en ausencia de
me Astiisis axilares.

pN3

pN3a: =210 ganglios axilares (al
menos un depédsito >2mm) o en
ganglios infraclaviculares (nivel Il
axilar).
- pN3b: Metastasis histolégicas en
ganglios mamarios internos ho-
molaterales clinicos y al menos 1
axilar; o >3 axilares y metastasis
macro o microscopicas en mama-
ria interna en biopsia selectiva de
ganglio centinela (no clinicamente
evidentes).
- pN3c: Metastasis en ganglios su-
praclaviculares homolaterales.

MO: No evidencia clinica o radioldgi-
ca de metastasis a distancia.

cMO(i+): No evidencia clinica o radio-
I6gica de metastasis, pero presencia
de depdsitos tumorales detectados
microscopicamente o por técnicas
moleculares en sangre circulante,
meédula 6sea u otro tejido linfoide no
regional <0,2 mm, en ausencia de
signos o sintomas de metastasis.

M1: Metastasis a distancia diagnos-
ticadas por signos clinicos clasicos y
técnicas de imagen, y/o confirmacion
histolégica mayor de 0,2 mm.




CLiNICO PATOLOGICO

M | M1: Metastasis a distancia
diagnosticadas por signos clinicos
clasicos y técnicas de imagen, y/o
confirmacion histolégica mayor de
0,2 mm.

Adaptado de: TNM classification, AJCC (American Joint Committee on Cancer) Staging
Manual, 7th edition. 201018.

La inmunohistoquimica nos permite averiguar caracteristicas propias de cada tumor
que diferencian el cancer de mama que sufre una mujer del que sufre otra.

Es una técnica que detecta la expresion de antigenos, especialmente proteinas, en
tejidos mediante el uso de anticuerpos especificos. La expre:ion de determinadas
proteinas, como los receptores de estrégenos y progesteghaa : el oncogén HER2,

difiere entre carcinomas de mama y aporta informacién ¢=2 %a acter prondstico y
predictivo.
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TRATAMIENTO



5.1 TRATAMIENTO QUIRURGICO

El tratamiento quirtrgico®° sigue siendo un tratamiento imprescindible (y en ocasiones
el unico) para la practica totalidad de pacientes con cancer de mama.

5.1.1 Cirugia oncolégica

ELECCION DE LA TECNICA QUIRURGICA EN EL/LA PACIENTE CON CANCER DE
MAMA
La eleccién de la técnica quirurgica en la mama depende de:
a. Las caracteristicas del tumor y de la mama, que determinard una cirugia
conservadora o una mastectomia??

b. La posibilidad de la afectacién axilar que determinara, biopsia de ganglio
centinela o vaciamiento axilar.

A. TRATAMIENTO QUIRURGICO DE LA MAMA

A.1. TRATAMIENTO CONSERVADOR

En las pacientes con tumores en estadio I-ll y merisiestde @ »s centimetros, el
tratamiento aconsejado es la cirugia conservadara‘as/«iach a radioterapia local
(NEla)?32425.26 gunque debe ofrecerse tambiéngia alte nati'a de una mastectomia,
debiendo ser informada de los riesgos y beneficii s.2msac L opcion (NEIb)?728,

Esta demostrado que la cirugia conservadora' nas radioterapia en estadios iniciales del
cancer de mama tiene la misma tasa de aparicicnfde metastasis y supervivencia que la
mastectomia para el mismo estadio, aunque €on una mayor tasa de recidivas locales
(NE|a)29,30,31,32.

La conservacion de la ma »4 tar biési supone un beneficio significativo en cuanto a la
imagen corporal y el grado' e satisfaccion psicosocial y sexual (NEla)333435,

Esta indicada la ma. ecti mia en tumores menores de tres centimetros en funcion del
estudio de los factore ) aue incrementan el riesgo de recidiva local®:
» Microcalcificacioi es difusas visibles en mamografia.

» Tumor primario multicéntrico.
* No obtener margenes libres de tumor.

Existen algunas contraindicaciones relativas para la realizacion de la cirugia
conservadora:
* Que la paciente no la desee.

* Que existan contraindicaciones para la radioterapia.

* Una mala relacion volumen tumoral/volumen mama, no pudiéndose lograr un
buen resultado estético.

En las lesiones no palpables, el modo de localizacion de las mismas puede realizarse
bien por la técnica de Arpon Guia o bien por la técnica de Roll, recomendando la
utilizacion de esta ultima (NEIb)37:38:39,

La radiografia de la pieza es esencial para comprobar la exéresis completa y debe



ser remitida intacta y marcada por el cirujano para permitir la orientacion en el informe
anatomopatologico?®.

Las incisiones curvilineas deben ser utilizadas en los cuadrantes superiores y las
radiales evitadas en dichos cuadrantes. También las suturas de aproximacion del
parénquima de la mama y del tejido subcutaneo deben ser evitadas. No se utilizaran
drenajes quirurgicos. Un resultado cosmético mejor se consigue con un cierre
subcuticular de la piel*".

En pacientes con tumores mayores de tres centimetros o incluso de mayor tamaro
que, por una mala relacion volumen tumoral/glandula mamaria no sean susceptibles de
cirugia conservadora de inicio, son candidatas a esta opcién con tratamiento sistémico
primario, quimioterapia, hormonoterapia o terapia con anticuerpos monoclonales. Este
tratamiento ha demostrado un aumento de la cirugia conservadora sin asociarse a un
mayor nimero de recidivas locales, aunque no a una mayor supervivencia (NEIb)*24344

Si se considera la quimioterapia preoperatoria, hay que teneré=n cuenta la identificacion
de la localizacién exacta del tumor cuando ocurre una resoue sta clinica completa, por
lo que debe implantarse un Clip metalico en el tumor.2al ri.oi=i to de la biopsia inicial,
marcaje que con su localizacion por los métodos c:scl tos 2n 1a lesiones ocultas, nos
ayudara a la exéresis del tejido donde se asentsiba !deun oriprimario.

Sobre la cantidad de tejido a extirpar en/& turiiorec onila en pacientes con una buena
reduccion tumoral hay que considerar Gue 'a frecusticia de una aparente multifocalidad
es inversamente proporcional a la magnitu ! de ia respuesta a la quimioterapia, por lo
que parece razonable que el objetivo de la Cirugia de la mama sea la escision de la
enfermedad residual con margenes amplios'y negativos confirmados histologicamente?®.

El estadio lll estd sonstitiido mor un grupo heterogéneo de tumores con una
presentacion clinica m: ¢ divero&y un comportamiento bioldgico muy variable. Se suele
denominar carcinoma lovalmente avanzado de mama (CLAM).

Comprende tumc s (e pequefio tamafo y con una gran diseminacion linfonodal (N2,
N3), tumores mayc =s de cinco centimetros y grandes tumores con afectacion de la piel
o pared toracica; critzrios todos de inoperabilidad que tradicionalmente se han descrito
para limitar la accion quirurgica de inicio en estos casos, optando por un tratamiento
sistémico primario y valorando la respuesta para realizar un tratamiento conservador,
el cual es posible:

« Si la reduccién tumoral va a permitir una buena estética tras la tumorectomia.

« Si desaparece la afectacion de la piel.

» Si no se dan algunas de las contraindicaciones ya descritas para el tratamiento
conservador.

Eleccion de la técnicas oncoplastica segtn la localizacion 2021

La eleccion de la técnica oncoplastica mas adecuada depende de la localizacion y
tamano tumoral y de las caracteristicas de la mama en cuanto a tamafio y grado de
ptosis.

Existen siete patrones basicos de cirugia oncoplastica conservadora:



1. Mamoplastia lateral. Esta indicada en tumores localizados en unién de cuadrantes
externos (desde las 8 a las 10 horas). Se realiza una reseccion lateral de la mama a
partir de un patron que se extiende desde la axila hasta la areola. La areola se desplaza
medialmente.

2. Mamoplastia horizontal. Se emplea en tumores localizados en el polo superior
mamario. Se realiza una extirpacion siguiendo un patréon en “alas de murciélago”. La
areola mantiene su irrigacion ya que no se desplaza o se desplaza ligeramente en
direccion caudal en caso de extirpaciones amplias. Es una de las técnicas que mas
se emplea por sus numerosas indicaciones, sencillez técnica, pocas complicaciones
y buenos resultados oncolégicos y estéticos que aporta. Es una técnica que aplana la
mama y se puede emplear en mamas de tamafio pequefio.

3. Mamoplastia circular. Esta indicado en tumores proximos a la areola que se
extirpan mediante una incisidn en los limites de la areola. Requiere una mama de
tamafio mediano con un grado de ptosis leve o moderada. Es la técnica oncoplastica
en la que la magnitud de la reseccion es menor pero su utililad radica en el gran
resultado estético que consigue en tumores localizados em,ceirania de la areola y
pezon. Ademas las complicaciones son excepcionales.

4. Mamoplastia vertical de pediculo superior cosfuni<an a. 3e emplea en tumores
localizados en unién de cuadrantes inferiores. Se'2xtirpa i) pirte media del polo inferior
mamario a partir de un patrén vertical desde/4 areuid riasta el surco submamario. Esta
técnica estrecha la mama y es apropiada pai) mamag'pequenas y medianas.

5. Mamoplastia de rotaciéon inferior. Esta..ndicada en tumores localizados en
una posicion muy desfavorable por su obligada secuela estética post-reseccion: el
cuadrante inferointerno y la uni¢h ¢ 2 cuaarantes internos. Se confecciona un colgajo
de todo el espesor de la glandu #*mamaria que se despega de la fascia del musculo
pectoral mayor en su pors on infelSr y lateral mediante una incisién en todo el surco
submamario. Existe upriesg.,demecrosis del colgajo mamario porque la vascularizacion
se mantiene por las¢i me s toracoepigastricas. Requiere una mama de tamafio mediano
con un grado de ptos s le 7e o moderada.

6. Mamoplastia verticc! de pediculo superior con doble rama. Es util para resecar
tumores localizados en el polo inferior (desde las 4 a las 8 horas). Se reseca el
polo inferior mamario mediante un patréon horizontal basado en dos ramas vertical y
horizontal. Esta técnica proporciona una reduccion mamaria importante en pacientes
con hipertrofia moderada. Es una técnica compleja que puede presentar complicaciones
en el complejo areola-pezdn: necrosis y alteracion de la sensibilidad.

7. Mamoplastia vertical de pediculo inferior. Se extirpa el polo inferior mamario
preservando un pediculo vertical inferior que garantiza la irrigacion de la areola. Se
extirpa una pieza en forma de herradura por lo que se puede emplear en tumores de
diferentes localizaciones: laterales (de 7 a 10 horas), mediales (de 2 a 4 horas) y en
tumores localizados en unién de cuadrantes superiores a menos de 4 centimetros de
la areola. Es una técnica que requiere una mama de tamarno grande con un grado
moderado de ptosis. Como complicaciones posibles se ha descrito la necrosis de la
areola y la alteracion de su sensibilidad.



A.1.1. DECISION SOBRE LOS MARGENES QUIRURGICOS EN CIRUGIA
CONSERVADORA DEL CANCER DE MAMA CON/SIN NEOADYUVANCIA

Ensayos clinicos randomizados han demostrado que la cirugia conservadora tiene los
mismos resultados, referidos a supervivencia e intervalo libre de enfermedad, que la
mastectomia radical modificada. Sin embargo, la cirugia conservadora se asocia con
una mayor tasa de recidivas locales*’“8 (NE I).

Los estudios que han analizado los factores relacionados con la recidiva local en
pacientes con cancer de mama tratadas con cirugia conservadora, coinciden al
identificar la afectacion tumoral de los bordes de reseccion quirdrgica como el factor de
riesgo con mayor valor prondstico, y que la radioterapia postoperatoria no compensa
una reseccion inadecuada*®5%5" (NE I).

En la cirugia conservadora de la mama es obligatorio conseguir margenes de reseccion
quirurgica libres de tumor.

No existe consenso entre los distintos grupos a la hora deglefir'r el concepto de margen
quirurgico positivo o margen libre, y de establecer la_diste acia \ptima entre el margen
tumoral y el margen de reseccion®%53.54,

DEFINICIONES
* MARGEN POSITIVO (AFECTO): prtsericia a1 celulas neoplasicas (invasivas y/o
intraductales) alcanzando el margeri de resesCidon quirirgica definido por la tinta
y/o artefacto del bisturi.

+ MARGEN PROXIMO: distancia ents. margen tumoral y margen de reseccién
igual o menor de un milimatro.

* MARGEN LIBRE: Dis aricia entre el margen tumoral y margen de reseccion
mayor de un miliriiro.

ESTUDIO HISTOPATOLCSICO

En el estudio his hpajlégico de los bordes de la pieza quirurgica de lumpectomia se

debe especificar el 77ado de afectacion, focal o extenso, de los margenes de reseccion.

Deben estar claran znte definidos los conceptos “margen positivo focal” y “margen

positivo extenso”.
* MARGEN POSITIVO FOCAL: presencia de uno o mas focos microscopicos
con una amplitud maxima de un campo de bajo aumento entre los focos mas
distantes (4x, objetivo 10x) [Extension aproximada de 5 mm], siempre que el frente
de contacto tumoral continuo no sea mayor de un milimetro. Se incluyen aquellos
casos de carcinoma intraductal que afecta sélo a un ducto aunque sea mayor de
un milimetro.

* MARGEN POSITIVO EXTENSO: presencia de multiples focos en un margen
que sobrepase un campo de bajo aumento (4x, objetivo 10x) o un foco cuyo frente
continuo de infiltracién sea mayor de un milimetro.

TOMA DE DECISIONES
* En los casos en que hay un margen afectado, como norma general, se debe
realizar una reescision para conseguir margenes sin afectacion tumoral.



* La edad de las pacientes sometidas a cirugia conservadora de la mama ha
demostrado ser un factor prondstico de recidiva local. En estudios de andlisis
multivariable, la edad menor de 50 afios es un factor de riesgo independiente de
recidiva local con significacion estadistica 47515556 (NE 1).

» Parece razonable tratar de forma conservadora casos seleccionados con margen
con afectaciéon microscoépica focal en ausencia de componente intraductal extenso.
En pacientes tratadas de carcinoma infiltrante con “margen positivo focal“, que no
presenten otros factores de riesgo independiente de recidiva local, se puede evitar
la reintervencién para la ampliacion de margenes y se debe considerar el uso de
altas dosis de radiacion en el lecho tumoral. En este grupo se incluyen pacientes
mayores de 40 anos, intervenidas de carcinoma infiltrante, con afectacion positiva
focal del margen quirtrgico y que no presente componente intraductal extenso®’
(NE 1I)

A.2. MASTECTOMIA
Indicaciones:
» Multicentricidad.
» Carcinoma invasivo con extenso componente ductal i Jitu.
» Margenes positivos después de cirugia conservasuin reiterd a.
» Recurrencia de carcinoma tras cirugia conservac orz mura 'ioterapia.
* Resultado cosmético dudoso en cirugia cor'servac ara,
» Contraindicacién para recibir radioterajiag=‘ani ¥inedades autoinmunes y
embarazo).
* Pacientes de alto riesgo:
* Historia familiar.
* BRCA1/BRACA?2.

A.3. TRATAMIENTO CARCINO /A£°*IN SITU” DE MAMA

Dentro de los carcinoni24 no in¥asivos de mama se incluyen dos entidades
histopatoldgicas diferent€s, anto en su presentacion clinica como en su comportamiento
bioldgico: el carcinora iabuliiat “in situ” y el carcinoma ductal “in situ”.

A.3.1. CARCINOMA L QT ULILLAR “IN SITU” (CLIS)

TRATAMIENTO QUIRURGICO

El CLIS, estrictamente, no se considera una lesién maligna. Las caracteristicas
morfoldgicas y moleculares, asi como la evolucion del CLIS, permiten afirmar que esta
lesion no es soélo un marcador de riesgo, sino también un precursor no obligado de
carcinoma lobulillar infiltrante. Habitualmente es multicéntrico y con frecuencia bilateral.

En el estudio del NSABP (B17), de 182 pacientes con un seguimiento de 5 afos
diagnosticados de un CLIS tras biopsia escisional, 8 pacientes desarrollaron un
carcinoma de mama ipsilateral (4 de ellos infilirantes) y 3 desarrollaron cancer en la
mama contralateral (2 de ellos invasivos)®°.

La recomendacion de tratamiento mas ampliamente aceptada en la actualidad es la
exéresis de la lesion, sin necesidad de estadificacion axilar, y posterior seguimiento de
la/el paciente®7:%8,



La mastectomia uni o bilateral profilactica es actualmente un tratamiento considerado
demasiado agresivo, pero podria tener indicaciones en ciertos casos. Esta opcion debe
ser considerada en mujeres diagnosticadas de CLIS, portadora de mutacién BRCA 2
o con historia familiar de cancer de mama que implique alto riesgo®®€° (NE II). No esta
indicada la actuacion sobre la axila®®. Las pacientes a las que se les ha practicado
mastectomia bilateral son candidatas a reconstruccion mamaria.

Existe unavariante patologicadel CLIS, el CLIS pleomoérfico, que tiene un comportamiento
biolédgico mas agresivo. Sin embargo, no hay datos en cuanto a las caracteristicas del
tratamiento quirdrgico en estos casos, ni del papel de la radioterapia®’.

A.3.2. CARCINOMA DUCTAL “IN SITU” (CDIS)

TRATAMIENTO QUIRURGICO
El CDIS se considera una verdadera lesion premaligna, siendo el riesgo relativo de
desarrollar un cancer invasor diez veces mayor que en la poblacion general®?.

La posibilidad de conservar la mama depende del tamafo umoral y de su relacion
con el volumen mamario. El tratamiento quirdrgico trata deirage xar totalmente la lesion
con margenes sanos. En general, esto es posibl¢ en turiores de hasta 30 mm. La
radioterapia complementaria es imprescindiblefpar. «obuw \ner el mejor control local y
evitar recidivas locales®. Las tumorectomias/amplias sa/i dificiles cuando el diametro
del carcinoma “in situ” supera los 4 cmf, ya que nay que conseguir una reseccion
oncoldgica con buen resultado estético™.

No existen estudios prospectivos que .~ omparen cirugia conservadora versus
mastectomia como tratamiento_para el carcinoma intraductal, aunque diversas series
muestran tasas de superviveficii equi.alentes®®.

Dado que la presentz.:0n ma&nabitual del carcinoma intraductal es la agrupacion
de microcalcificacienes, hawque considerar la localizacion preoperatoria de la lesion
mediante técniea de Roll (Radioguided Occult Lesion Localisation) o guia metalica
como parte del pice imiento terapéutico®6-7,

La correcta orientac:5n de la pieza histolégica, con ayuda de puntos de sutura o clips
metalicos, permite la identificacion individualizada de las superficies en contacto con
los margenes de la lesion 'y posibilita la ampliacién de la exéresis solamente de las
areas afectas.

Los estudios clinicos muestran la asociacion existente entre margenes afectos o
préximos y un aumento en la incidencia de recidiva local®®. Los margenes quirirgicos
de menos de dos milimetros se asocian con un aumento de las tasas de recurrencia
tumoral ipsilateral de la mama en comparacion de los margenes de dos milimetros, y
no se observan diferencias significativas cuando los margenes mayores de dos o cinco
milimetros fueron comparados con margenes de dos milimetros® (NE 1b).

La estrategia terapéutica podria individualizarse y ser establecida segun los cuatro
criterios prondsticos propuestos en el indice USC/VNPI, Van Nuys modificado por
Silverstein”® mediante la asignacion de una puntuacion que oscila entre 1 y 3 puntos
en funcion de determinadas caracteristicas (Tabla 1). Si se obtiene una puntuacion



entre 4 y 6, el tratamiento de eleccion es el quirdrgico conservador sin radioterapia
postoperatoria; si se alcanza una puntuacion entre 7 y 9 el tratamiento de eleccion es el
quirurgico conservador con radioterapia postoperatoria; para una puntuacién entre 10
y 12 el tratamiento de eleccion es la mastectomia.

Graduacion 1 2 3
Clasificacion bajo grado sin bajo grado con alto grado
patolégica necrosis necrosis

Margenes (mm) >10 1-10 <1
Tamano tumoral <15 16-39 > 40
(mm)

Edad (afios) > 60 40-59 <40

Tabla1: indice de Van Nuys modificado.

Esta indicada la mastectomia en lesiones mayores de 4.cn.\, wwaiares multicéntricos,
lesiones de alto grado citoldgico tipo comedocarcifom!:, ¢an aito grado nuclear,
asociado a necrosis y microcalcificaciones, cuand# no 3¢ cins.guen margenes libres
tras la reescisién en cirugia conservadora, y en f aciente.\csn contraindicaciones para
la radioterapia tras cirugia conservadora %7142 (NZ'i).

Estadificacion axilar
La linfadenectomia axilar no esta indicada de fe ina sistematica en el carcinoma ductal
in situ debido a su morbilidad y a la baja tasa de metastasis axilares’®.

Podria valorarse realizar nnasbic 2Gla selectiva del ganglio centinela en algunos casos,
como carcinoma de alto ¢ 1do, leZiCnes extensas (de mas de 4 cm) y/o multicéntricas
en las que esté prevista prasticar mastectomia o ganglios sospechosos por ecografia
axilar’#7576 (NE II) A/2r ¢apituio dedicado al ganglio centinela).

B. TRATAMIENTO DE A AXILA
La axila es la localizacicn ganglionar mas frecuente como sitio de metastasis de CM.
Un correcto tratamiento quirdrgico de la axila tiene implicaciones importantes por la
informacion que aporta sobre estadificacion y del prondstico del CM y también por su
posible influencia en el control local e incluso la supervivencia de las pacientes.
Existen dos técnicas:

* Biopsia del ganglio centinela.

» Vaciamiento axilar.

B.1. BIOPSIA DEL GANGLIO CENTINELA
La BSCG esta indicada como unica cirugia axilar en los CM que cumplan todas las
condiciones siguientes:
* CM de tipo infilirante, no evidencia de enfermedad axilar, identificacion segura
del GC.
La BSCG esta indicada sélo en casos de CM de tipo infiltrante que tiene
capacidad de metastatizar por via linfatica y no es necesaria en casos de CM in
situ2. Sin embargo es posible que exista un componente de tumor infiltrante en



el seno de un CM in situ sobre todo si éste es extenso. Por ello debe valorarse la
BSCG en casos de CM in situ en dos situaciones:
» Cuando por su extension requieran una mastectomia.

* Cuando el CM in situ precisa una reseccion amplia en el cuadrante
superoexterno de la mama (lo que dificultaria una identificacion posterior del
ganglio por lesion de los vasos linfaticos a ese nivel).

La no sospecha preoperatoria de afectacion axilar
» La afectacion axilar puede demostrarse por muy diferentes pruebas: palpacion
clinica, ecografia, palpacion clinica y ecografia.

La identificacion precisa del Ganglio Centinela
» Las tasas de identificacion con la combinacion de is6topo y colorante son
superiores al 90%77.78.7°,

B.2. VACIAMIENTO AXILAR

Se practicara:
* En el resto de casos de CM infilirante (aquellos caios que no cumplen los
criterios para la realizacion de BSCG).

* En el pequefo porcentaje restante de CMdinfitraiite ¢ el que no se logra
identificar con certeza intraoperatoria del G& dib< iiacerse un vaciamiento axilar.

C. RECIDIVA DEL CANCER DE MAMA
Podemos definir la recidiva de cancer e mama c¢ no la reaparicién del tumor/cancer
en el lugar de la mama donde fue extirpadt

También hay que tener en cuenta el tipo de cirugia previa que se realiz6 en la mama
y en las cadenas ganglionarg’s, ‘'undé hentalmente en la axila, ya que no va a ser lo
mismo una recidiva tras una | iirtgia conservadora o tras una cirugia radical; o tras una
linfadenectomia axilar  arcial waGmpleta, o tras un ganglio centinela negativo.

Cuando se diagn¢stiva una recidiva de cancer de mama, aproximadamente entre un 5
y un 10% de los | aci¢ ntes tendra ya metastasis a distancia; y alrededor del 5 al 10%
de las recidivas va »Ger inoperable por su extension®-8' (NE 1b). El diagndstico de una
recidiva de cancer a) mama se basa, al igual que el del propio cancer de mama, entre
otros en:
« Clinica y exploracion fisica. Tanto de la mama restante en el caso de una cirugia
conservadora, de la piel y tejido subcutdneo tras una mastectomia, y de las
cadenas ganglionares (axila y supra-clavicular), va a ser fundamental.

» Mamografia y ecografia de la mama, pared toracica, axila y region supraclavicular.
» Resonancia magnética.

» Estudio histoldgico: PAAF para citologia, BAG o biopsia escisional para estudio
anatomopatolégico.

Una vez hecho el diagndstico de cancer de mama, es importante diferenciar entre si se
trata de una recidiva del tumor inicial o se trata de un nuevo tumor . Para ello podemos
considerar lo expuesto en la tabla I:



Recidiva Nuevo tumor

Momento de apariciéon Mas precoz Mas tardio

Mismo o distinto cuadrante | Mismo cuadrante Otro cuadrante
(generalmente, aunque no
siempre

Caracteristicas histolégicas |lguales al primer tumor Alguna caracteristica distinta

Recidiva en la mama tras cirugia conservadora:
La presentacion de las recidivas de cancer de mama tras cirugia conservadora y
radioterapia puede ser de tres formas:
» Como una tumoracion concreta:
* Local, en el mismo lugar donde se encontraba el tumor inicial.

» Marginal, a distancia del lugar donde se encontraba el tumor inicial, pero
en el mismo cuadrante.

» A distancia, cuando aparece en otro cuadrante distinto a donde se
encontraba el tumor inicial, sin ser, por supuesto u{ ¥aue vo tumor.

« Como una tumoracién difusa: se trata de recidira.) e/ tend s, infiltrativas, mal
definidas y que suelen afectar a gran parte o a_toca I7 maina restante.

» Como una tumoracién inflamatoria: suelefser tar bié difusa, infiltrante y con
gran componente inflamatorio, siendo las* folwZS aas graves.

Por lo general, cuanto menos tiempo exista " \ntre %a aparicién del primer tumor y la
recidiva, el prondstico va a ser peor®384 (NE 1b

C.1. RECIDIVA EN LA MAMA TFAD CIRT'GIA CONSERVADORA
Ante una situacién de recidiva d¢ sincer de mama tras cirugia conservadora, se puede
plantear la posibilidad bie Tpor lcifstma de presentacion o por deseo de la paciente,
de realizar una mastectomic, Pero hay casos que podemos concretar otras opciones:
1. Nodulo unico que firecente.

» Valoracion pre ia g or el radioterapeuta.

* < 2cms.

* Intervalo libre de"ecidiva superior a 4 afios.

* RH++.

* Grado I /1l.

Se practicara tumorectomia mas radioterapia con margenes libres >2

mm85,86,87,88,89,90,91 .
2. Tumoracion grande, multiple o infiltrativa: mastectomia simple®2.
3. Formas inflamatorias: tratamiento sistémico primario y posteriormente cirugia.

C.2. RECIDIVA TRAS MASTECTOMIA RADICAL
Hoy en dia seguimos realizando cirugia radical, como es la mastectomia radical
modificada tipo Madden o Patey, por diversos motivos, a veces asociados a
reconstrucciones mamarias. En estos casos, podemos observar también recidivas
cutaneas o subcutaneas, que pueden presentar como:

» Pequefos nédulos, bien delimitados, moviles.

» Nodulos fijos, adheridos a planos profundos como las costillas.



* Auténticas letalides, a veces con necrosis de tejidos. Cuando nos encontramos
con nodulos bien delimitados, la cirugia ofrece la posibilidad de reseccion del
mismo con cierre primario de la herida.

Posteriormente habra que valorar tratamiento complementario con radioquimioterapia.

En el caso de nddulos fijos, adheridos a planos profundos, la cirugia va a tener un papel
secundario, ya que la extirpacion de esa recidiva puede ser necesaria que vaya unida
a una cirugia oncoplastica para cubrir los defectos originados.

Si hay letalides, es decir, lesiones multiples cutaneas, la cirugia sélo puede estar
indicada en casos extremos de limpieza y asociada a una cirugia plastica reconstructiva.
En estos casos, puede estar indicado el tratamiento local con miltefosina.

Debemos recordar, en general, que el indice de inoperabilidad de las recidivas del
cancer de mama oscila entre el 5y el 12,5%.

C.3. RECIDIVA AXILAR TRAS LINFADENECTOMIA

La linfadenectomia axilar en el tratamiento del cancer d{ yma.na ha sido una practica
habitual hasta la aparicidon de la técnica del ganglio ceztinel, ciy siderandose necesaria
e imprescindible para valoracion del estadiaje de' a e aferiaedad y para prevenir las
recidivas de la enfermedad.

Hoy en dia se reserva la linfadenectomizafara aque os casos que sepamos que tienen
afectacion axilar (exploracion clinica+ecoy rafia axtiar+PAAF) o en aquellos casos con
ganglio centinela positivo.

Tras una linfadenectomia axil2s,puedan aparecer recidivas a ese nivel por diferentes
motivos:

* Linfadenectomi{ ailar icoinpleta.

» Factores depenrtintes ae paciente y tumor.

Cuando se ha ré-liza lo previamente una linfadenectomia axilar incompleta, a los tres
niveles de Ber, lo" orr 2cto seria completarla.

En el caso de que previamente se hubiera realizado una linfadenectomia completa
a los tres niveles y apareciese una recidiva nodular, la actitud seria la extirpacion del
noddulo con margenes amplios.

C.4. RECIDIVA AXILAR TRAS GANGLIO CENTINELA NEGATIVO

Los estudios aparecidos ultimamente sobre casos de recurrencia de la enfermedad
en axila tras ganglio centinela negativo no son concluyentes; si que se sabe de la
baja incidencia de recurrencia de la enfermedad, pero seran necesarios mas estudios
prospectivos y randomizados. El indice de recidivas en estos casos se encuentra en
un 0,3%%% (NE 1a).

En estos casos la actitud terapéutica sera la linfadenectomia axilar completa, con
posterior tratamiento complementario.



5.1.2 Cirugia plastica y reparadora

RECONSTRUCCION MAMARIA POSTMASTECTOMI|A?5:96.97.98,99,100
La reconstruccion mamaria es una etapa esencial del tratamiento del cancer de
mama. Existen distintas técnicas, cuyas caracteristicas principales resumiremos a
continuacion:
1) RECONSTRUCCION CON IMPLANTES
a) SIN EXPANSION
b) CON EXPANSION

2) RECONSTRUCCION CON TEJIDO AUTOLOGO
a) CON MUSCULO RECTO ANTERIOR DEL ABDOMEN: TRAM/DIEP
b) CON MUSCULO DORSAL ANCHO
c) OTROS COLGAJOS: GLUTEO MAYOR, COLGAJO
TORACOEPIGASTRICO, ETC.

3) CIRUGIA ONCOPLASTICA EN LA CIRUGIA CONSERVADORA DE LA MAMA

1) RECONSTRUCCION CON IMPLANTES

Si no existen contraindicaciones el método mas senc’ilo | are recunstruir el volumen
mamario consiste en la utilizacidén de un implante s#rote ¥C0, juc supone alrededor de
un 80% de las indicaciones.

1.a) SIN EXPANSION

INDICACIONES
* Pacientes con mamas de volumen reduci’ o que requieren un implante pequefio.
» Mujeres muy delgadas, que no tenga suficiente exceso de tejido abdominal para
un colgajo abdominal.

CONTRAINDICACIONES
» Pacientes que,no tianen suficiente piel y/o tejidos blandos después de la
mastectomia pa a ¢ brir el implante.

MOMENTO DE LA REZONSTRUCCION
» El implante puedc insertarse en el momento de la mastectomia o en cualquier
momento posterior.

CICATRICES
» Ninguna cicatriz adicional.

VENTAJAS
En comparacion con la reconstruccion con tejido autdlogo:
» Un procedimiento quirurgico mas corto, con menor estancia en el hospital y
menor tiempo de recuperacion.
* Produce una forma de mama predecible.
* Menos cicatrices.

DESVENTAJAS
» Consigue una forma mamaria menos natural.



RIESGOS'!
 El implante puede migrar, romperse o producir una contractura capsular.

TIEMPO DE RECUPERACION
» Por lo general pueden reanudar sus actividades regulares después de una
semana aproximadamente.
» Tardan entre dos y cuatro semanas hasta reanudar las actividades habituales.

1.b) CON EXPANSION

INDICACIONES
» La mayoria de las pacientes que han sufrido una mastectomia.
* Mujeres muy delgadas, que no tengan suficiente exceso de tejido abdominal
para un colgajo con musculo recto abdominal.

CONTRAINDICACIONES
» Pacientes que no tienen suficiente piel y/o tejidos blandos después de la
mastectomia para cubrir el implante.
» Pacientes que han tenido una mastectomia seguida,de :adiacion postoperatoria
agresiva.

MOMENTO DE LA RECONSTRUCCION
* Cuando es posible, un expansor de/.ejido s i“serta en el momento de la
mastectomia (reconstruccion inmedid.a).
» Se puede hacer en cualquier momen » despuf’s de la mastectomia (reconstruccion
diferida).
» Se necesitan varias semanas para e pandir antes de que se puede insertar el
implante permanente.

CICATRICES
» Ninguna cicatriz:. dicionai{se introduce por la cicatriz de mastectomia).

VENTAJAS
En comparacion ¢ an I reconstruccion con tejido autélogo:
» Un procediri ento quirurgico mas corto, con menor estancia en el hospital y
tiempo de recuperacion.
» Produce una forma de mama predecible.
» Menos cicatrices.

DESVENTAJAS
» Consigue una forma mamaria menos natural.
* El proceso de expansion es prolongado y puede suponer un inconveniente.
* El proceso requiere mas de una operacion.
* La forma final de la mama no es inmediata.

RIESGOS10?
« El implante puede migrar, romperse o producir una contractura capsular.

TIEMPO DE RECUPERACION
Tanto para la insercion de implantes como para el expansor de mama:



* Por lo general pueden reanudar sus actividades regulares después de
aproximadamente una semana.
» Tardan entre dos y cuatro semanas hasta reanudar las actividades habituales.

2) RECONSTRUCCION CON TEJIDO AUTOLOGO"2

2.a) TRAM (colgajo pediculado)/DIEP (colgajo libre microvascularizado)'®?

El colgajo musculocutaneo de recto del abdomen permite reconstruir un volumen
mamario sin proétesis, de forma mas natural, a partir de los tejidos cutaneo adiposos
infraumbilicales.

INDICACIONES
» Mayoria de los pacientes que ha tenido una mastectomia.
» Pacientes en quienes han fracasado métodos alternativos de reconstruccion de
la mama.

CONTRAINDICACIONES
» Pacientes con cicatrices abdominales previas.
» Fumadoras (contraindicacion relativa).
* Pacientes con problemas de salud significativos{ ries go :nesésico alto).

MOMENTO DE LA RECONSTRUCCION
* El procedimiento puede realizarse en i moienu ) de la mastectomia (inmediata)
o en cualquier momento después (diférica).

CICATRICES
* La cicatriz de la mama se convierte en una elipse y aparece una nueva cicatriz
horizontal en toda la regién/nfe rior a2l abdomen.

VENTAJAS
» La mama reconstruide \es’a hecha de tejido natural.
» Ninguna expqg icic) a materiales sintéticos (es decir, los implantes de mama).
* Mejoria del coi forr o abdominal (similar a la Abdominoplastia).

DESVENTAJAS
» Es un procedimiento quirurgico largo.
» Puede disminuir la fuerza de contraccion abdominal (mas con TRAM, menos con
DIEP).
* El procedimiento deja una cicatriz abdominal adicional.
« Es dificil predecir exactamente el aspecto de la nueva mama.

RIESGOS"0!
» Posible asimetria de la nueva mama.
* Posibilidad de pérdida parcial o total del colgajo.
* Puede tener mas débiles los musculos abdominales (mas con TRAM, menos
con DIEP).
* Posibles hernias o abultamientos abdominales (mas con TRAM, menos con
DIEP).
* Posibles seromas que requieran drenaje.



TIEMPO DE RECUPERACION
» Puede reanudar algunos ejercicios del brazo de 2 a 3 semanas después de la cirugia.
* Los ejercicios abdominales deben limitarse durante unos 2 meses.
» Suele tardar unos meses hasta la recuperacion completa.

2.b) DORSAL ANCHO

Cuando la piel y/o los tejidos blandos restantes son insuficientes, suele tener que
utilizarse un colgajo musculocutaneo de dorsal ancho. Casi siempre se asocia a una
prétesis, porque por lo general, aunque incluya la grasa circundante, no basta por si
solo para proporcionar un volumen considerable.

INDICACIONES
» Mayoria de los pacientes que ha tenido una mastectomia.
» Pacientes que carecen de exceso de tejido abdominal o que tengan cicatrices
abdominales previas.

CONTRAINDICACIONES
» Debe descartarse que los vasos toracodorsales kavai ) sido ligados durante la
diseccion axilar.

MOMENTO DE LA RECONSTRUCCION
* El procedimiento puede realizarse en el momer. 0 7'e la mastectomia (inmediata)
o en cualquier momento después (diferidy;.

CICATRICES
* La cicatriz de la mama se convierte e .'una elipse y una nueva cicatriz diagonal
u horizontal se produce en la espalda.

VENTAJAS
» Puede ser una/ cion 1is segura para los pacientes que sean candidatos de
alto riesgo para el piocadimiento TRAM/DIEP.
* El aporte d: sz agre es altamente fiable.
» Sin complic acic hes abdominales.

DESVENTAJAS
» La mayoria de las pacientes requieren ademas un implante de mama.
» Una cicatriz grande y notable en la espalda.
» Una pequeia proporcion de las pacientes puede tener menos fuerza en su brazo
o el hombro.

RIESGOS102
» Asimetria posible de la nueva mama.
» Pueden producirse acumulaciones de liquido (seromas) en el area de la espalda.
* Posibilidad de debilidad del brazo o el hombro.
* Si se utiliza un implante de mama, éste puede migrar, romperse o producir una
contractura capsular.

TIEMPO DE RECUPERACION
» Puede reanudar algunos ejercicios de brazo de 2 a 3 semanas después de la cirugia.
* Suele tardar de tres a seis semanas hasta reanudar las actividades habituales.



2.c) POSIBLES PROCEDIMIENTOS TRAS LAS RECONSTRUCCION MAMARIA

La reconstruccion no se limita a la restauracion de la forma y del volumen mamario
homolateral. Es frecuente que la mama contralateral deba simetrizarse, tras lo que
se reconstruyen el pezén y la areola. Este proceso en dos o tres intervenciones es
prolongado (al menos 1 afio) y requiere pacientes motivadas.

2.c.1) EN LA MAMA RECONSTRUIDA
RECONSTRUCCION DEL COMPLEJO AREOLA-PEZON
INDICACIONES

 Cualquier mujer que haya tenido una reconstruccion mamaria.

CONTRAINDICACIONES
* Ninguna.

MOMENTO DE LA RECONSTRUCCION
» Generalmente se realiza al menos 3 meses después de la reconstruccion de la
mama.

CICATRICES

Reconstruccion del pezon:
» Pequeias cicatrices alrededor del area de #¢zdi & e les zonas de donde fue
tomado el injerto.

Reconstruccion de areola:
» Ninguna cicatriz si se realiza con tatua, ».
* Pequenas cicatrices alrededor de la (reola y en las zonas donantes si se
reconstruye con injerto.

VENTAJAS
» Mayor similitud consuna . >fna natural.

DESVENTAJAS
* Es una operac 6n\dicional que produce mas cicatrices.
» Minima o ning\ na/ ensibilidad en el pezdn reconstruido.

RIESGOS
* Posibilidad de pérdida de proyeccion del nuevo pezon.

TIEMPO DE RECUPERACION
* Puede reanudar sus actividades habituales.

2.c.2) EN LA MAMA CONTRALATERAL
* AUMENTO MAMARIO
« REDUCCION MAMARIA
* MASTOPEXIA (ELEVACION DE LA MAMA)

INDICACIONES
* Cualquier mujer con una mama contralateral pequefia (Aumento), grande
(Reduccidn) o Ptésica (Mastopexia).



CONTRAINDICACIONES
* Ninguna.

MOMENTO DE LA RECONSTRUCCION
» Se puede realizar en el momento de la reconstruccion de la mama o mas adelante.

CICATRICES
* Por lo general, se produce una cicatriz en T invertida en la Mastopexia.
* En la Reduccion suele aparecer alrededor de la areola, vertical y en el surco
submamario.
* En el aumento aparece una cicatriz de 3 0 4 cm en la via de acceso.

VENTAJAS
* Mayor simetria con la mama reconstruida y mejoria del resultado final.

DESVENTAJAS
» Es una operacion adicional que produce mas cicatricet.

RIESGOS
* La sensibilidad del pezon puede verse dismifuid: ..
» Puede interferir con la lactancia materna

TIEMPO DE RECUPERACION
* Puede reanudar sus actividadesnc males efiire 2 y 4 semanas.

3) CIRUGIA ONCOPLASTICA EN LA CIRU 1A CONSERVADORA DE LA MAMA

La cirugia oncoplastica conservadora_es una tercera alternativa a tener en cuenta, y
consiste en una técnica quirirg ca quc es capaz de conseguir simultdneamente una
reseccion oncologica geasra #un huen resultado estético.

Engloba diferentes,nroct dimientos quirtrgicos que combinan la cirugia conservadora
tradicional del G&ce\de mama (reseccion tumoral amplia), con técnicas descritas en
cirugia plastica n.am; ria (remodelacién de mama enferma y simetrizacion de mama
contralateral) . El'ierre de la incision debe garantizar un buen resultado estético
tanto en la forma de’la mama como en la localizacion y vascularizacion del complejo
areola-pezon',

INDICACIONES
» Casos en los que con la cirugia conservadora no es posible obtener margenes
de reseccion libres de tumor.
+ Casos en los que estos margenes se alcanzan a costa de un mal resultado estético.
* La mama contralateral puede requerir técnicas de simetrizacion.

CONTRAINDICACIONES
» Pacientes que requieran una mastectomia.

VENTAJAS
» Se evita la amputacion de la mama, conservando un resultado estético aceptable.



DESVENTAJAS

* Requiere la administracion de RT postoperatoria.
* Los margenes, aunque mayores que en la cirugia conservadora convencional,
son menores que en la mastectomia.

RIESGOS
» En caso de tener que reconvertir a una mastectomia, el tejido esté radiado, con
la dificultad afiadida de cicatrizacion y reconstruccion que ello puede suponer.

TIEMPO DE RECUPERACION
* Puede reanudar sus actividades normales entre 3 y 4 semanas (tras lo cual
requiere tratamiento con RT).

ELECCION DE LA TECNICA ONCOPLASTICA SEGUN LA LOCALIZACION®

La eleccion de la técnica oncoplastica mas adecuada depende de la localizacion y
tamarfo tumoral y de las caracteristicas de la mama en cuanto a tamafio y grado de
ptosis.

Existen siete patrones basicos de cirugia oncoplastica conse vails a:
1. Mamoplastia lateral.

. Mamoplastia horizontal.

. Mamoplastia circular.

. Mamoplastia vertical de pediculo sup£rior cun taa‘rama.

. Mamoplastia de rotacion inferior.

. Mamoplastia vertical de pediculo supel or con doble rama.

. Mamoplastia vertical de pediculo inferio?

NOoO O~ WN



5.2 TRATAMIENTO QUIMIOTERAPIA

TRATAMIENTO ADYUVANTE SISTEMICO

La terapia sistémica adyuvante consiste en la administracién de terapia hormonal, quimio-
terapia y trastuzumab (un anticuerpo monoclonal humanizado frente a HER2) después de
un tratamiento local definitivo. La terapia adyuvante reduce significativamente el riesgo de
recurrencia y muerte en cancer de mama'?’ (evidencia++).

La decisiéon de tratar los estadios iniciales del cancer de mama con terapia adyuvante
es dificil porque el 70-80% de los pacientes que reciben este tratamiento probablemente
sobrevivan sin él, mientras que la terapia por si misma esta asociada a una considerable
morbilidad y coste y ademas algunos pacientes recaeran a pesar de haberla recibido.La
eleccion del tratamiento esta basada en factores prondsticos y predictivos tales como la
afectacion de los ganglios axilares, tamafno del tumor, expresién tumoral de receptores
hormonales y de HERZ2, y la edad del paciente o estado menop4usico.

En la eleccion de la terapia adyuvante se tendran en cuenta losinotenciales beneficios, los
posibles efectos adversos, las preferencias del paciente y las cctes relativos. Existen va-
rios modelos probabilisticos (por ejemplo en www.adjuvantcaiie. 2om) que incorporan los
diferentes factores prondsticos para poder estimar c¢fial ¢ s eiriesyo de recaida o muerte
sin terapia adyuvante y cual puede ser el benefici® coi \Gs \istintas terapias disponibles y
facilitan la comunicacion entre oncélogo y paci':nte par.la‘ioma de decisiones'%.

Tratamiento hormonal

Tamoxifeno (pre y posmenopausicas)

En el ultimo metaanalisis del Early Breast Trialist” Collabotative Group (EBCTCG), 5 afios
de tratamiento con Tamoxifen® () MX) icdujo en un 41% el riesgo anual de recidiva y en
un 34% el riesgo por muer‘e [ 3¢ cancer de mama. Esto se traduce en términos absolutos
a 15 afios, en una disp: ucion Ui 11,8% de las recaidas y del 9,2% en la mortalidad en
las pacientes con fixmore: receptores de estrégeno (RE) positivos. También se observo
una reduccion de,[in 4% en el riesgo de cancer de mama contralateral en pacientes RE+
y RE desconocidc: a | )s 15 afios de seguimiento 109 (evidencia++).

Ablacién ovarica
Un metaanalisis demostrd beneficio con ablacién ovarica o supresion comparada con el
grupo control'® (evidencia++).

La supresion ovarica puede conseguirse a través de ovarectomia, irradacion ovarica o la
utilizacién de analogos de la LHRH (por ejemplo, Goserelina 3,6 mg/mes durante 2 afios,
por via SC). La ventaja de este ultimo método es que es reversible'°.

Inhibidores de la aromatasa (posmenopausicas)

* Alternativa A — comparada con Tamoxifeno
- Anastrozol: 1 mg diario durante 5 afios; superior a Tamoxifeno. (Ensayo ATAC)
1 (evidencia++).
- Letrozole: 2,5 mg diario durante 5 afios; superior a Tamoxifeno. (Ensayo BIG
1-98)"2 (evidencia++).
- Exemestano: Ensayo TEAM (Tamoxifeno vs Exemestano). No diferencias sig-
nificativas en SLE entre ambos brazos®’.



* Alternativa B — después de 2-3 afios de Tamoxifeno.
- Anastrozol (tres ensayos): 1 mg diario hasta completar 5 afios de terapia en-
docrina adyuvante; superior a TMX (evidencia++).
- Exemestano (Ensayo TRIAL): 25 mg diario diario hasta completar 5 afios de
terapia endocrina adyuvante; superior a TMX''3 (evidencia++).

» Adyuvancia extendida — después de 5 afios de Tamoxifeno.
- Letrozol (Ensayo MA-17): 2,5 mg diario durante 5 afios mas es superior a
placebo™* (evidencia++).
- Exemestano (NSABP B-33): 25 mg diario durante 5 afios mas vs placebo.

El ensayo se par6 cuando estuvieron disponibles los resultados del Ensayo MA-17. Un
andlisis posterior indicd no diferencias significativas en SLE 4 afios''®. La opcion mas
costo-efectiva es Anastrozol.

RECOMENDACIONES

Pacientes premenopausicas
» Tamoxifeno (TMX) durante 5 afios (Recomendacion A) cod/sin supresion ovarica
(SO)(Recomendacion D).

Pacientes posmenopausicas
» Tamoxifeno durante 2-3 afios seguido de Anastroz >"na ta'completar 5 afios (Re-
comendacion A).
* Pacientes con intolerancia o contraindic#cion a 1aiyoxifeno: Anastrozol 5 afios (Re-
comenacion A)
» Pacientes intolerantes o con contraindice £ién a un inhibidor de la aromatasa: Ta-
moxifeno 5 afios (Recomendacion A).

Quimioterapia

En el metaanalisis de EBGTCS, | vpoliquimioterapia adyuvante redujo el riesgo de recai-
daun 23% y el riesgo de o ‘talidac®@in 17%, aunque algunos subgrupos de pacientes pa-
recian beneficiarse mas, quehtros: < 50 afios, N+, RH-. Ademas afiadir QTP al Tamoxife-
no ha resultado supq! or \las dos modalidades utilizadas por separado'" (evidencia ++).

Los regimenes que incuyen antraciclinas son superiores en términos de supervivencia
comparados con regimenes sin antraciclinas (como CMF)''® (evidencia ++). No existen
estudios que comparen directamente las dos antraciclinas mas utilizadas. El coste de
adriamicina es inferior al de epirrubicina.

El ensayo CALGB 9344 demostrd que la terapia secuencial mejora la SLE y la SG en
pacientes con cancer de mama ganglios positivos'” (evidencia ++). El estudio ECOG
1199 aleatoriz6 a casi 5000 pacientes a recibir 4 ciclos de AC seguidos de paclitaxel o
docetaxel semanal o trisemanal. Cuando los distintos esquemas se compararon con el
estandar (paclitaxel cada 21 dias) se observé un beneficio estadisticamente significativo
para paclitaxel semanal en la SLE y la SG, y para docetaxel trisemanal en la SLE"® (evi-
dencia ++).

En el estudio USO 9753 se compara docetaxel mas ciclo fosfamida vs AC. La SLE a
los 5 afios fue superior con TC (86% vs. 81%) y no hubo diferencia en la SG (89% vs.
88%; p=0,188)"° (evidencia ++). Un ensayo comparando TAC vs FAC en enfermedad
con ganglios positivos demostré que TAC aumenta la SLE un 7% a 5 afios y la SG un 6%



120 (evidencia ++). Paclitaxel semanal es mas costo-efectivo que docetaxel, y debe ser la
opcion terapéutica de primera eleccion.

RECOMENDACIONES

1) Regimenes conteniendo Antraciclinas (adriamicina, mas costo-efectiva):
- Ganglios positivos (con o sin taxanos).8®
» Ganglios negativos, riesgo alto (HER2+, RH -).

2) Regimenes conteniendo Taxanos (Paclitaxel, salvo contraindicacion)*:
* Incluir como una opcién en ganglios positivos, controversia para ganglios negativos.
* Contraindicaciones de Paclitaxel: neuropatia establecida, hipersensibilidad a pacli-
taxel o a los excipientes, alteraciones cardiacas graves.

Trastuzumab (Tzb)
Amplificacion o sobreexpresién de HER2+ ocurre en aproximadamente el 20% de los
canceres de mama invasivos y es asociado con un prondstico desfavorable.

Datos de varios estudios (B-31, N9831, HERA, Fin Her, 2CIRS 006) confirman que la
adicion de 1 afio de Tzb a un régimen de QTP adyuvante piaaase una reduccion del 50%
en riesgo de recaidas y del 33% del riesgo de muert{ 2" | avi¢ancia ++).

El principal problema de Tzb es su cardiotoxif idad, at mgato de la incidencia de ICC y
disminucion asintomatica de la FEVI.

RECOMENDACIONES
« Para todas las pacientes con tumor >1._m y HER2+ (Recomendacion A) .
* La utilizaciéon de trastuzumab en_pacientes con tumores <1 cm o edad avanzada
no se recomienda.
* No deberia adminis#rar, #"junto con antraciclinas debido a la toxicidad cardiaca.
* Monitorizacién ¢. diaca.

Tratamiento neqi dy\ vante

En el ensayo NS+ 3P- /8 se compara 4 ciclos de AC, antes o después de la cirugia y se
concluye que la Q' preoperatoria proporciona resultados semejantes a la QTP posto-
peratoria en relacion‘a la supervivencia, aunque logra un aumento adicional de la tasa de
cirugia conservadora'?2.

Las combinaciones de antraciclinas y taxanos obtienen las tasas de respuestas comple-
tas patoldgicas (27%) y de cirugia conservadora mas alta'?® (evidencia ++).

RECOMENDACIONES
* Es el tratamiento estandar para las pacientes con tumores localmente avanzados
inoperables, y constituye una opcién en estadios operables que cumplan criterios
para cirugia conservadora excepto por el tamafio del tumor (Recomendacion A).
» Después de la cirugia las pacientes podrian recibir tratamiento hormonal adyuvante
para RH+ y trastuzumab para HER2 + (Recomendacion A).
* No hay ensayos que demuestren que QTP adyuvante adicional después del trata-
miento neoadyuvante con antraciclinas y taxanos mejoren los resultados.



RESUMEN
1. Indicaciones de tratamiento adyuvante sistémico®®
A. Ganglios axilares negativos: Tratamiento recomendado

HR + HER2 + HT, QT + HT + Tzb
HR + HER2 - HT, QT + HT

HR - HER2 + QT +Tzb

HR - HER2 - QT

HR+: Receptores hormonales; HER2+: Receptor 2 del factor de crecimiento epidérmico
humano HT: Hormonoterapia; QT: Quimioterapia (antraciclinas, taxanos 6 ambos); Tzb:
Trastuzumab.

Las pacientes con tumores mayores de 1cm. de diametro son candidatas a recibir
quimioterapia adyuvante teniendo en cuenta otras caracteristicas desfavorables (grado
histolégico alto, HER2+, RE-, RP- 6 <40 afios).

B. Ganglios axilares positivos: Tratamiento reco

HR + HER2 + T+Tzb
HR + HER2 - QT + HT
HR - HER2 +

HR - HER2 -

HR+: Receptores hormonales; HER2+: Receptir 2 del factor de crecimiento epidérmico
humano HT: Hormonoterapia; uirr"terapia (con antraciclinas y taxanos); Tzb:
Trastuzumab.

2. Tratamiento neoady te
En caso de utilizacié¢fiide iento neoadyuvante se deberia seguir el siguiente
algoritmo diagnosti apéutico.

| Masa palpable (> 2 cm) |

Diagnéstico
Clasificacion histoldgica y fenotipica del cancer (biopsia cilindro)
Localizacion del tumor (colocacion de marcador radioopaco)
Diagndstico de la extension local (Mamografia (MX), Resonancia Magnética (RM),
Ecografia (US), Puncion Aspiracion con Aguja Fina (PAAF)
Diagndstico de extension sistémico

Tratamiento sistémico basado en el fenotipo
Antraciclinas+Taxanos +/- Trastuzumab durante 6-8 ciclos
Evaluacion de respuesta

Cirugia
Cirugia conservadora 6 mastectomia
+

Valoracion de la axila (considerar ganglio centinela si no habia afectacion axilar al inicio)




Tratamiento adyuvante
Tratamiento hormonal (si Re y/6 RP +)
Trastuzumab (si HER2+, hasta completar 1 afio)

ESQUEMAS QUIMIOTERAPICOS

REGIMEN FARMACOS DOSIS FRECUENCIA | CICLOS
Trastuzumab Trastuzumab 8 mg/Kg 1er ciclo
(En total 17 Cada 21 dias
ciclos) Trastuzumab 6 mg/Kg 16
5-Fluorouracilo | 500-600 mg/m? IV
FAC Doxorubicina 50 mg/m? IV Cada 21 dias 6
Ciclofosfamida | 500-600 mg/m? IV
5-Fluorouracilo | 500-600 mg/m? IV
FEC Epirubicina | 90-100 mg/m? IV da 21 dias 6
Ciclofosfamida | 500-600mg/m? IV
Docetaxel 75 mg/m? |
TAC* Doxorubicina 50 mg/m? da 21 dias 6
Ciclofosfamida | 500 mafim? |
Doxorubicina 75m Cada 21 dias 4
:I\En_tZtglnq; Ciclofosfamida mg/
ciclos) Metotrexato 40 m< IV Cada 21 dias 8
5-Fluorouracilo | 600+ 1g/m? IV
Epirub% @100 mg/m? IV Cada 21 dias 4
E —> CMF : .
X i 750 mg/m? IV
(En total 8 ciclos) 50 mg/m2 IV Cada 21 dias 4
racilo | 600 mg/m? IV
oxorubicina 60 mg/m? IV Cada 21 dias 4
AC —> clofosfamida 600 mg/m? IV
Paclitaxel™ Paclitaxel 80 mg/m2 IV 1h Cada 7 dias 12
semanas
AC —> Doxorubicina 50-60 mg/m? IV Cada 21 dias 4
Docetaxel Ciclofosfamida | 500-600 mg/m? IV
N Docotaxel 100 mg/m? IV | Cada 21 dias
TC Docetaxel 75 mg/m? IV Cada 21 dias
Ciclofosfamida 600 mg/m? IV Cada 21 dias
5-Fluorouracilo 600 mg/m?IlV Cada 21 dias 4
FEC —> Epirubicina 90 mg/m? 1V Cada 21 dias
Paclitaxel** Ciclofosfamida 600 mg/m? IV Cada 21 dias
Paclitaxel 100 mg/m? IV Cada 7 dias 8

* Administrar terapia de soporte con factores estimulantes de colonias
** El paclitaxel se administrara 3 semanas después de finalizar el ultimo ciclo de FEC



TRATAMIENTO FARMACOLOGICO DE PRIMERA LINEA DEL CANCER DE MAMA
METASTASICO

La eleccion del tratamiento del cancer de mama metastasico debe balancear el impacto
sobre la calidad de vida, los riesgos de aparicién de toxicidad y la probabilidad de
beneficio en términos de mejoria de los sintomas y supervivencia, teniendo en cuenta
la presencia de comorbilidades, la efectividad esperada, el estado funcional de la
paciente, la localizacién y extension de las metastasis, la existencia o no de sintomas,
la velocidad de progresion de la enfermedad, las preferencias de la paciente y los
costes.

El tratamiento farmacoldgico sistémico de la enfermedad metastasica se puede
dividir en 3 categorias: terapia hormonal, quimioterapia y terapia biolégica, ademas
de medidas de soporte y paliativas. Estas categorias no son excluyentes, en algunos
pacientes pueden ser simultaneas o secuenciales, en funcién de sus caracteristicas:

a) Terapia hormonal
Salvo contraindicacion, las pacientes con tumores ER positivos deberian recibir
tratamiento hormonal, ya sea como primera linea o tras comaletala quimioterapia (en
caso de riesgo vital o sintomatologia importante por afectacica Wisc=aral):
* Mujeres postmenopausicas que no han recibid¢ tra am.2nt¢"normonal previo o
que han sido tratadas con tamoxifeno: anastrazol
* Mujeres pre- y perimenopausicas no tr{tadas | ey¥.amente con tamoxifeno:
tamoxifeno y supresion ovarica.
* Mujeres pre- y perimenopausicas ‘wre adas cg’i tamoxifeno previamente a la
progresion: supresion ovarica.
* Varones: tamoxifeno.

b) Quimioterapia

Independientemetne del estedo | '« los,receptores hormonales, todas las pacinetes que

lo toleren y acepten su toy. tidad e¥ficonvenientes deberian recibir quimioterapia:
* Mujeres con tumores HER2 negativos sin tratamiento previo con antraciclinas
y sin contrainCicaion para éstas: quimioterapia conteniendo antraciclinas
(adriamicina, sa ¢o ¢ontraindicacion): adriamicina+paclitaxel (AT), 5-fluorourtacilo
+ adriamicina + ci iofosfamida (FAC), adriamicina+ciclofosfamida (AC).
» Mujeres con tumiares HER2 negativos tratadas previamente con antraciclinas
(o con contraindicaciénpara las mismas): gemcitabina + paclitaxel; alternativas,
si contraindicacion: paclitaxel, gemcitabina, docetaxel, capecitabina, docetaxel +
capecitabina

c) Terapia biolégica
* Mujeres con tumores HER2 positivo: trastuzumab + taxano (paclitaxel, salvo
contraindicacion). Alternativas (si contraindicacion a taxanos): trastuzumab +
vinorelbina o capecitabina.

5.2.1 Estandares de Seguridad en la administracién de Quimioterapia?7.108.109
Cada Institucion debera establecer un procedimiento de trabajo en el que se defina

el proceso de prescripcion, validacion farmacéutica, preparacion, dispensacion y
administracion de quimioterapia, asi como las responsabilidades en cada fase.



En cada fase del proceso se definira el perfil profesional necesario, garantizandose el
nivel de formacion y adiestramiento del personal. Debera existir un programa educativo
comprensible para el personal nuevo, con un periodo minimo de adaptacion.

Planificacion de la quimioterapia
a) Antes de prescribir un régimen de quimioterapia se debera de tener:
» Confirmacion histolégica del cancer.
« Estadio inicial del cancer y situacion actual.
» Historia médica completa y examen fisico que incluya peso, talla y valoracién
de funcion de érganos especificos.
* Presencia o ausencia de alergias, historia de otras reacciones de
hipersensibilidad.
» Registro de la medicacion actual del paciente incluyendo medicamentos sin
receta y terapias complementarias y/o alternativas.
 Valoracion de la necesidad de soporte psicologico.
b) El plan de tratamiento debera incluir como minimo farmacos, dosis, duracion e
indicacién de la terapia.
En quimioterapia oral se incluira en el plan, la frecuancia de las visitas médicas y
monitorizaciéon necesaria para ese farmaco.
c)Deberan estarestablecidos protocolos de diagi6s] co j tratamiento conreferencias
facilmente disponibles y actualizadas anua'fen 2¢ W edaran claramente definidas
las pruebas de laboratorio y el intervalo g'ara cad<\régimen especifico.
Para prescripciones que varien de!frégiien »standar se deberia anotar en la
historia clinica las referencias en Iés (ue se basa.
Las razones para modificacion de dosi\, 0_suspension de una quimioterapia deben
de estar documentadas en la historia cl’ iica.
d) Se entregara el formulario de consentimiento informado para el tratamiento
quimioterapico.

Prescripcion de la qu nioterJiZia

a) No se deber, autcrizar érdenes verbales salvo para detener una administracion

de quimiotes< pia

b) Solo debe’, res 'ribirse una quimioterapia en hojas preimpresas o con prescripcion

electrénica.

c) En las hojas t2 prescripcion solo deberan figurar los agentes quimioterapicos de

ese régimen y sus dosis individualizadas.

d) La informacion minima que debera contener la prescripcion sera la siguiente:
» Datos completos de identificacion del paciente, incluyendo el peso vy la talla.
» Nombre o cédigo del protocolo si esta aprobado por el hospital o si se trata
de un protocolo de investigacién aprobado.
* Numero de ciclo.
» Citostaticos que componen el esquema. Se utilizara el nombre genérico. En
ningun caso se utilizardn nombres comerciales, abreviaturas o acronimos.
» Dosis de cada citostatico. Se prestara especial atenciéon a la coma que
delimita los decimales para que no haya lugar a la confusién. Nunca se
colocara un cero a la derecha de la coma. Por el contrario se colocara un cero
a la izquierda de la coma cuando la dosis es menos que la unidad.
» Cuando un mismo citostatico se administre durante varios dias en el ciclo se
especificara siempre la dosis diaria, y opcionalmente se afiadira la dosis total
del ciclo, pero en ningun caso se especificara solamente esta ultima.



* En el caso en el que se apliquen reducciones por toxicidad se especificaran
los porcentajes aplicados a cada farmaco, con objeto de que las dosis puedan
ser recalculadas en la validacion farmacéutica.

* Para las unidades de las dosis se utilizaran las abreviaturas del sistema
internacional. Nunca se utilizara la “U” para representar “unidades” puesto
que puede ser confundida con un cero.

* Se especificaran los dias y, cuando proceda, las horas de administracion de
cada medicamento.

» Se especificara la via, vehiculo, modo de administracion y duraciéon para
cada medicamento.

« En la orden médica se incluird la medicacion adyuvante necesaria,
incluyendo la hidratacion, antieméticos, factores estimulantes, etc.

« Identificacién del médico prescriptor.

Validacion farmacéutica
a) Recalculara la superficie corporal, dosis y reducciones.
b) Comprobara que la prescripcion se ajusta al correspondiette protocolo aprobado
en el hospital (o articulo en que se basa). En el caso de g:= al in aspecto no quede
suficientemente claro se consultara con el médico qua he \hiagt o la prescripcion.
c) Revisara el historial de quimioterapia del paciente’var. co.aprooar la concordancia
del nuevo ciclo con los recibidos anteriormep’e y | «iia’ 'segurarse de que no se
sobrepasen las dosis maximas acumuladas.

Preparacion de la quimioterapia
El proceso de validacion dara como resultado Ie 5 hojas de trabajo y etiquetas, las cuales
constituiran el documento de trabajo para el per: unal que llevara a cabo la preparacion.
Por ese motivo, la hoja de trabajo debera incluir toda la informacion necesaria para que
la preparacion se realice de forma € :gura'y para que no sea necesario realizar ningun
tipo de calculo.
La informacion minima qu/. debe «&¥incluir la hoja de trabajo es la siguiente:
* Identificacion del,paci nte
» Detalle de q=da oreparacion: vehiculo, volumen, medicamento (diluyente y
volumen sirequi re 1 :constitucion), dosis y volumen y numero de viales necesarios.
» Condiciones de" ‘bnservacion hasta su administracion.
* Instrucciones espciales de preparacion, si procede.

La preparacion se llevara a cabo por personal debidamente adiestrado que seguira
los procedimientos establecidos en la unidad, orientados a mantener la asepsia de la
preparacioén y la seguridad del manipulador.

La quimioterapia debe ser etiquetada inmediatamente después de su elaboracion.
La informacion minima que debera incluir la etiqueta es la siguiente:
» Nombre completo del paciente y una segunda identificacion del paciente (NUSA
o numero de historia).
* Nombre genérico del farmaco.
* Via de administracion.
* Dosis total.
* Volumen requerido para administrar esta dosis.
» Fecha de administracion.
» Fecha y hora de preparacién y caducidad.



El Servicio de Farmacia mantendra un registro incluyendo farmaco, lote, y nombre del
paciente para el que se preparo la quimioterapia.

Informacién al paciente
Antes de iniciar la quimioterapia cada paciente recibird documentacion escrita que
incluya por lo menos:
a) Informacién sobre su diagndstico.
b) Objetivo de la terapia.
c) Duracion planeada de la quimioterapia y programacion.
d) Informacién de las posibles reacciones adversas a corto y largo plazo.
e) Sintomas o riesgos especificos de los farmacos que requieran contactar con el
médico.

Administracion de la quimioterapia
a) Siempre habra un médico responsable para proporcionar asistencia y orientacion
durante toda la administracion de la quimioterapia.
b) Inmediatamente antes de la administracion de la ggimioterapia el enfermero
debera verificar la identidad del paciente usando por/a me a0s dos identificadores y
confirmar que la medicacién dispensada por farmacia :e 20 responde exactamente
con la prescripcion.
c) La administracion se llevara a cabo siguend <¢os irocedimientos normalizados
para prevenir el riesgo ocupacional y la € <travase zié.
d) En todo momento se estimulara ai"paciciite paira que participe en el control de
su propio tratamiento. Se recomienda ) que sefentregue al paciente una copia del
tratamiento que va a recibir, para que \pueda chequear cada dosis antes de ser
administrada.
e) En el caso en el que_se prescriba al paciente citostaticos orales para ser
administrados en el domdicil > debcra asegurarse que el paciente ha comprendido
perfectamente la dumacic = dejla terapia, y si es posible dispensarle la medicacion
justa y proporcio:.irle locsGetalles de como debe administrarse la medicacion.
A todos los pacienizs se les suministrara material educativo en formato papel
que incluyay[1foi macion sobre la preparacion, administracion y eliminacion de la
quimioterapic orz ..
f) En el caso (= que el paciente abandone el hospital con algun dispositivo para
quimioterapia en perfusion continua ambulatoria, asegurarse de que el paciente
ha recibido y comprendido las instrucciones precisas con informacion por escrito.

Monitorizacion y valoracion
En cada visita durante la administraciéon de la quimioterapia el médico valorara y
documentard en la historia clinica:

a) Cambios en el estado clinico, incluyendo el peso.

b) Cambios en el estado general.

c) Alergias, reacciones previas y toxicidad relacionadas con el tratamiento.

d) Cambios en la medicacion concomitante.

e) Preocupaciones psicosociales del paciente y necesidad de ayuda.

En cada visita clinica durante la administracion de la quimioterapia el médico
comprobara la medicacion actual del paciente incluyendo medicamentos sin receta y
terapias complementarias y alternativas.



Se establecera un proceso para documentacion y seguimiento de los pacientes que no
acuden al tratamiento y a las consultas médicas.

Se evaluara y registraran las toxicidades relacionadas con el tratamiento usando
definiciones o criterios estandar.

5.3 TRATAMIENTO RADIOTERAPIA

PROTOCOLO DE RADIOTERAPIA EN CANCER DE MAMA

El carcinoma de mama es el tumor maligno mas frecuente entre las mujeres occidentales
y la primera causa de muerte entre los 35y 55 afios . La probabilidad de tener un cancer
de mama alcanza en la actualidad a una de cada 9 mujeres. No obstante la mortalidad
ha permanecido invariable e incluso parece haber disminuido, al menos en las mujeres
de raza blanca''. La mejora en la deteccién precoz y los avances terapéuticos son sin
duda los responsables de esta modesta ganancia en la supervivencia y también de un
significativo incremento en la calidad de vida de las pacientes.

La radioterapia ha jugado un papel fundamental en ambos,as &0 \. Por un lado se ha
convertido en un pilar fundamental en el tratamiento cons{:rve Jor :poi-otro ha demostrado
que su beneficio se mide en términos de increm@nto 7¢ < upcrvivencia'2113.114  Sin
embargo varios aspectos permanecen aun bast{ nte cori rofertidos sobre todo en los
que se refiere a la irradiacion de cadenas.gangnuniai s 'y, especialmente la cadena
mamaria interna, o la irradiacion postméast ctomia<n pacientes con menos de 4
ganglios axilares positivos.

Un reto para el futuro sera resolver estas controversias pero sin perder de vista los
cambios fundamentales que se h#n ¢ roduc.do en las pasadas décadas desde el punto de
vista tecnoldgico. La transicién a »unayradioterapia estandar a radioterapia conformada
o de intensidad modulads nha peiiudo, en el caso del cancer de mama, una mejor
distribucidon de la dosis, en“0odo el érgano y cadenas ganglionares y probablemente
un mejor control log= , p.ro fundamentalmente una disminucién de la toxicidad tardia,
hasta ahora principai res! onsable del reducido beneficio en términos de supervivencia
global®?,

Conceptualmente el tratamiento del cancer de mama incluye el tratamiento de la
enfermedad locorregional con cirugia y/o radioterapia y el tratamiento de la enfermedad
sistémica. La eleccion de la terapialocaly sistémica estara basada en factores prondsticos
y predictivos que incluyen: histologia tumoral, caracteristicas clinicas y patoldgicas
del tumor primario, estado de los ganglios axilares, receptores hormonales, nivel de
expresion de HER-2/neu, presencia o ausencia de metastasis a distancia, comorbilidad
y edad del paciente. Este protocolo de tratamiento radioterapico pretende establecer
unas pautas generales de actuacion, basadas en la evidencia cientifica®”132116.117.118 dg
eleccién en una gran mayoria de pacientes, no obstante sin olvidar que cada caso debe
ser individualizado.

CARCINOMAIN SITU

No existen estudios prospectivos que comparen cirugia conservadora con mastectomia,
pero los trabajos restrospectivos muestran la misma supervivencia para ambas opciones
aun cuando el riesgo de RL es mayor en el tratamiento conservador.



Cuatro ensayos randomizados'?0:121.122123 en pacientes con CDIS sometidas a cirugia
conservadora, han demostrado que la adicion de radioterapia reduce el riesgo de
recidiva local invasiva y no invasiva en un 50% aproximadamente. Se han identificado
como factores de riesgo mas significativos de recidiva local edad menor de 40 afos
y estado de los margenes (indeterminado o inferior a 1mm), aunque también son a
considerar alto grado, presencia de comedonecrosis, patréon cribiforme o soélido y
deteccion sintomatica.

Dado que la recidiva local es mas frecuente en mujeres joévenes, sobre todo cuando el
margen de reseccion no es amplio, algunos autores recomiendan en estas pacientes la
administracién de sobreimpresion'?* (estudio retrospectivo). También estaria indicada
la sobreimpresion en todos los casos de margen inferior a 1 mm. Si el margen esta
afectado debe considerarse la reescision.

No existen ensayos randomizados que identifiquen un subgrupo de pacientes, que
por su bajo riesgo de RL, no se beneficien de RT tras cirugia conservadora. No
obstante estudios retrospectivos'?%12% sugieren que las pagientes con tumores bien
diferenciados, menores de 1,5 cm y con margen de resa=cio.), negativo superior a 10
mm podrian ser candidatas a observacion.

Carcinoma Lobulillar in situ

No se contempla actualmente la radioterapia ¢ 1 el tratc minto de esta patologia porque
no se considera una lesion tumoral propiztnenc sir» un factor de riesgo para padecer
carcinoma de mama.

Carcinoma ductal “in situ”
Radioterapia tras cirugia conservadora:

INDICACION:
» Se realizara sier Ore racigierapia como parte del tratamiento conservador.

DOSIS:
* 50 Gy a tocH el'volumen mamario.
* Fraccionamic ito: 2.0 Gy por fraccion, 1 fraccion al dia, 5 dias a la semana.

INICIO:
» Se recomienda de 4 a 6 semanas tras la cirugia. En cualquier caso no mas de
12 semanas.

SOBREIMPRESION:
* Margen inferior a 1 mm, cualquier edad: dosis 10-16 Gy.
* Margen focalmente afecto (no es posible re-excision): dosis 16-20 Gy.

A CONSIDERAR:
* Margen menor de 10mm y edad < 45 afios; dosis 10-16 Gy.
* Tumor menor de 15mm, grado 1, margen de reseccion negativo superior a 10
mm y edad mayor de 65 afos: observacion.

Radioterapia tras mastectomia:
No se recomienda radioterapia en el carcinoma in situ tras mastectomia.



CARCINOMA INFILTRANTE

La radioterapia reduce el riesgo de recidiva locorregional. Esta afirmacion tiene nivel de
evidencialyesverdaden cualquiersituacion clinica, tanto para carcinomainfiltrante como
“in situ” y tanto para cirugia conservadora como para mastectomia'?7,128.129,130,131,132,133
Pero no en todos los casos el beneficio es el mismo.

Recientemente se ha publicado un meta-analisis del grupo EBCTCG'3? donde se
exponen los resultados de 78 ensayos randomizados que investigan el valor de los
tratamientos locoregionales en relacion al control local y a la supervivencia. En dicho
estudio se demuestra que, en las pacientes sometidas a tratamiento conservador, la RT
proporciona una reduccion proporcional del riesgo de recurrencia local del 70% y una
reduccion absoluta del 19% .Este beneficio se produce tanto en mujeres con ganglios
positivos (ganancia absoluta a los 5 afios 30,1%), como en mujeres con ganglios
negativos (ganancia absoluta a 5 afios 16,1%).

En general un tratamiento que reduzca el riesgo de RL en mas de un 10% supone
una reduccion de la mortalidad de un 5%. En este grupo de petientes por cada 4 RL
evitadas se evitara una muerte por cancer de mama.

En el caso de las pacientes sometidas a mastectomia ¢abe not\que ia recidiva local en
ausencia de RT se presenta entre un 5% y un 40%gSegt 7'el « studio de la enfermedad.
Mas de 25 ensayos randomizados han evaluad) el ber >ficio de la RT en pacientes
sometidas a mastectomia a lo largo de la ultizfias 5 ueCe das no obstante la ausencia de
tratamiento sistémico eficaz en algunos caso.\y la toxitidad producida por las antiguas
técnicas de RT en otros han contribuido a qu solo recientemente haya sido posible
evidenciar el valor de la RT el términos de sup _ivivencia'?%130.134135 Sin embargo, su
valor como arma para controlar la recidiva local es conocido desde hace muchos anos.
Al igual que ocurre con la cirugigfco i1servedora la reduccion proporcional del riesgo de
RL es del 70% pero el beaeficio 2bso!uto solo es relevante en pacientes con ganglios
positivos. En estas ultimas  la reduzCion absoluta del riesgo es a los 5 afios del 17,1%,
mientras que en aquellas co.\ ganglios negativos dicha reduccion es solo de un 4%135.

Un analisis reciente\ub! cado por Overgaard'3® sobre un subgrupo de pacientes del
DBCG82 con afectaci’n de menos de 4 ganglios linfaticos pone de manifiesto que
la supervivencia mejoreral afiadir RT tras mastectomia tanto en las paciente con 1-3
ganglios positivos (48% vs 57% a los 15 afios) como en aquellas con 4 6 mas (12% vs
21% a 15 afos).

Actualmente la mayor parte de las guias de practica clinica recomiendan la
administracion de RT postmastectomia en pacientes con 4 6 mas ganglios axilares
afectados, tumores T3-4, afectacion del musculo pectoral o afectacion del margen de
reseccion. No obstante a la vista de los resultados anteriores habria que considerar la
inclusion de todas las pacientes con ganglios axilares afectados.

Dos ensayos randomizados en marcha pretenden aclarar el papel de la RT
postmastectomia en pacientes con 1-3 ganglios positivos, pacientes T2NO de alto
riesgo: SUPREM (Selective Use of Postoperative Radiotherapy after Mastectomy) y
MAZ25 del National Cancer Institute of Canada.

Tradicionalmente se ha utilizado para la irradiacion del cancer de mama el esquema
propuesto por el NSABP y otros grupos cooperativos (RTOG, EORTC) en sus ensayos,



consistente en 50 Gy en 25 fracciones de 2 Gy/dia, 5 dias por semana durante 35 dias.
Sin embargo, otros esquemas han demostrado, al menos, el mismo grado de eficacia y
una toxicidad no superior (Tabla 1). Concretamente en los mas recientes e importantes,
por el numero de pacientes incluidas (STAR AY B), se observa una baja incidencia de
isquemia cardiaca, fractura costal sintomatica y fibrosis pulmonar sintomatica. Solo
hubo un caso de plexopatia braquial en el START a dos afos después del tratamiento.

Tabla 1. Esquemas de tratamiento RT en cancer de mama
Autor n Estadio Dosis RT (n° fx) Tratamiento |Rec Loc| SG
sistémico (%) (%)
Olivotto 186 | T1-2NO |44 Gy (16)+"boost” No 6 92
1996 5 Gy
Magee 355 | T1-2Nx |40 Gy (15) 13 72
1996 353 mama-+claviculoaxilar No 24 72
40-42,5 Gy (8) lecho
tumoral
Clark 1996 | 416 | T<4cm NO |40 Gy (16)+"boost” A 11 79
12,5 Gy (5)
Shelley 294 | T1-2N-/+ |40Gy (16) 4 | OMF/TAMen | 35 | 88
1999 N+
Yamada 118 | T1-3 N-/+ 40 Gy (1) CMF/TAM en 12 84
1999 50 Gy (25) N+ 7 84
Whelan 622 | T1-2NO 42,5 Gy (14 QT en T2/G3/ 2,8 ND
2002 612 50 Gya(25) RH- //[TAM 3,2
# en RH+
Dewar -A | 749 | TO-2"NO-_ | 54 Gy (25) Con una mediana de segui-
2007 750 39 Gy (13) miento de 5 afios en el ensa-
73709 41,6 (13) yo Ay de 6 afios en el B, no
Dewar-B | 11C | 1//-3 NO-1 | 50 Gy (25) se han observado diferencias
2007 1110 40 Gy (15) en control locorregional ni en
| toxicidad cutanea tardia
RT: radioterapia; n°fx: numero de fracciones; Rec. Loc: recidiva loca; SG: super-
vivencia global; TAM: tamoxifeno; QT: quimioterapia; RH: receptores hormonales;
ND: no diferencias

Reducir el tiempo total de tratamiento puede ser de gran interés en el caso de pacientes
de edad avanzada o con dificultades para el acceso al centro hospitalario. Por otro
lado, el empleo de esquemas de tratamiento que reduzcan la duracion total del mismo
de 5 6 mas semanas a poco mas de 3. Por tanto, los esquemas acelerados son una
alternativa muy atractiva para el tratamiento de numerosas pacientes con tumores de
mama en estadios iniciales ya que permite optimizar los recursos disponibles sin perder
la eficacia de la radioterapia.

Se ha barajado la posibilidad de que exista un subgrupo de paciente con un riesgo de
RL tan bajo que posiblemente no necesiten RT tras una cirugia conservadora. Varios



investigadores han tratado de identificar este subgrupo de pacientes. Los resultados de
los ensayos se muestran en la tabla 2.

Tabla 2. RT vs no RT en pacientes de bajo riesgo

Estudio Edad | Tmax |margen| TMX | Seguim. N° RL no |RL si
ptes* |RT RT

Uppsala- = 56 2cm Negat. No 103 m 84 1% | 6%
Orebro
BASOII 269 2cm Negat. Si 54 m 411 2% | 0.5%
Milan 11l =66 2,5cm | Negat. | Opcion 109 23 4% 4%
CALGB =70 2cm Negat. Si 60 319 4% 1%
9343
GBSG - 2cm Negat. Si 71 W 0 3% -

*N° ptes grupo sin RT
Otras caracteristicas: pNO, grado I, RRHH +. Ng®Com <o

Por otro lado, de acuerdo con los datos del SEL % una mujer de 65 afios con un tumor
de 1 cm, receptores estrogénicos positivos § ganglios axilares negativos tiene una
probabilidad de supervivencia a/£7;,10 & os de 95% y 85% respectivamente. Sin RT
el exceso relativo de mortalidadi 2stimado es de 8,6%, por lo que el beneficio absoluto
en supervivencia seria de 7,5 y \5#espectivamente . No obstante considerando que
la expectativa de vida ae as mujeres sigue aumentando en muchos paises estas
cifras pueden tener, 'n aloriuy relativo. En conclusion, es preciso un seguimiento
a largo plazo de esi s e: tudios antes de decidir si el tratamiento hormonal exclusivo
en pacientes ancian e’ puede ser una opcion valida de tratamiento tras cirugia
conservadora.

En los ultimos afios existe un interés creciente en la irradiacion parcial acelerada (APBI:
accelerated partial-breast irradiation) de la mama, basado fundamentalmente en que
la mayoria de las recidivas tras cirugia conservadora se producen en la vecindad del
lecho quirdrgico. La tasa de recurrencia en otras localizaciones mas alejadas esta
entre el 0,68 y el 6% lo que sugiere que el principal beneficio de la irradiacion total de
la mama radica en su capacidad para controlar la enfermedad microscépica residual
en el lecho quirurgico. La reduccion del volumen a tratar proporciona dos ventajas
fundamentales. Por un lado permite aumentar la dosis por fraccion y reducir el tiempo
total de tratamiento y por otro reducir considerablemente la toxicidad tanto aguda como
tardia. Recientemente ASTRO (American Society for Radiation Oncolgy) ha publicado
un consenso basado en la revision de 645 articulos originales, incluyendo 4 ensayos
randomizados y 38 estudios prospectivos de un unico brazo. A partir de estos datos el
panel de expertos definid el grupo de pacientes “adecuadas” para APBI fuera de un
ensayo clinico. Las caracteristicas de estas pacientes se muestran en la tabla 3.



Tabla 3. Pacientes “adecuadas” para APBI si todos los criterios estan presentes

Factor Criterio

Edad = 60 afios

Mutacion BCRA 1/2 No presentes

Tamafio del tumor <2cm (T1)

Margenes Negativos= 2mm

Grado Cualquiera

Invasion linfovascular No

Receptores estrogénicos positivos

Multicentricidad o multifocalidad No

Histologia Ductal infiltrante u otros subtipos
favorables

Carcinoma ductal in situ No

Extenso componente intraductal No

Carcinoma lobulillar in situ asociado permiti

N

Cirugia axilar o centinela, linfadenectomia

Tratamiento neoadyuvante

1. CIRUGIA CONSERVADORA. AXILA NEGATIVA.

o
1.1. Mama
Se realizara siempre @@e la mama como parte del tratamiento conservador.
DOSIS:
Alternativas:
*40Gyato volumen mamario.

» Fraccionamieto: 2.66 por fraccion, 1 fraccion al dia, 5 dias a la semana.
» 45-50 Gy a todo el volumen mamaria. Fraccionamiento: 1,8-2 Gy por fraccion, 1
fraccion al dia, 5 dias a la semana.

INICIO:
» Se recomienda de 4 a 6 semanas tras la cirugia. En cualquier caso no mas de
12 semanas (estos tiempos no aplican en aquellos casos en los que se administre
QT adyuvante).

A considerar:

Pacientes mayores de 70 afos, tumor menor de 2 cm, no alto grado, receptores
hormonales positivos, margen de reseccién negativo superior a 5 mm, ausencia de
invasion vascular linfatica y de extenso componente intraductal.

1.2. Sobreimpresion (boost) del lecho tumoral
Se recomienda sistematicamente en pacientes de alto riesgo:



» Edad inferior a 50 afios y
* Margenes estrechos (menor de 5 mm) o focalmente afectados son los mas
importantes factores de riesgo de recurrencia local.

DOSIS:
* 10-16 Gy al lecho quirurgico.
« Si afectacion focal del margen se recomienda una dosis de 20 Gy o superior.

FRACCIONAMIENTO:
» 2 Gy por fraccion, 1 fraccion al dia, 5 dias a la semana.

ALTERNATIVA:
» Se puede usar el equivalente biolégico de 10 Gy con hipofraccionamiento: 8
Gy/2,66 por fraccion, 1 fraccion al dia, 5 dias a la semana.

TECNICA:
» Fotones, electrones ¢ braquiterapia ofrecen los mismosiresultados en control
local y cosmesis.

A CONSIDERAR:
* Boost simultaneo integrado(SIB) cuando lasgsfosi. £ste eriire 10y 16 Gy.
» Boost no simultaneo de 10 Gy en paciente’s somet.1as a hipofraccionamiento.

1.3 Irradiacién parcial de la mama
Se realizara en pacientes que reunan las siguintes caracteristicas:
» Edad mayor de 60 afos.
* Tumor unifocal £2 cm (T1) .
» Margenes negativos = 2mi.
* Ausencia de invasién linfo «iscular y de extenso componente intraductal.
» Carcinoma ductal ir. itrante ‘&™istologias favorables.
* Receptores estragénicos mositivos.
» Ausencia de af zctc cién ganglionar.

1.4. Cadenas ganglic ‘ares
No esta indicada la irrac acion de las cadenas ganglionares en pacientes con diseccion
axilar negativa o ganglio centinela negativo.

2. CIRUGIA CONSERVADORA. GANGLIOS AXILARES POSITIVOS

2.1. Mama
Se realizara siempre radioterapia de la mama como parte del tratamiento conservador.

DOSIS:

Alternativas:
* 40 Gy a todo el volumen mamario. Fraccionamiento: 2.66 por fraccion, 1 fraccion
al dia, 5 dias a la semana.
* 45-50 Gy a todo el volumen mamaria. Fraccionamiento: 1,8-2 Gy por fraccion, 1
fraccion al dia, 5 dias a la semana.



INICIO:
» Se recomienda de 4 a 6 semanas tras la cirugia. En cualquier caso no mas de 12
semanas (estos tiempos no aplican en aquellos casos en los que se administres
QT adyuvante).

2.2. Cadenas ganglionares

2.2.1. Fosa supraclavicular y el apex axilar
« Seirradiaran cuando existe afectacion tumoral en 4 o mas ganglios axilares.
* No hay suficiente evidencia para recomendar la irradiacion sistematica de
pacientes con 1 a 3 ganglios axilares positivos.

DOSIS: 45-50 Gy.

FRACCIONAMIENTO: 1.8-2.0 Gy por fraccion, 1 fracciéon al dia, 5 dias a la
semana.

2.2.2. Axila completa
» Se irradiara en caso de vaciamiento incemp 2w, ausente, en caso de
ganglio centinela positivo sin linfadenectdmiz ax'ar posterior o en caso de
presencia de enfermedad residual.

2.2.3. Cadena mamaria interna
* No existe suficiente evidencia ', ara estallecer su irradiacion sistematica.

3.CIRUGIACONSERVADORAE I TUI.ORESAVANZADOS TRASNEOADYUVANCIA.

3.1. Mama.
Se realizara siempra radixterapia de la mama como parte del tratamiento conservador.

DOSIS:
* 45-50 Gy a t. uo el volumen mamaria.
* Fraccionamiei to: 1,8-2 Gy por fraccion, 1 fraccion al dia, 5 dias a la semana.

INICIO:
» Se recomienda de 4 a 6 semanas tras la cirugia. En cualquier caso no mas de 12
semanas (estos tiempos no aplican en aquellos casos en los que se administres
QT adyuvante).

3.2 Sobreimpresién del lecho tumoral

Se recomienda sistematicamente en pacientes de alto riesgo:
» Edad inferior a 50 afios y
* Margenes estrechos (menor de 5 mm) o focalmente afectados son los mas
importantes factores de riesgo de recurrencia local.

DOSIS:
» 10-16 Gy al lecho quirurgico.
« Si afectacion focal del margen se recomienda una dosis de 20 Gy o superior.



FRACCIONAMIENTO:

» 2 Gy por fraccion, 1 fraccion al dia, 5 dias a la semana.

3.3 Cadenas ganglionares

3.3.1. Fosa supraclavicular y el apex axilar

INDICACION:
* Biopsia axilar positiva previa a neoadyuvancia y cN2-N3.
* Afectacion tumoral en 4 o mas ganglios axilares pN2-N3.

En caso de que se haya realizado diseccion del ganglio centinela previo al
tratamiento neoadyuvante y este sea negativo no se hara la irradiacién de estas
areas.

A considerar la irradiacion de cadenas ganglionares, si desconocemos la
afectacion axilar patoldgica previa al tratamiento sistémico, como elemento
pronéstico fundamental.

DOSIS: 45-50 Gy.

FRACCIONAMIENTO: 1.8-2.0 Gy por fraccién, qacsicn al dia, 5 dias a la
semana.

3.3.2. Axila completa

Se irradiara en caso de vaciamiento incumpleto o ausente, en caso de ganglio
centinela positivo sin linfadenectomia axilz. posterior o en caso de presencia de
enfermedad residual.

3.3.3. Cadena mamarizini x‘na
No existe suficiente £ ‘dencicigara establecer su irradiacion sistematica.

4. MASTECTOMIA R+ DICAL

4.1 Pared toracica

Esté indicada la irradiacion de la pared toracica en pacientes que reunan alguna de las

siguientes caracteristicas:

» Tumores mayores de 5 cm de diametro.

» Todos los casos con estadio T4.

* Afectacion axilar de 4 6 mas ganglios axilares positivos o
* Borde de reseccion afectado.

A CONSIDERAR:

» Radioterapia de la pared toracica en caso de afectacion de 1 a 3 ganglios axilares
positivos.

DOSIS:

* 45-50 Gy a la pared toracica.



* 60-70 Gy en caso de carcinoma inflamatorio o localmente avanzado o margen
de reseccion afectados.

FRACCIONAMIENTO: 1.8-2.0 Gy por fraccion, 1 fraccion al dia, 5 dias a la semana.

INICIO:
» Se recomienda de 4 a 6 semanas tras la cirugia. En cualquier caso no mas de 12
semanas (estos tiempos no aplican en aquellos casos en los que se administres
QT adyuvante).

4.2, Cadenas ganglionares
4.2.1. Fosa supraclavicular y el apex axilar
* Se irradiaran cuando existe afectacion tumoral en 4 o mas ganglios axilares.
* No hay suficiente evidencia para recomendar la irradiacion sistematica de
pacientes con 1 a 3 ganglios axilares positivos.

DOSIS: 45-50 Gy.

FRACCIONAMIENTO: 1.8-2.0 Gy por fraccion1 ‘zadsion al dia, 5 dias a la
semana.

4.2.2. Axila completa

 Se irradiara en caso de vaciamiep’s incuiripi2to o ausente, en caso de ganglio
centinela positivo sin linfadenectoinic, axilar psterior o en caso de presencia de
enfermedad residual.

4.2.3. Cadena mamaria interna
» No existe suficiente evilel cia para establecer su irradiacion sistematica.

5. RADIOTERAR A K ADICAL

Esta indicada en to ‘us los casos de tumores no metastasicos, irresecables por motivos
meédicos o quirurgicts o en caso de tumor residual macroscépico.

DOSIS:
* 70 Gy a la mama y afectacion ganglionar macroscépica. 50 Gy a las areas
ganglionares profilacticas.

FRACCIONAMIENTO:
1.8-2.0 Gy por fraccion, 1 fraccion al dia, 5 dias a la semana.

6. CONTRAINDICACIONES PARA ADMINISTRAR RADIOTERAPIA
 Primer y segundo trimestre del embarazo.
* Incapacidad para permanecer acostada, sola e inmovil en el interior de la sala de
tratamiento o para la abduccién suficiente del brazo.



* RT previa en el térax, incluyendo irradiacién tipo mantle por enfermedad de
Hodgkin (contraindicacion relativa).
* Esclerodermia y lupus eritematoso sistémico (contraindicacion relativa).

5.3.1 Estandares de Seguridad en Radioterapia
Etapas clinicas segin RD de control de calidad en Radioterapia 1566/1998'3"

Caracteristicas de calidad

1. Etapa clinica de EVALUACION INICIAL:
* Entrevista clinica en 12 consulta con anamnesis, exploracion fisica completa con
valoracién del estado general del paciente y presencia o no de sintomas a tratar,
como dolor, estenosis, etc.; revision de estudios de imagen disponible y propuesta
del Comité de Tumores de mama del Centro. Valoracion que realiza el médico
especialista en Oncologia Radioterapica de la localizacio® del tumor, extension
de la enfermedad y posibilidades terapéuticas aplicak'as, \wue permitan ofrecer
al paciente la mejor opcion terapéutica. Sera un criteric \u&Calidad la valoracion
funcional usando escalas validadas (tipo indice d¢ Ka noit ky-COG-OMS) y para
la evaluacion del dolor (EVA, escala visualgtnalcaica) riiediante auditorias de
historias clinicas.

2. Etapa clinica de DECISION TERAPEUTI CA:
» Aplicacidon del protocolo asistencial; I :formacién al paciente de su estadio,
opciones, prondstico, etc.; tipo de tratamis /ito; modalidad; definicion de volumen
tumoral y vias de diseminacion; voliumenes a irradiar de forma preventiva,
identificar 6rganos criticos. fyer | un c..terio de calidad el grado de cumplimentacién
del protocolo mediante aud ‘<riag de historias clinicas.

» Recabar el Consenrtiiaiento initormado especifico del catalogo de consentimiento
informado de la fanser; 2rili de Salud de la Comunidad Auténoma o en su defecto
el aprobado p¢:la C omision de historias Clinicas del centro, quedando registrado
en la historia cliiice’que se obtiene. Sera un criterio de calidad que el documento
esté presente en '3 historia clinica y adecuadamente cumplimentado.

3. Etapa clinico-técnica de LOCALIZACION TUMORAL:
» La planificacion del tratamiento radioterapico que consigue una mejor distribucion
dosimétrica en los volumenes de tratamiento elegidos es la radioterapia externa
conformada tridimensional (3D) a partir de una Tomografia axial computarizada™38.
Sera un criterio de calidad la planificacion dosimétrica en 3D, reflejado en el
informe dosimétrico del tratamiento y en la historia clinica.

» Obtencion de las imagenes anatémicas digitales del paciente mediante una
exploracion de Tomografia Axial Computarizada, de la regién a tratar, que
debe contar con determinadas caracteristicas para su uso en radioterapia. Se
podra realizar con contraste IV para resaltar los vasos sanguineos y facilitar la
delimitacién de las regiones ganglionares.

* Procedimientos consensuados de inmovilizacion, simulacion virtual, revisados
periédicamente. Criterio de calidad la presencia de procedimientos de
inmovilizacion y simulacion en cada Centro.



Inmovilizacién: decubito supino con dispositivo plano inclinado o similar (cuna
alfa adaptada), los brazos se situan tras la cabeza y se valorara giro de cabeza si
irradiamos fosa supraclavicular. En pacientes con mamas voluminosas se puede
emplear inmovilizaciones en prono o lateralizadas'®.

Marcaje de estructuras: en caso de una irradiacion postoperatoria tras mastectomia, es
importante colocar marcadores radiopacos en la cicatriz de la misma, para que quede
incluida dentro del campo de tratamiento y en caso de cirugia conservadora se pueden
colocar marcadores radioopacos en el lecho quirdrgico durante e | acto quirtrgico™©.

En esta etapa se contornean los drganos criticos para la planificacion del tratamiento:
No existe consenso generalizado acerca de los 6rganos criticos a contornear, ni su
dosis limitante. Tal vez los mas aceptados sean: Pulmon: V20 < 15%; V30 < 10% (no
hay consenso de usarlo sino hay irradiacion ganglionar); Corazén: < 35Gy (especial
importancia en pacientes que tienen esquemas de quimioterapia con farmacos
cardiotoxicos). Higado: V30 < 50%. Plexo braquial: < 55 Gy'4'.

4. Etapa clinica-técnica de disefio del PLAN DE IRRARIAC'ON:
» Se hace una propuesta terapéutica en base a la,2niori=d'ad, el estado funcional
del paciente, los medios disponibles, la exp¢rieri cia‘ v ei“estado del arte de la
especialidad.

« Definir las caracteristicas de tratamient ), como' 2£ voliumenes a irradiar, calidad
de la radiacidon a emplear, dosis por~accion, dc sis total, n° de fracciones, duracién
total del tratamiento, caracter conven ional, h'po-hiperfraccionado, acelerado, etc.

* Volumenes de irradiaciéon segun la\«aracteristicas descritas en el anexo de
radioterapia.

» Calidad de la irradia<ich: fol nes de 4-6 MV procedentes de aceleradores
lineales de electrones ( o# colimacion secundaria con multilaminas automaticas
siempre que sea r ‘sible (yafn plomos de cerrobend. También se pueden utilizar
electrones.

Técnicas de irra liac on: se realizara radioterapia externa conformada tridimensional.
Se recomienda te wiica de campos isocéntricos. Hay otras técnicas de radioterapia
que pueden empleirse segun disponibilidad en cada Centro y los procedimientos
especificos. Aunque no existen ensayos randomizados, hay varias técnicas especiales
de radioterapia que se pueden emplear: la IMRT (radioterapia de intensidad modulada),
nos permite reducir la dosis en los 6rganos criticos, podria usarse en la irradiacion de
mama izquierda (disminuir toxicidad cardiaca)'#? ® |la braquietrapia se puede emplear
para la sobreimpresién del lecho quirdrgico como zona de alto riesgo de recaida.
* Dosis de radiacion: Vienen descritas en el anexo de RT.

» Esquemas de tratamiento radioterapico: Vienen descritas en el anexo.
- Limitacién de dosis en érganos de riesgo: Descrito anteriormente.

» Como criterio de calidad del plan de irradiaciéon se reflejara en el informe
dosimétrico el esquema de tratamiento, dosis media en los volimenes descritos,
dosis por fraccion y dosis recibida en 6rganos de riesgo.

5. Etapa clinica de SIMULACION DEL PLAN DE TRATAMIENTO.
* Es la reproduccion fidedigna y documentada de las condiciones del tratamiento



prescrito en el plan de irradiacion en la Unidad de tratamiento, antes de iniciarlo:
- Identificacion del paciente.
- Aplicar la inmovilizacion especifica.
- Alineacion del paciente con los ejes de la unidad con relacion a las
referencias cutaneas tatuadas.
- Verificacion de las variables de la Unidad recogidas en la hoja de tratamiento.
- Verificacion de las puertas de entrada cutaneas con la luz del colimador.
- Colocacion y verificacion de las protecciones de conformacion o de las
multilaminas previstas.
- Adquisicion de imagenes radiolégicas de referencia o conformadas en
tiempo real.
- Comparacion con las imagenes previstas en la planificacion aceptada (DRR).
- Obtencion de documentacion grafica controlable.

» Como criterio de calidad debe registrarse en la historia clinica la verificacion

6. Etapa clinica de APLICACION DE TRATAMIENTO:

* Proceso mediante el cual se lleva a cabo el plan du, irradiacion previsto,
reproduciendo en la unidad de tratamiento los parametr{ yde" sradiacién y posicion
del paciente, contenidos en el informe dosimétricogm'a 1 :haye 2 tratamiento cada
una de las sesiones de tratamiento:

- Identificacion adecuada del paciente excadz ‘sesin.

- Verificacion inicial de la puesta en tiitamieni sy etapa de simulacion del

tratamiento.

- Verificaciones del tratamiento en s »sionesfsucesivas.

- Verificacion periddica de las puertas' 'esntrada de los haces segun protocolo

de cada Centro.

- Revision periddica de laficha de tratamiento.

» Se deben documentar en|:as.a aplicacion las posibles incidencias.

« Criterio de calidad, ¢ zsenc.a'c al menos 2 verificaciones portales de las puertas
de entrada.

7. Etapa clinica de \ ON '/ROL DEL TRATAMIENTO:

« Se controla la @plicacion del tratamiento, sus caracteristicas, asi como la
respuesta de la en zrmedad y evolucion del enfermo.

* Procedimientos :
- Valoracién semanal de la respuesta de la enfermedad. Criterio de calidad,
registro en la historia clinica de al menos 2 o 3 revisiones durante el tiempo
de tratamiento radioterapico.
- Su clasificaciéon, como: progresion, estabilizacion, remision parcial y/o
remision completa. Siempre que sea posible se llevara a cabo con medidas
objetivas y reproducibles.
- Decision, en su caso, de las modificaciones del tratamiento.
- Valoracion de la respuesta al tratamiento de los tejidos sanos.

8. Etapa clinica de EVALUACION FINAL:

» Etapa clinico-técnica en la que se revisan las caracteristicas de tratamiento
administrado y sus efectos sobre la enfermedad, los tejidos sanos y el estado del
paciente.

- Documentacioén de todo el proceso realizado.



- Protocolos diagnésticos, terapéuticos, técnicos y de valoracién de la
respuesta y toxicidad.

* Valorar la necesidad de emitir un informe al responsable del servicio en caso de
detectar variaciones relevantes en el proceso.

« Establecer las pautas de tratamiento complementario o de la toxicidad detectada.
« Establecer el protocolo de seguimiento, si se considera pertinente.

* Redactar un informe del tratamiento administrado. Criterio de calidad, informe de
fin de tratamiento que refleje las caracteristicas dosimétricas, asi como fechas de
inicio y final de tratamiento radioterapico, para facilitar la continuidad asistencial.

9. Seguimiento del paciente después del tratamiento:

« Etapa clinica en la que se valora la evolucion de la enfermedad y los posibles
efectos toxicos agudos, y la eventual aparicion de efectos toxicos tardios. Criterio
de calidad, busqueda activa y registro de toxicidad con escalas adecuadas.

* Objetivos: Valorar la eficacia del tratamiento administrado.

« Sistema de evaluacion: Revision de historias clinicas o d '\ los datos informatizados
para valorar los resultados terapéuticos a largo " wazc )\ mediante los indices
de supervivencia bruta y especifica y control4uchl <55 10 afos, asi como la
incidencia de efectos tdxicos tardios. En caso delffpce s0 terapéutico o toxicidad
tardia relevante, analisis de sus causas.
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& ANEXO 6

REHABILITACION



LINFEDEMA

El diagndstico de linfedema se realiza basandonos en la clinica y consideraremos que
aparece en toda persona mastectomizada que presenta en el brazo ipsilateral a la
intervencién un aumento de volumen en forma de edema subcutaneo blando, frio o al
menos no caliente, que no deja fovea y que no duele3.

Clinicamente establecemos la estadificacion usando la clasificacion de la ILS
(International lymphoedema society)'4:
« Estadio O: latente. Puede durar meses/afos.

» Estadio 1: aparece a ultimas horas del dia y desaparece con el reposo y la
elevacion del miembro. La piel aparece blanda a la presion.

» Estadio 2: se reduce pero no desaparece tras un reposo prolongado. La piel
aparece indurada.

« Estadio 3: linfedema importante e indurado y se asocian complicaciones como
flictenas, foliculitis, ulceras, exudados.

La valoracion del linfedema puede realizarse por varios métc ads, £ iendo el mas usado
la circometria al ser la mas sencilla, rapida y barata. P4ueihos valc ar usando:
« Circometria
- Se realiza de forma comparativa cg'1 el mixmkio contralateral o con el
mismo en diferentes momentos.
- Se recomienda realizar medicictic s entre cada 2 y cada 10 cm.
- Calculo de Kuhnke-Mortimer:
* (C12 + C22....+Cn2)/m.

* Volumetria
- Principio de Arquime¢es! mide el volumen de agua desplazada.

» Sistemas 6ptico-el€ xtxOnic s
- Muy fiables peic caros en comparacion con la volumetria.

Recomendamos la ) rcol etria realizando 7 mediciones en el brazo del paciente:
* Mano (a nivel ¢ 2 c.ello de metacarpianos).

* 1/3 inferior anteb 'azo (2cm por encima de la estiloides cubital).

* 1/3 medio antebrazo.

» Codo (linea epicdndilo-olécranon-epitroclea): 2cm por encima y por debajo.
* 1/3 medio brazo.

* 1/3 superior brazo (2cm por debajo de la axila).

» Ademas comprobaremos la positividad del Signo de Stemmer: Incapacidad para
pellizcar un pliegue de piel en la raiz de los dedos, en concreto el 2°, debido al
incremento de espesor de la piel.

La anterior nos determinara una segunda clasificacion del linfedema segun el grado
de severidad:
» Grado 1 o leve: diferencia en la circometria inferior a 4 cm.

» Grado 2 o moderado: diferencia en la circometria entre 4 y 6 cm.

» Grado 3a o severo: diferencia en la circometria de mas de 6 cm. Afecta al
miembro completo y cuadrante correspondiente del tronco.



» Grado 3b o masivo: corresponde con el grado 3a pero afecta a varios miembros.

» Grado 4 o gigante: elefantiasis. En miembro superior puede afectar a cara y
cabeza.

CICATRIZ

La aparicion de una cicatriz hipertrofica, adherida a planos profundos y dolorosos,
constituye una complicacion muy frecuente y necesaria de tratar. Esta cicatriz ademas
puede tabicar y aumentar el linfedema en la zona intervenida.

CAPSULITIS RETRACTIL

La mayor disminucion del rango de movimiento articular esta relacionado como en el
caso del linfedema, a la asociacién de mastectomia radical con linfadenectomia axilar
y radioterapia . Esta limitacion aparece entre los tres meses y dos primeros anos tras
el tratamiento46:147,

Es la segunda complicacion mas frecuente y en muchas ocasiones no se valora de
forma adecuada. Es necesario, en la valoracion inicial, dete:minar limitaciones en el
balance activo y pasivo del hombro del lado intervenido.

La valoracion funcional del miembro superior_afe to/'m realizaremos con la escala
Quick-DASH™48,

DOLOR MECANICO
Omalgia o cervicalgia asociada al moviminto afomalo del brazo que queda limitado
por la cirugia y/o radioterapia.

DOLOR NEUROPATICO

El dolor esta presente entre € 27y el 55% de las pacientes y suele asociarse a sintomas
neuropaticos tanto posiuvos.cafno negativos (alodinia, hiperalgesia, hipoestesia,
anestesia...)? y tienc \omo origen lesiones neuromusculares (secundarias a cirugia
de linfadenectomif cxilar;Ustirradiacion, plexopatias infiltrativas...).

Aparece en el terri 250 circunscrito a la cara interna del brazo sin pasar del codo debido
a la lesion de la rarn a externa del primer intercostal. Debe realizarse una medicion del
dolor con la escala EVA o la DN4'%0 especifica para dolor neuropatico.

OTRAS COMPLICACIONES
» Dermatoldgicas: erisipela, micosis, flictenas...
* Linfangitis.
* Flebitis quimica.
« Linfangiosarcoma: es un angiosarcoma desarrollado sobre zonas de linfedema
crénico, casi siempre postmastectomia (Sindrome de Stewart-Treves).

Historia clinica especifica'®"
En la primera consulta médica debe realizarse una historia clinica especifica para este
tipo de pacientes con los siguientes datos:
Datos socio-demograficos
» Edad.
* Profesién: Trabajos manuales, pesados, con fuentes de calor...



» Situacion laboral: ILT o incapacidad permanente.
« Situacion familiar: Necesidad de ayuda, personas a su cargo...

Antecedentes
» Antecedentes oncoldgicos en la familia.
» Antecedentes oncoldgicos propios.
* HTA, dislipemias, diabetes.s
* Alergias.
 Otros antecedentes quirurgicos.

Anamnesis
» Fecha de intervencion: el linfedema aparece incluso 10 afios después.
* Tipo de intervencion: Mastectomia, cuadrantectomia, Madden.
» Gangliectomia: linfadenectomia axilar, ganglio centinela.
* Momento y forma de aparicion del linfedema:
* Inmediato, meses, afos.
* Brusco o asociado RT y QT o cirugia o complicacioén, progresivo...
« Comportamiento del linfedema: fluctuaci ones, aparicion de complicaciones.

Exploracion
» Evaluacion del linfedema
- Circometria en ambos brazos .
- Consistencia.
- Color y temperatura.
- Areas de fibrosis.
* Heridas y lesiones en la piel.
» Evaluacion de la cicatriz.
* Balance articular de miembro superi.
» Evaluacion del dolor.
» Escala DASH.

Protocolo de actuacion pdic, el linfedema tras la primera consulta

Fuente: Elaboracién propia



Estadios 2y 3

Charla ] Teeriat. PrendL de Ct)it? finJI (:el
escongestiva presoterapia ratamiento

Informativa compleja (maximo 6 meses)

Masoterapia
—— (maximo una vez
cada 6 meses)

—— Vendaje multicapa

Fuente: Elaboracion propia

Las contraindicaciones para la realizacion de l«teral 2 d¢ scongestiva compleja son:
* Flebitis o trombosis de subclavia.
* Insuficiencia cardiaca (riesgo de 2¢ mentar la) :arga cardiaca).
* Infecciones agudas (riesgo de prop< gaciopsinfatica de la infeccién).
* Neoplasias activas.
» Sindrome del seno carotideo.
* Hipertiroidismo (evitar manipulaziones sobre el tiroides).
» Asma activo o <2 mes(s ' as ultimo brote.
» Anexitis, dismehofiea; emifarazo y, en general, en cualquier proceso algico
abdominal se delfc evitar et DLM abdominal.

Tras la prescrig:ién| e la prenda compresiva:

* Tejido :
- Tricotadc \plano a medida Grado de compresién 2 (18-24 mm Hg).
- Ausencia de elasticos o elementos metalicos.
- Deterioro del tejido.

* Longitud
- 2cm bajo la axila.
- Estiloides radial.
- Interfalangica distal.
- Zonas de pliegue.
- Zonas de superposicion.

* Evaluacion del linfedema.

» Uso de la prenda desde primera hora del dia.

* Presencia de acumulos.

En cada revision semestral
* Anamnesis sobre los ultimos 6 meses.
» Evaluacion del linfedema.



* Circometria.

* Consistencia.

* Color y temperatura.

« Areas de fibrosis.

» Heridas y lesiones en la piel.

» Balance articular de miembro superior.
» Evaluacion del dolor.

» Escala DASH.

* Renovacion de prendas al afo.

La posibilidad de alta médica solo se contempla en pacientes que se mantengan en
estadio 0 al menos dos afios seguidos.

PREVENCION DEL LINFEDEMA

La evidencia sobre la necesidad de que todos los pacientes con intervencion por un
cancer de mama reciban la informacion relativa al riesgo de desarrollar un linfedema
es muy alta'?. Estos pacientes deben ser informados de !as nirmas de prevencion
y cuidados que han de mantener de por vida, asi como.de ‘»sialcrcicios que han de
realizar al menos una vez al dia. Esta demostrado quefzl ciimp'imiento de las medidas
de prevencion y rehabilitacion reducen significativafen afia  paricion del linfedema.

Podemos desarrollar estas medidas en dos_Apartauus.

1. HIGIENE Y CUIDADOS PERSONALES

Sefacilitara al paciente a ser posible porescrito, Iz siguiente tabla de recomendaciones %3
« Evitar extracciones de sangre y la toma de tension arterial en el brazo afecto.
* Colocar el brazo en postufa i ue fa.orezca el retorno venoso y linfatico y evitar
los declives prolongados.

» No aplicar agujas ¢& acupurira.
« El drenaje linfafico,maiaal (masajes) debe ser realizado por especialistas.

* En el aseo pei onz
* Lavar diaricsfiente la piel con jabones no irritantes y secar adecuadamente
poniendo esp: cial atencion en los pliegues y espacios interdigitales.
« Utilizar cremas hidratantes con un pequefio masaje (sin apretar) para evitar
que la piel se agriete.
« Evitar la depilacion que arranque el foliculo piloso o cuando irrite la piel
(cera. cuchilla, etc...).
« Evitar los bafios de agua muy caliente o muy fria.
« Evitar las saunas.

« Evitar pulseras, anillos, relojes, etc... en el miembro afecto.
» Evitar ropa que oprima pecho, axila, brazo, muiecas, etc...

 En trabajos domésticos:
* Precaucion con las agujas de coser.
 Evitar quemaduras.
« Evitar sobreesfuerzos fisicos y posturas forzadas con el brazo.
* Ponerse guantes de goma para limpiar con productos irritantes, cocinar y
cuidar el jardin.



» Mantener higiene tras contacto con animales.
* Evitar picaduras de insectos.
* En la alimentacion:
« Evitar el sobrepeso y limitar la ingesta de sal.
* Tener una alimentacion preferiblemente pobre en grasas animales.

2. CINESITERAPIA ACTIVA'5

Deben realizarse 2-3 veces al dia, despacio, con una duracion maxima de 30 minutos.
Pueden realizarse sentada en una silla y es recomendable hacerlos con la prenda de
contencion.

1° Ejercicios respiratorios: paciente echado, con los brazos bajados y apoyados
sobre la cama.
-Inspiracion: coger todo el aire que se pueda por la nariz, elevando el abdomen.
-Espiracién: ir expulsando el aire lentamente por la boca, descendiendo el
abdomen.
Repetir este proceso tres veces.
Estos ejercicios deberan repetirse tras finalizar los_siercicias de cuello y miembros
superiores.

2° Ejercicios de cuello y miembros suparit xaamPal ‘Cnte sentado o de pie, realizar
entre 5 y 20 repeticiones de cada wi . Es rect mendable realizarlos con ambos
miembros, no solo con el afecto.

GIRAR la cabeza de
derecha a izquierda.

BRAZOS ca los)a lo largo
del cuerpo, suii#ios hombros
hacia el I6bulo C» las orejas y
bajarlos lentamente.




INCLINAR la cabeza hacia
delante y hacia detras.

{ AN
(}

CON los antebrazos elevados a
la altura del pecho, colocados en
paralelo uno sobre otro y en angulo
recto, acercar los omoplatos a la
columna vertebral.

A }%%

CON los ante. raz¢s elevados
a la altura del p=gh0 y angulo
recto, presionar las nalmas de las
manos.

ki

EXTENDER los brazos a la altura
delos hombros y girarlos en circulo
10 veces hacia delante y 10 veces
hacia detras, entre un ejercicio y
otro volver a la posicion inicial y
relajarse respirando nariz-boca.




extendidos 10 veces, moviendo con
suavidad. El otro brazo colocarlo a lo
largo del cuerpo y respirar nariz-boca.

LEVANTAR un brazo en angulo recto
y girar la mufeca con los dedos

LEVANTAR los brazos hacia arriba /__n.\

por encima de la cabeza y realizar r\ <
movimientos giratorios con los hombros. ] )
Terminar estirando los brazos. [ , ”
HACIENDO ¢! ariyulo  recto {

doblando el cido/y las manos '\J u b

extendidas ala ¢ turadel pecho,
simular fregar cristales. Elevar
los brazos y hacer lo mismo por
encima de la cabeza.

o~ —
CON los brazos elevados
por encima de la cabeza, V
balancearlos hacia un lado y
hacia otro.




COMO indica la figura, con una
mano elevada por encima de
la cabeza y otra detras de la
cintura, alternarlas. >

SITUAR los brazos detras
de la nuca con las manos
entrelazadas como indica la
figura y aproximar los codos.

CON los brazi< e, tendidos,
sostener una toall, ca.no indica
la figura, tirando' de ambos
extremos bajar los brazos con
ella y tirar de ambos extremos.
-+ —

\ /
SEGUIR con la toalla y, como el
dibujo indica, con un extremo y
otro subir y bajar por la espalda.
t /




Otros ejercicios de interés: ‘

1. Flexidn y extension de muiecas, doblando /
las manos hacia arriba y hacia abajo. 1

2. Abrir y cerrar los pufios despacio pero con
firmeza.

3. Oponer el pulgar al resto de los dedos de
la mano, uno tras otro (contar con los dedos

4. Giro de mufie con .cada mano C%ﬂl =
(semejante a c esenroscar una
bombilla).
IMAGENES
Maria Sanchez Gonzélez
WEB
Instituto Nacional de Cancer. New York Presbyterian Hospital. — eFisioterapia.net
http://www.cancer.gov/espanol  http://www.nyp.org/espanol/ http://www.efisioterapia.net/
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SEGUIMIENTO PACIENTE CON ALTO RIESGO



8.1 REQUISITOS DE INCLUSION EN LA CONSULTA DE MAMA DE ALTO RIESGO:

- Antecedentes familiares de cancer de mama y/o ovario:

* Tres o mas familiares de cualquier grado.
* Dos 0 mas familiares de primer o segundo grado.
* Un familiar de primer grado:

. Menor de 50 afios.

. Cancer de mama bilateral.

. Varon.

. Un familiar con CM y CO.

- Antecedentes personales de:
* Hiperplasia ductal atipica.
* Neoplasia lobulillar (Hiperplasia y Carcinoma in situ.
» Radioterapia toracica en la infancia-juventud.
» Papilomatosis extensa.

8.2 CATALOGACION DEL RIESGO:

8.2.1. Mujeres de alto riesgo de cancer de mari a e':no: adico:
- Enfermedad de Hodgkin con RT antes de IS 30a: s.

- Cancer infantil y/o radioterapia a altas dos| .

- Neoplasia lobulillar.

- Hiperplasia ductal atipica (HDA) .

- Papilomatosis extensa.

8.2.2. Mujeres con alto riesza de cAncer de mama hereditario:
- Cuatro o mas familiares ¢on’ cancer de mamal/ovario (al menos uno de primer
grado).
- Tres familiares de #72° con cancer de mama/ovario.
- Dos casos entremfamiliaras de 1°9/2° con:
* Dos cast de zancer de ovario.
» Un cancel de/nama y otro de ovario.
» Un cancer ¢ 2 mama en varon y un cancer de mama o de ovario.
* Dos casos de cancer de mama menores o igual a 50 afos.
* Dos casos de cancer de mama de 1° uno de ellos < 50 afios.
» Un caso de cancer de mama bilateral y otro cancer de mama (uno menor
de 50 afos).
- Un cancer de mama < 35 afos.
- Un cancer de mama y ovario en una misma paciente.
- Un cancer de mama bilateral antes de los 50 afos.

* En los analisis cuantitativos, la estimacion de probabilidad segun el modelo
BRCAPRO de presentar una mutacion BRCA 1/2 debe ser > 10% y/o mas de un
20% de probabilidad “vital” de desarrollar un cancer de mama.

* Un antecedente familiar de primer o segundo grado con mutacién BRCA
conocida, siempre que la mujer que consulte no se haya realizado nunca el test
para deteccion de mutacion BRCA.

* Mujeres con mutacién conocida en el gen BRCA1 o BRCA2 clinicamente
significativas.



* Mujeres con mutacion en los genes BRCA 1 o 2 de importancia clinica no
conocida.

* Mujeres con test BRCA negativo pero alto riesgo familiar por la agregacion de
casos (criterios cualitativos de alto riesgo pero con test BRCA negativo). Estos
casos son referidos en la literatura como test BRCA de “resultado incierto” o “no
informativo”.

8.2.3. Mujeres con riesgo moderado de cancer de mama hereditario:
Un cancer de mama en familiar de 1° entre 36 y 50 afios

- Dos familiares de 1°/2° = 50 afios.

- Un caso de cancer de mama bilateral mayor de 50 anos.

- En los criterios cuantitativos, el riesgo vital de BRCAPRO: 15- 20%.

8.2.4. Mujeres con bajo riesgo de cancer de mama: mujeres que cumplan todas
las siguientes condiciones:

- Mujeres menores de 50 afios.

- Mujeres sin cancer de mama y/o ovario diagnosticadotoreviamente.

- Mujeres sin lesiones proliferativas de riesgo ¢liag osticadas previamente
(hiperplasia ductal atipica, carcinoma lobulillar in.situ’\op= ilomatosis).

- Mujeres sin antecedentes de primer/segun{:0 ¢raa) de cancer de mama y/o
ovario o mujeres que teniendo familiares #ffect ¢ nc \cLmplan los criterios de los
apartados anteriores.

- Mujeres con test BRCA verdaderogiegauvo: i lujeres con historia familiar de alto
riesgo y en las que una mutacion SR CA signif cativa ha sido ya detectada en uno
o varios miembros de la familia, cua do la mujer evaluada ya ha sido testada
genéticamente para dicha mutacion ) el resultado ha sido de “no portadora”.
Se considera que estas mujeres, salvo que estén sometidas a otros factores de
riesgo como los descritg’s n as ar..0a para cancer esporadico, no tienen un riesgo
incrementado degancel < mama, a diferencia de los miembros de la familia que
si sean portadore. de la“wiutacion. Siendo, por tanto, de “bajo riesgo” o “riesgo
habitual”.

8.3. SEGUIMIENTO ESPECIFICO

8.3.1. Pacientes catalogadas de riesgo moderado:

- Una vez evaluadas se entregara informe, con el fin de que estas mujeres sigan
seguimiento anual por Atencion Primaria, que deberia consistir en:

- Se realizara mamografia anual empezando a los 40 afios. Se valorara
individualmente la necesidad de iniciar el estudio en edades mas precoces en
funcion de la edad del familiar afecto.

- Se realizara exploracion mamaria anual por personal entrenado.

- Estas mujeres deberan ser remitidas de nuevo a la consulta de alto riesgo:

- De forma preferente ante la presencia de cualquier signo o sintoma clinico.

- Por via normal ante la presencia de cambios personales en cuanto a patologia
mamaria o por cambios en el arbol genealdgico que pudieran modificar su nivel de
riesgo para el cancer de mama.

- A partir de los 50 afios y si no ha habido ningun cambio en sus antecedentes
personales o familiares pasarian al programa poblacional de screening.



8.3.2. PACIENTES CATALOGADAS DE ALTO RIESGO:
Estas mujeres seran especificamente seguidas en la consulta de alto riesgo. Se
incluyen:
- Pacientes de Alto Riesgo de cancer Esporadico:
» Seguimiento de lesiones histopatoldgicas de Alto Riesgo:

- Hasta los 40 afios: exploracion fisica anual y Mamografia cada 2 afos.

- A partir de los 40 afos: exploracion fisica y Mamografia anual.

- Valoracion individual de quimioprevencion hormonal.

» Seguimiento de pacientes con antecedentes de Radioterapia a altas dosis:
- Exploracion fisica y Mamografia anual iniciando 8 afios tras la radioterapia.
- RM anual (alternando con la mamografia) .
- Valorar menopausia.
- No esta indicada la quimioprevenciéon con TMX.

- Pacientes de Alto Riesgo de cancer Hereditario:
» Pacientes de Alto riesgo por agregacion familiar:
- Se incluiran aqui:

* Mujeres que cumpliendo los requisitos no har®aue ido realizarse el test
genético.
* Mujeres que cumpliendo los requisitos| bari_eitest genético, éste ha
resultado no informativo.
* Mujeres que cumplen los requisitos cualitati «< pero no los cuantitativos.
En este caso informar de la paGibiliaad o realizar mas adelante el test
segun la historia familiar.

El seguimiento de estas mujeres sera 2lsmismo que para aquellas portadoras
de mutacion conocida en BRCA, saivo el seguimiento con RM (Ver en el
apartado siguiente) .

* Pacientes de Alto i issgo hor*adoras de mutacion en BRCA 1 y/o 2:
El seguimiento clinicc, debe cumplir con un doble efecto tanto psicolégico y
terapéutico, capsiiyde ciafiinuir ansiedad de una mujer sana portadora de una
mutacion de rie go.
Alternativas de s»a¥imiento:
- Capacitacic para la autoexploracion mamaria mensual postmenstrual. Se
recomienda su inicio desde los 18-25 afos.
- Exploracion clinica mamaria y de territorios de drenaje ganglionar realizadas
por un clinico. Deberia realizarse desde los 25-35 afios, con periodicidad
entre seis y doce meses.

- Deberia recomendarse la realizacion de mamografias con caracter anual
a partir de los 25-35 afios (en todo caso 5-10 afos antes del caso mas
joven de la familia y en general no antes de los 25 afos) Se valorara su
complementacion con ecografia.

- RM anual sélo en las portadoras de mutacion genética de importancia
clinica conocida (alternando con la mamografia).

- Realizacion de exploracion ginecolégica con ecografia transvaginal y
determinacion sérica de CA 125, con una periodicidad entre semestral o
anual, a partir de los 25-35 afos.

- Aconsejar la realizacion de este test a otros familiares seleccionados.
- Reevaluar el genograma en cada consulta.



8.4. PREVENCION PRIMARIA:

8.4.1. Quimioprevencion:
Se valorara la quimioprevencion primaria con tamoxifeno, 20 mg al dia durante 5
afos, en mujeres que cumplan estos requisitos:

- Diagnostico anatomopatolégico de HDA o Neoplasia lobulillar.

- Con edades comprendidas entre 35 y 59 afos (después de los 50 afios se
podra indicar en mujeres sin utero) .

- Que no presenten predisposicion a eventos tromboembadlicos.

8.4.2. Cirugia profilactica:
Mastectomia bilateral reductora de riesgo:

- Se ofertara a mujeres portadoras de mutaciones en los genes BRCA1 y
BRCA2.

- Se realizara mastectomia total con preservacion cutanea y reconstruccion.
Anexectomia bilateral reductora de riesgo:

- Se ofertara a las portadoras de mutacion BRCA 1% /o 2 entre los 35-40 afos

y una vez completados sus deseos genésicos, ¥ a2 re alizara preferentemente
por laparoscopia.
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CUIDADOS DE ENFERMERIA 617



DIAGNOSTICO
NANDA

RESULTADOS/NOC

INTERVENCIONES NIC

Conocimientos
deficientes

1814 Conocimiento:
procedimientos
terapéuticos

-01 Descripcion de
procedimiento

-03 Descripcion de los
pasos del procedimiento
-04 Descripcion de

las precauciones del
procedimiento

5618 ENSENANZA PROCEDIMIENTO/
TRATAMIENTO
5610 ENSENANZA PREQUIRURGICA

7400 GUIAS DEL SISTEMA

-02 Descripcion de
cuando contactar con un
profesional sanitario

SANITARIO

- Colaborar en la coordinacion y
comunicacion sanitaria

- Instruir al paciente sobre el tipo de
servicio que puede esperar de cada
clase de cuidador.

5602 ENSENANZA PROCESO

-03 Descripcion de las
medidas de urgencia

1833 Conocimiento:
manejo del cancer

Manejo
inefectivo
del régimen
terapéutico

1813 Conocimiento:
régimen terapéutico

1806 Conocimiento:
recursos sanitarios

0311-0812 P
del alts vida
in endiepte o con

aracion

ENFERMEDAD: ayudar al paciente a

comprender la infgrmacion relacionada
con su proces
- Evaluar nivel cimientos

omas

rop@rcionar un referente
- orzar la informacion suministrada
r el equipo.

7400 GUIAS DEL SISTEMA
SANITARIO

Ansiedad /
Temor

1 ontrol de la
ansiadad

5820 DISMINUCION DE LA
ANSIEDAD




DIAGNOSTICO | RESULTADOS/NOC INTERVENCIONES NIC
NANDA
Afrontamiento | 1302 Afrontamiento de |5250 APOYO EN TOMA DE DECISIONES
Inefectivo problemas:
-03 Verbaliza sensacion | 9230 AUMENTAR AFRONTAMIENTO
de control - Valorar la comprensién del paciente/familia

-18 refiere aumento del
bienestar psicoldgico

1300 Aceptacion: estado
de salud

-09 Busqueda de su
informacion

-17 Se adapta al cambio
en el estado de salud

2002 Bienestar personal
-01 Satisfaccion con la
realizacién de AVD
Nivel de Dependencia
(Barthel)*

Afrontamiento
Familiar
Comprometido

2600 Afrontamiento de
los problemas de la
familia

-05 Controla los
problemas

-16 Busca asistencia

00 Aceptacion del
estado de salud

5]

Procesos
Familiares
Disfuncionales

1504 Soporte Social

2609 Apoyo familiar
durante el tratamiento

0311-0312 Preparacion
del alta: vida
independiente o con
apoyos

- Valorar alternativas

- Ayudar a la valoracion objetiva y serena de
la situacion

- Ayudar al paciente a identificar la
informacion mas relevante

- Evaluar la capacidad en la toma de
decisiones

- Fomentar un dominio gradual de la situacion
- Contribuir a identificar puntos fuertes y
débiles

- Ayudar al paciente/familia a aclarar
conceptos equivgcados

yudar a los miembros de la familia durante
los procesos de muerte y duelo

7120 MOVILIZACION FAMILIAR

- Identificar los miembros de la familia
expertos en cuidados

- Colaboracion con la familia en la
planificacion y desarrollo de su actividad

7110 FOMENTAR LA IMPLICACION
FAMILIAR

5440 AUMENTAR LOS SISTEMAS DE
APOYO

8100 DERIVACION

A Enfermera Gestora de Casos, para la
planificacion del alta desde el ingreso si se
identifica:

- Déficit de soporte sociofamiliar o patrén de
afrontamiento familiar inefectivo.

- Prevision de alta compleja

- Perfil de reingresos frecuentes relacionados
con el proceso CCC por incumplimiento /
Manejo inefectivo de la salud o riesgo de
ellos.

- Necesidad de material y dispositivos de
ayuda técnica para cuidados domiciliarios




DIAGNOSTICO RESULTADOS/NOC INTERVENCIONES NIC
NANDA

Riesgo de 2609 Apoyo familiar 7140 APOYO A LA FAMILIA

cansancio durante el tratamiento

del rol del

cuidador 2508 Bienestar del 7040 APOYO AL CUIDADOR

cuidador principal

PRINCIPAL
- Determinar el nivel de conocimientos
y el nivel de aceptacion de su papel

- Ensefar técnicas para garantizar la
seguridad del paciente

- Observar indicios de estrés

- Ensefar técnicas de manejo del
estrés

- Ayudar al cuidador a establecer limites
y a cuidarse a si

Trastorno de

1200 Imagen corporal

ismo
5220 Potenci& %gn\le la imagen

la imagen corporal
corporal
1302 Afrontamiento de |52 ) R'AFRONTAMIENTO
Baja problemas
autoestima
situacional
[ )
i erapia y Radioterapia
DIAGNOSTICO | RE TADGS/NOC INTERVENCIONES NIC
NANDA
ontrol del riesgo | 2240 MANEJO DELAQUIMIOTERAPIA
16 ontrol de 6600 MANEJO DE LA RADIOTERAPIA
sintgmas

Dolor agudo /

1605 Control del dolor

1400 MANEJO DEL DOLOR

crénico

Riesgo/ 1101 Integridad tisular | 3590 Vigilancia de la piel

Deterioro de 6600 MANEJO DE LA RADIOTERAPIA

la integridad

cutanea/

tisular

Riesgo de 1902 Control del riesgo | 6540 Control de infecciones

Infeccién 1807 Conocimiento: 2440 Mantenimiento Dispositivos de
Control de la infeccién |acceso Venoso (DAV)

Fatiga 0006 Energia 0180 MANEJO DE LA ENERGIA

secundaria a
tratamiento

psicomotora




Seguimiento Domiciliario (AP-AH)

DIAGNOSTICO RESULTADOS/NOC INTERVENCIONES NIC
NANDA
Mantenimiento | 0313 Nivel de 7400 Guias del Sistema Sanitario

ineficaz de la
salud

autocuidados

1608 Control de
sintomas

1833 Conocimiento:
manejo del cancer

5602 Ensenanza: proceso de
enfermedad

Riesgo de 1902 Control del riesgo | 6610 Identificacion Riesgos
Infeccion 1807 Conocimiento: 6480 Manejo ambiental: seguridad
Control de la infecciéon |6540 Control de infecciones
2440 Mantenimiento Dispositivos de
acceso Venoso (DAV)
Baja 1302 Afrontamiento de
autoestima problemas 5270 APO CIONAL
situacional FRONTAMIENTO

Deterioro de la
adaptacion

1300 Aceptacion:
Estado de Salud

Aislamiento
social / Riesgo
de soledad

1504 Soporte Socia

UMENTAR LOS SISTEMAS DE

Afrontamiento
familiar
comprometido

2600 Afrontamiento

7110 FOMENTAR LA IMPLICACION
FAMILIAR
7140 APOYO A LA FAMILIA

Riesgo de 7040 APOYO AL CUIDADOR
cansancio PRINCIPAL

del rol del

cuidador

Manejo 06 Conocimiento: 5602 ENSENANZA PROCESO
inefectivo recursos sanitarios ENFERMEDAD: ayudar al paciente a

del régimen
terapéutico

-02 Descripcion de
cuando contactar con un
profesional sanitario

-03 Descripcion de las
medidas de urgencia

comprender la informacion relacionada
€on Su proceso

7400 GUIAS DEL SISTEMA
SANITARIO
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HERRAMIENTAS PARA EL PAI



* http://www.juntadeandalucia.es/salud/sites/csalud/portal/index.jsp
- Nuestro compromiso con la Calidad:
» Catalogo de formularios de Consentimiento Informado.

» Observatorio para la Seguridad del Paciente (pagina web).

» Web de Procesos:
- http://www.juntadeandalucia.es/salud/channels/temas/temas_es/P_3
POLITICAS_Y_ESTRATEGIAS_DE_CALIDAD/P_3 PROCESOS _
ASISTENCIALES INTEGRADOS
» Proceso Asistencial Integrado CANCER DE MAMA.

* Alternativas de tratamiento para el cancer de mama ¢ Qué opcion prefiero?.

* GPC en la red. Los mas utilizados:
* National Guideline Clearinghouse.

* CPG Infobase_CMA (Canadian Medical Association).
* New Zealand Guidelines Group.

* NeLH Guidelines Database.

* Medline-Guias Clinicas.

* Fisterra: Guias Clinicas.

« Instituto Nacional del Cancer: http://www.canc <.gov/espanol

« Estadificacion del cancer: hitp: h4#'ww.cancerstaging.org/products/ajccproducts.html

« eFisioterapia.net:
- http://www.efi_ote apia.net/articulos/accesible.php?id=167##

» Publicaciones generales:
« Partial breast reconstruction. Tecnicques in Oncoplastic Surgery. Albert Losken,
MD; Moustapha Hmadi, MD. Quality Medical Publishng, Inc. St. Louis Missouri.
2009.

* Bostwick’s. Plastic and reconstructive breast surgery. Glyn E. Jones. Quality
Medical Publishng, Inc. St. Louis Missouri. 2010.
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ACRONIMOS

AC Adriamicina y ciclofosfamida

AE Auxiliares de enfermeria

AH Atencion Hospitalaria

AP Atencion Primaria

AU Acto Unico

BI-RADS® | Breast Imaging and Reporting Data System

BSGC Biopsia Selectiva de Ganglio Centinela

Ca Cancer

CE Consulta externa

CG Ganglio centinela

Cl Consentimiento Informado

CM Cancer de Mama

CMF Ciclofosfamida, metotrexate y 5-fluorursCilt \

E Enfermeras/os vay

ESP Estrategia de Seguridad de PAcit ntea \/
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