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AVISO

Se debe valorar la pertinencia de los conocimientos cientificos pu-
blicados en cualquier libro sobre salud y practica clinica. Quien use
esta obra debe consultar diferentes fuentes de informacion para te-
ner la seguridad de que sus decisiones contengan actualizaciones
sobre cambios en procedimientos, indicaciones y contraindicacio-
nes, o inclusion de nuevas tecnologias. Por tanto, es el lector (no los
autores ni el editor) el responsable del uso de la informacion aqui
publicada y de los resultados que obtenga de ella.
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INTRODUCCION

El cancer de mama es el tumor maligno
mas frecuente en la mujer; existe un incre-
mento progresivo en su incidencia, siendo
este aumento mas significativo entre mu-
jeres menores de 40 anos. Segun datos
de 2014-2016, aproximadamente el 12.8%
de las mujeres seran diagnosticadas con
cancer de mama en algun momento du-
rante su vida, y para los EE. UU. en 2019 se
estiman 268.000 casos nuevos, con 41,760
muertes (1).

En Colombia, se notificaron 770, 1753, y 2311
casos de cancer de mama, para los anos
2016, 2017 y 2018, respectivamente. Casi la
totalidad de los casos notificados se en-
contraron en los regimenes tradicionales
del SGSSS (Sistema General de Seguridad
Social en Salud) (contributivo — subsidiado);
los aseguramientos especiales aportaron el
5% de la notificacion y los no asegurados
3%. Por pertenencia étnica, los indigenas y
los afrodescendientes (3% cada uno), fue-
ron los que mas aportaron después de la
poblacion sin identificacion étnica. La ter-
cera parte de las notificaciones se encuen-
tran entre los 50 a 59 anos y en los mayo-

res de 70 anos. Como dato importante se
reportaron 13 casos (0,6%) de cancer de
mama en hombres (2).

La cobertura del SGCSSS para los adultos
Mmayores, sin importar su sexo se mantiene
por encima del 44%. A pesar de que la ma-
yoria de los ciudadanos se encuentran ase-
gurados, existen multiples barreras para el
acceso de los servicios de salud, entre ellas,
la falta de oferta en los sitios de residencia,
y el elevado numero de procedimientos ad-
ministrativos requeridos para su atencion.
Por otra parte, aun cuando las personas se
encuentran aseguradas financieramente y
no existan barreras procedimentales o de
calidad, es posible que no se utilicen los
servicios de salud debido a pobres practi-
cas de cuidado en salud (particularmente
en el caso de los servicios de promocion y
prevencion), o porque recurren a una me-
dicina distinta a la convencional.

Los resultados de la bioclogia tumoral y es-
tadificacion del cancer de mama son simi-
lares a los presentados a nivel mundial, con
prevalencia del carcinoma ductal en esta-
dios avanzados. Sin embargo, en el analisis
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de la oportunidad de diagndstico e inicio
de tratamiento, se encuentra un promedio
en dfas por encima de los 200 desde la sos-
pecha. Articulos relacionados con oportu-
nidad de tiempo de diagnostico y de inicio
de tratamiento recomiendan un tiempo
menor a los 90 dias, debido a que posterior
a esto la supervivencia global disminuye en
un 12% (3).

Los Registros poblacionales de Cancer de
Pasto, Medellin, Manizales, Bucaramanga,
Cali, Barranquilla y el Registro Hospitalario
de Cancer (RHC) del Instituto Nacional de
Céancerologia de Colombia, evidenciaron
una mediana de incidencia de cancer de
mama de 41.2 por 100000 personas / afo
y estimaron una supervivencia global de
cancer de mama a 5 anos de 76.9%, siendo
del 32.2% en enfermedad metastasica. En
el caso de Cali, la incidencia de esta neo-
plasia para el quinguenio 2008- 2012 fue de
0.5 por 100000 personas/afno en hombresy
443 por 100000 personas/afno en mujeres.
El cancer de mama por si solo constituyo
el 23.6% de los casos incidentes (n = 2,972).
La supervivencia para cancer de mama a5

anos en Cali aumentd de 65.7% en el quin-
quenio 1995- 1999 a 74.4% en el quinguenio
2005- 2009 (4,5).

Eltratamiento del cancer de mama depen-
de de multiples variables como: Histologia
tumoral, biologia tumoral (estatus hormo-
nal (RE y RP), expresion de HER2 y Ki-67),
gendmica tumoral, estadio de la enferme-
dad, edad de la paciente y comorbilidades.
El tratamiento puede incluir quimiotera-
pia, cirugia, radioterapia y hormonoterapia.

Algunos factores extrinsecos a la clinica
afectan a estas variables, como lo son la
ausencia de oferta de algunos de los tra-
tamientos en regiones con recursos limita-
dos, y la mayor incidencia de enfermedad
avanzada en regiones con pobres progra-
mas de prevencion y deteccion temprana.
Por estas razones el objetivo de esta guia
es establecer practicas clinicas que puedan
replicarse en la mayoria de los centros de
atencion de Cali, sin importar su ubicacion
O presupuesto.
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OBJETIVO Y ALCANCE

El objetivo de esta guia es proveer los li-
neamientos de la atencion integral y mul-
tidisciplinaria para la deteccion temprana,
diagnostico, estadificacion, tratamiento,
rehabilitacion y seguimiento de pacientes
con cancer de mama; permitiendo mejorar
la eficiencia, la calidad y la oportunidad de
la atencion, para disminuir la morbilidad y
mortalidad de esta patologia.

Orientar el manejo de los pacientes en
los servicios de atencion primaria y espe-
cializada que incluye; Mastologia, Cirugia

METODOLOGIA

El proceso de desarrollo de la guia fue a
través del proceso de ADOPCION-ADAP-
TACION, la cual se considera cuando una
0 Mas guias de otras organizaciones ya
existen respecto al mismo tema. El objeti-
vo de este proceso es aprovechar las pau-
tas existentes para mejorar la produccion
eficiente, reducir la duplicacion y promo-
ver la aceptacion de las recomendaciones
de la guia.

Se realizd una busqgueda de literatura in-
cluidas las pautas candidatas para la adap-
tacion, guias existentes y publicaciones de
expertos; revision metodoldgica y de con-
tenido en la que participaron profesionales
de las diferentes especialidades de varias
instituciones que cuentan con los servicios
de oncologia. Se evalud el nivel de eviden-

Oncoloégica, Oncologia Clinica, Oncologia
radioterapica, Radiologia, Patologia, Gené-
tica Clinica, Cuidados Paliativos y Cuidados
de enfermeria.

La poblacion objetivo son las mujeres de
poblacion general susceptibles a ser ta-
mizadas, asi como aquellas con riesgo au-
mentado de padecer cdncer de mama.
También todas las mujeres y hombres con
diagnostico actual de cancer de mama en
cualquier estadio.

cia y el grado de las recomendaciones. Se
realizaron modificaciones basadas en so-
porte bibliografico respectivo o en reco-
mendaciones de expertos, de acuerdo con
el consenso de grupo.

Para este fin se utilizé la guia metodologica
para la adopcion — adaptacion de guias de
la practica clinica basadas en la evidencia
del Ministerio de Salud y Proteccion Social
2017.

De igual manera se revisaron las siguientes
guias:

e Breast Cancer V 6.2020 NCCN Guidelines
(©)

e [nvasive Breast Cancer, Enhanced
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Resources V2.2017 NCCN Guidelines (7)

e Guias Clinicas SEOM — SEOM: Sociedad
Espanola de Oncologia Médica (8,9)

* 5th ESO-ESMO International Consensus
Guideline for Advance Breast Cancer (ABC
5) (10)

* ESMO Early breast cancer: ESMO Clinical
Practice Guidelines for diagnosis, treat-
ment and follow-up (11)

e Cuia de Practica Clinica para la detec-

cion temprana, tratamiento integral, se-
guimiento y rehabilitacion del cancer de

Tabla1 Puntaje AGREE Il de las GPC seleccionadas

Dominio 2
Dominiol  Participacion de
Alcancey  losimplicados o
objetivo  grupos de interes

ABC5ESO-ESMO 2020 61%

ESMO Early BrCa 2019 67%
INC2015 100% 72%
NCCN 2020 - 78%

NCCN Invasive BrCa 2018 67%

1

SEOM Adv BrCa 2018 61%
SEOM Early BrCa 2018 1 61%
COLMINSALUD 2017 100% 100%

mama - Sistema General de Seguridad So-
cial en Salud — Colombia Guia No 19 — Se-
gunda edicion.

* Manual de deteccion temprana del can-
cer de mama, Ministerio de salud y protec-
cion social -Instituto Nacional de Cancero-
logia 2015 (12)

Una vez seleccionadas las GPC mediante el
consenso, se procedid a evaluar la calidad
metodoldgica de las mismas a través de la
aplicacion del instrumento AGREE I, y en
resultado por parte de los evaluadores de
las GPC se describe en la siguiente tabla:

Dominio 3 Dominio 4 Dominio 6
Rigoren la Claridad de Dominio 5 Independencia
elaboracion  presentacion  Aplicabilidad editorial

92%

92%

92%

100%

100%

92%

92%

100%

NOTA: se genera una semaforizacion para fines de visualizacion:

Verde es > 60%, Amarillo es 60%-50%, Rojo es <50%)
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I RECOMENDACIONES

1.1. Recomendaciones sobre Diagndstico y Estratificacion Clinica

BLOQUE
TEMATICO

Diagnostico

Diagnostico

Diagnéstico

Diagnoéstico

Diagnostico

Diagnoéstico

Diagnoéstico

Diagnostico

Diagnostico

Diagnostico

10

RECOMENDACION

Se recomienda brindar educacion en autoexamen de mama desde la puber-
tad, asi como la identificacion de cambios en piel o presencia de secreciones.
Asi mismo, se recomienda que en pacientes con previa deteccién de mutacion
BRCA, la realizacion de un examen clinico anual desde los 25 aflos

Se recomienda realizar tamizacion de base poblacional organizada mediante
mamografia de dos proyecciones, cada dos afnos, en mujeres de 50 a 69 anos.
Lo anterior siempre incluido dentro de un programa de deteccidon, diagndstico
y tratamiento oportuno del cancer de mama.

Se recomienda siempre realizar revision de calidad de imagen previo a su inter-
pretacion.

Se recomienda realizar deteccidon temprana en mujeres sintomaticas indepen-
dientemente de su edad, utilizando las estrategias diagndsticas adecuadas que
pueden incluir la mamografia o/y la ecografia.

Se recomienda realizar biopsia con aguja gruesa (BAG) para diagndstico cuan-
do se observen lesiones radioldgicas sospechosas como son: reporte de BIRADS
IV; distorsion parengquimatosa o asimetrias nuevas o en crecimiento o hallazgos
asociados; Adenopatias sospechosas.

Se recomienda la obtencidon de suficientes cilindros para posibilitar diagnéstico,
evitar infraestadificacion y obtener factores prondsticos.

Se recomienda realizar la BAG guiado por ecografia, para poder tomar muestras
mas representativas de la lesion. En el caso de ser una lesion suficientemente
grande (>3 centimetros) el operador podra tomar la decision de tomar dicha
biopsia sin guia imagenoldgica.

Se recomienda realizar biopsia asistida por vacidé (BAV) en pacientes en donde
no se logre una adecuada muestra después de realizar biopsia por estereotaxia

Se recomienda realizar biopsia con aguja fina para aquellos casos con: adeno-
patias sospechosas de malignidad, si ya hay diagndstico de cancer en la mama
con clasificacion del subtipo molecular; Como alternativa a la biopsia en casos
seleccionados, como en quistes complejos sin masas sdlidas en su interior.

No se recomienda realizar diagndstico primario de neoplasia mamaria, ni se
descartara la enfermedad por medio de este método.

GUIA PARA LA ATENCION, EL MANEJO Y EL CUIDADO
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Se recomienda utilizar el Sistema TNM del American Joint Committee on Can-
cer (AJCC) 8va edicion para estadificacion clinica.

Se recomienda el uso de paneles génicos ya que tienen incidencia en la clasifi-
cacion y estadiaje de algunos carcinomas en estadios tempranos, teniendo un
efecto directo en su manejo.

Se recomienda la utilizacion del panel OncotypeDx®, el cual solo es aplicable
para la asignacion de grupos de estadios de prondstico a pacientes con:

e T1-2 NO MO.

* ER positivo.

* HER2 sin sobre expresion.

» Cualquier grado histolégico y cualquier expresion de PR

De cumplirse las anteriores caracteristicas y se establezca un puntaje <11 en On-
cotype Dx®, se clasificara el tumor como estadio IA

Cuando no se realice OncotypeDx®, no esté disponible o la puntuacién sea ma-
yor o igual a once se debe asignar estadio segln categorias anatémicas y de
pronostico.

Se debe realizar a todas las pacientes: analitica con hemograma, pruebas de
coagulacion para cirugia y bioguimica oncoldgica: funcidn renal, pruebas hepa-
ticas, fosfatasa alcalina y calcio.

En pacientes sin alteraciones en los test de laboratorio y con estadios precoces
(baja probabilidad metastasica menor al 3%) como el carcinoma ductal in situ
y el estadio |, no estaria indicada la realizacion de ninguna técnica de imagen
para evaluar la afectacion sistémica.

En pacientes con estadio Il se recomienda solicitar radiografia de térax, ecogra-
fia de abdomen total y gammagrafia osea.

En pacientes que manifiesten sintomas, muestren alteraciones en las pruebas
de laboratorio o se diagnostique enfermedad en estadio localmente avanzado
(estadio Ill) se realizard una tomografia axial computarizada (TAC) téraco-abdo-
mino-pélvico + gammagrafia dsea (GGO).

En casos muy seleccionados se realizara una tomografia
computarizada con emision de positrones (FDG PET/TC), o Si existen hallazgos
dudosos en TAC o en GGO

m GUIA PARA LA ATENCION, EL MANEJO Y EL CUIDADO
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1.2. Recomendaciones sobre Diagnéstico por Patologia

BLOQUE
TEMATICO
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RECOMENDACION

Todos los especimenes enviados a patologia requieren ser manejados cum-
pliendo de manera adecuada unas condiciones pre analiticas y analiticas para
poder obtener resultados dptimos que logren un diagndstico completo y acer-
tado.

Se recomienda que una vez obtenido, el espécimen debe ser fijado en forma-
lina al 10% bufferada con sales amortiguantes y una proporcion de volumen
mayor a 10:1, en un recipiente de boca ancha para que pueda ser retirado facil-
mente sin distorsionar su arquitectura. El tiempo de fijacion puede serentre 6y
72 horas (tiempo promedio 24 horas).

El reporte de patologia debe proveer el diagnodstico, asi como indicaciones de
tratamiento y datos prondsticos.

El diagnostico de cancer de mama se realiza en tejido, la citologia no es el pro-
cedimiento recomendado para realizar este diagnostico.

Los estudios adicionales de biomarcadores por inmunohistoquimica deben
realizarse en todos los casos de cancer invasivo primarios y en tumores recu-
rrentes y/o metastasico con el fin de realizar la clasificacion molecular del can-
cer de mama: Luminal A, Luminal B, HER2 y Basal Like o triple negativo.

Se recomienda realizar dichos analisis (biomarcadores por inmunohistoquimica)
de manera automatizada

El reporte de los receptores hormonales debe incluir: positividad, el porcentaje
y la intensidad de la tincion para Estrégenos y Progesterona.

En caso de que las células tumorales sean negativas, hay que indicar si hay pre-
sencia de células no tumorales positivas como control interno.

Si no hay control interno, se debe evaluar si es verdaderamente negativo segun
otros factores (tiempo de isquemia fria, tiempo de fijacion, estado de controles
externos) y si es necesario repetir en otro bloque u otra muestra.

Se recomienda realizar el indice de proliferacion celular Ki67, ya que es un factor
de riesgo importante, y su estado puede tener implicaciones terapéuticas.

Se recomienda determinar la sobre expresion HER-2 desde el inicio mediante
inmunohistoquimica. Solo se recurrira al ISH (hibridacion in situ) en caso de tener
un resultado equivoco.

GUIA PARA LA ATENCION, EL MANEJO Y EL CUIDADO n
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1.3. Recomendaciones sobre Manejo Quirurgico
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RECOMENDACION

Se recomienda realizar mastectomia o cirugia conservadora en las siguientes
situaciones:

« Adecuada relacién mama/tumor.

* Garantia de radioterapia adyuvante.

» Personal quirdrgico con entrenamiento oncoldgico.

Durante la cirugia, se realizara estudio de ganglio centinela en los pacientes que
cumplan los siguientes criterios:

« Paciente con carcinoma in situ en quien se realizara mastectomia.

e En tumores menores de 5 centimetros, sin ganglios palpables (sin importar si
recibid o no neoadyuvancia)

* Pacientes a los que se las va a realizar mastectomia profilactica

Se recomienda realizar vaciamiento ganglionar con base en las siguientes in-
dicaciones:

» Tumores localmente avanzados (T3-/4) con ganglios palpables
* Ganglio centinela positivo. Con algunas excepciones

Se podria omitir el vaciamiento axilar en pacientes con ganglios centinela posi-
tivo si cumple las siguientes caracteristicas:

« Sin tratamiento neoadyuvante

* No mas de 2 ganglios centinela positivos, ambos sin invasion extracapsular.
* Sin ganglios palpables al examen fisico

e Tumores menores de 5 centimetros

Se debe asegurar radioterapia adyuvante y tratamiento sistémico en pacientes
quienes no se les realizd vaciamiento axilar.

La conducta usual en la axila positiva post-neocadyuvancia es realizar vaciamiento
axilar.

En caso de que se llegara a optar por realizar ganglio centinela se debe cumplir
lo siguiente:

e Tamano tumoral menor de 5 cm.

* Agente dual en el mapeo de los ganglios.

« >2 ganglios centinelas con inmunohistoquimica negativa para compromiso
macrometastasico o micrometastasico, remitiéndose el ganglio con el clip de
marcacion.

En las recaidas loco-regionales, se debe siempre realizar estudios de extension
para descartar compromiso a distancia.

GUIA PARA LA ATENCION, EL MANEJO Y EL CUIDADO
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Se cumpliran los siguientes criterios para la reseccion:

» Sin compromiso metastasico excepto en oligometastasis en donde se buscara
manejo regional

« Si tiene cirugia conservadora previa se debe realizar mastectomia.

 Siya se ha realizado mastectomia se debe realizar reseccion local

» Se debe poder asegurar margenes negativos.

Debe discutirse con la paciente la opcién de tratamiento quirdrgico, conside-
randolo basado en la edad, el estado funcional, las comorbilidades, el tipo de
tumor y la carga de enfermedad metastasica.

En la medida en que sea posible por parte de la institucion, se recomienda que
todo paciente en estadio IV sean discutido en junta multidisciplinaria. En caso
de limitacion por recurso humano, infraestructura o capacidad instalada, se su-
giere priorizar a aquellos pacientes en estadio IV en segunda o mas lineas de
tratamiento.

1.4. Recomendaciones sobre Carcinoma
intraductal y Carcinoma infiltrante no metastasico

BLOQUE
TEMATICO
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RECOMENDACION

Se realizaria mastectomia ahorradora de piel y pezén, con biopsia de conductos
terminales intraquirdrgicamente en caso de diagnostico de carcinoma ductal in
situ multicéntrico. En este mismo escenario se debera realizar ganglio centinela.

Se recomienda realizar biopsia de ganglio centinela a pacientes con carcinoma
ductal in situ con alto riesgo de enfermedad microinvasiva o invasiva (masa pal-
pable, alto grado nuclear o componente de comedonecrosis). Estas pacientes
se benefician de manejo quirurgico radical.

Se recomienda radioterapia adyuvante a pacientes con CDIS posterior a la ciru-
gia conservadora de mama (con verificacion de bordes libres de tumor).

Se recomienda terapia hormonal adyuvante con tamoxifeno por 5 afos para pa-
cientes con CDIS receptor hormonal positivo. En postmenopausia puede consi-
derarse manejo con inhibidor de aromatasa por 5 afos.

La terapia neoadyuvante se considera estandar en el tratamiento de la enfer-
medad localmente avanzada (T3, T4, N1, N2, N3).

En pacientes con cancer de mama triple negativo, la quimioterapia neoadyu-
vante se debe considerar inclusive en estadio temprano (T1-T2).

Se puede considerar neoadyuvancia en tumores HER2 sobre expresados o tri-
ple negativo cuando sean clasificados como T1 en situaciones de mala relaciéon
seno/tumor

GUIA PARA LA ATENCION, EL MANEJO Y EL CUIDADO
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Los tumores que sobre expresan HER2 se benefician de la adicién de trastuzu-
mab y pertuzumab.

En tumores triple negativo, BRCA positivos puede estar recomendada la adi-
cion de carboplatino.

La hormonoterapia neoadyuvante solo se debe considerar cuando hay una con-
traindicacion clara a la quimioterapia.

Para monitorizar la respuesta, son Utiles la exploracion clinica, la mamografia, la
ecografia y la resonancia (especialmente con secuencias de difusion).

La resonancia es la técnica que mejor se correlaciona con el tamano tumoral al
final del tratamiento.

En cuanto al método para valorar la respuesta clinica-radioldgica, los criterios
mas usados son los RECIST y OMS.

La respuesta completa patoldgica (pCR), se define como la ausencia de carcino-
ma infiltrante a nivel del tumor primarioy ganglios axilares, independiente de la
presencia o no de carcinoma ductal in situ.

Previo a recibir neoadyuvancia, se recomienda la marcacién de la lesién con clip
de titanio u otros métodos

Se recomienda el inicio de tratamiento temprano, con objetivo de disminuir
tiempo de recurrencia, en lo posible menor a 30 dias.

La duracion éptima del tratamiento con quimioterapia
adyuvante es de 5-6 meses.

Se recomienda empezar el tratamiento sistémico con quimioterapia idealmen-
te en las primeras 4 semanas después de la cirugia.

En pacientes con cancer de mama HER2 negativo con receptores hormonales
negativos (tumores triple negativos) se recomienda el uso de capecitabina ad-
yuvante en tumores con enfermedad residual.

Toda paciente con evidencia de compromiso ganglionar debe recibir trata-
miento sistémico adyuvante sin importar el nimero de ganglios comprometi-
dos, en la patologia quirdrgica.

Pacientes con ganglios negativos se recomienda adyuvancia sistémica si:

e Tumor >0.5 cm( >3 cm si histologia favorable como mucinoso o tubular), RH
positivos Her2 Negativo (Hormonoterapia +/- QT).

» Tumor triple Negativo >5 mm (Quimioterapia).

e Tumor de alto grado.

» Presencia invasion linfovascular

GUIA PARA LA ATENCION, EL MANEJO Y EL CUIDADO
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1.5. Recomendaciones sobre Hormonoterapia
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RECOMENDACION

Se recomienda realizar tratamiento hormonal si la determinacion del receptor
de estréogenos es de al menos un 10%.

Pacientes premenopausicas o perimenopausicas al diagnoéstico con RH positivos y
riesgo bajo (<2cm, bajo grado y ganglios negativos): Tamoxifeno 20 mg/dia.

En pacientes premenopausicas con factores de alto riesgo (<35 afios, tumor >2cm,
ganglios positivos, GH 3) se recomienda adicionalmente realizar ablacion ovarica.

Pacientes postmenopausicas al diagndstico se recomienda Inhibidores de Aro-
matasa (IA) por 5 afos o terapia secuencial, es decir, tamoxifeno por dos a tres
afosy posterior |A hasta completar 5 afos.

En algunos casos se requiere terapia hormonal extendida. Esta decision es indi-
vidual y se basa en el riesgo de recurrencia de cada paciente. Se completa hasta
10 anos en pacientes con ganglios positivos y/o alto grado histolégico, valorando
expectativa de vida, factores de riesgo clinico patoldgicos, tolerancia'y comorbi-
lidades de cada paciente.

La menopausia se define clinicamente como la ausencia de periodos mens-
truales por 12 meses o mas en ausencia de quimioterapia, tamoxifeno o supre-
sién ovarica, y sin causa organica conocida.

De igual manera se puede definir menopausia bioquimicamente segun los ni-
veles de la hormona estimulante de foliculos o FSH (>40 mlU/mL) y de estradiol
(<18 pg/mL).

En el caso de pacientes menores de 60 afios en tratamiento con tamoxifeno, el
diagnostico debe ser realizado bioquimicamente.

El estado menopausico en mujeres jovenes posterior a la quimioterapia se debe
evaluar cada 3-6 meses.

1.6. Recomendaciones sobre Manejo con Anticuerpos Monoclonales

BLOQUE
TEMATICO
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RECOMENDACION
El trastuzumab se administra junto con quimioterapia adyuvante asociado a
taxanos, posterior al uso de antraciclinas.

No se aconseja el uso de Trastuzumab concomitante con antraciclinas por au-
mento de cardiotoxicidad.
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En pacientes con alto riesgo de enfermedad cardiovascular (antecedente dis-
funcion cardiaca, edad, hipertension, obesidad) se debe considerar esquema
docetaxel, carboplatino, trastuzumab (TCH).

Cuando se indica de modo complementario a la cirugia, este anticuerpo se ad-
ministra en 17-18 ciclos cuando se indica de modo adyuvante a la cirugia, una
aplicacion cada 3 semanas.

En caso de recibir quimioterapia neoadyuvante se aplica el trastuzumalb con el
taxano (4 ciclos) y en la adyuvancia se aplican los 14 ciclos como mono agente
(18 ciclos en total).

En pacientes con ganglios negativos y tumores pequenos (<3cm), paclitaxel se-
manal asociado a trastuzumab por 12 semanas, seguido de trastuzumab cada 3
semanas hasta completar 1 afio es otra opcion.

Se debe evaluar la fraccion de eyeccion cardiaca de las pacientes que reciben
Trastuzumab cada 3 meses. En caso de disminucion en 10 puntos porcentuales
de esta, o fraccion de eyeccién igual o menor del 50%, se debe suspender tran-
sitoriamente el trastuzumab y reiniciarse cuando haya mejoria de la fraccion de
eyeccion.

No hay evidencia que soporte el uso de trastuzumab emtansina (TDM-1) adyu-
vante en el escenario de una respuesta parcial en neoadyuvancia con quimio-
terapia mas trastuzumab.

1.7. Recomendaciones sobre Manejo en enfermedad metastasica
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TEMATICO
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RECOMENDACION

Se basara en terapia sistémica con quimioterapia, hormonoterapia o terapia di-
rigida a diana molecular (HER2), dependiendo de las caracteristicas biolégicas
del tumor primario y la metastasis.

Siempre que sea posible se recomienda el estudio histolégico de la metastasis
para conocer el perfil molecular del tumor metastasico y la existencia de genes
mutados que puedan marcar un tratamiento especifico.

Se define enfermedad oligometastasica, cuando existen <3-5 metastasis locali-
zadas en el mismo 6rgano, y por tanto susceptibles de tratamiento local. Todo
lo anterior con el tumor primario controlado.

La hormonoterapia se considera tratamiento de eleccion en la enfermedad me-
tastasica con receptores hormonales positivos y HER2 no sobre expresado

Se reserva la quimioterapia para pacientes con crisis visceral (sintomas o datos
de laboratorio de disfuncidon organica severa), pacientes triples negativos, o pa-
cientes con receptores hormonales positivos pero que la enfermedad se haya
vuelto refractaria al tratamiento hormonal.
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Se recomienda como manejo en primera o segunda linea la adicion de un inhi-
bidor de las ciclinas CDK 4/6 al tratamiento con inhibidores de aromatasa, sin
importar si hay uso previo de terapia hormonal

Se recomienda la adicion de un inhibidor de las ciclinas CKD 4/6 al tratamien-
to con fulvestrant, en pacientes previamente expuestos a la terapia hormonal,
como manejo de segunda linea.

El abordaje quirudrgico de la metastasis se puede plantear en el contexto pa-
liativo (descompresion medular, fractura patoldgica) o en tentativa resectiva y
dependera del nUmero y la localizacion de la metastasis.

Se ha recomendado el manejo quirdrgico tanto local como regional (y posible-
mente radioterapéutico) en aquellas pacientes con diagndstico de cancer de
mama estadio IV de novo, con oligometastasis a hueso, con receptores hormo-
nales positivos y estatus HER2 no sobre expresado.

1.8. Recomendaciones sobre Radioterapia
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RECOMENDACION

Se recomienda la radioterapia local adyuvante post cirugia conservadora (ca-
tegoria 1)

Se sugiere los siguientes criterios de omision de radioterapia adyuvante:

e Tumores menoresa2cm

» Receptores de estrégenos positivos, receptores de progestagenos positivos
e Edad mayor de 65 - 70 afos

» Grado histolégico 1-2

» Ganglios axilares negativos (para carcinomas infiltrantes).

* HER2 no sobre expresado (para carcinomas infiltrantes).

Sin embargo, se debe individualizar cada caso debe ser valorado por médico
tratante.

Todas las pacientes con diagnostico de carcinoma de mama deben ser valora-
das en algun momento de su enfermedad por oncologia radioterapica, excepto
aquellas con carcinoma ductal in-situ con margenes libres posterior a reseccion.

La radioterapia adyuvante esta indicada
en todos/la mayoria de los casos

No se sugiere la omision de la radioterapia
adyuvante en este grupo de pacientes
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En Adyuvancia local: se considera muy recomendado en pacientes jovenes meno-
res de 40 afos, recomendado en menores de 60 afios y opcional en mayores de 60
anos; el margen positivo es indicacion de refuerzo independientemente de la edad

En Adyuvancia locoregional: La necesidad o no de incluir el drenaje ganglionar axi-
lar, infra/supraclavicular y de cadena mamaria interna, se define en funcion de la
afectacion axilar evidenciada y de la aproximacion quirurgica axilar efectuada.

Para este estadio suele ser la mejor aproximacion la quimioterapia neoadyuvan-
te, seguida de cirugia radical o conservadora segun se escoja, basados en los
aspectos oncolégicos y clinicos

En los casos de mastectomia, tanto primaria como posterior a la neoadyuvan-
cia, la indicacion de la radioterapia sera dada tanto por el estadio clinico inicial
como por el patoléaico (c. p. vo).

Radioterapia postmastectomia (RTPM) esté indicada de forma rutinaria como
tratamiento adyuvante en pacientes localmente avanzadas (T3, 4 N2,3) y de for-
ma individualizada en casos de enfermedad temprana

Una terapia individualizada de RT se puede establecer en los pacientes que
cumplan las siguientes caracteristicas:

» pT2 -pNO grado Il y/o invasién linfovascular.

e pTIMNT-pT2MNO-1-pT3MNO

» ypT2pNOMO si grado Il y/o invasion linfovascular, si la clasificacion clinica inicial
era cT1-2cNOMO.

* ypT2pNOMO sin importar grado o invasién linfovascular si originalmente era
CcT3NO.

En pacientes sin afectacion axilar clinica que son llevadas a mastectomia, no
esta indicado el vaciamiento axilar aun en presencia de ganglio centinela posi-
tivo si se administra radioterapia locoregional adyuvante.

GUIA PARA LA ATENCION, EL MANEJO Y EL CUIDADO
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1.9. Recomendaciones sobre Seguimiento

BLOQUE
TEMATICO

Seguimiento: Ca
mama tempra-

no o localmente
avanzado (Esta-
dios | a lll)

Seguimiento: Ca
mama tempra-

no o localmente
avanzado (Esta-
dios la lll)

Seguimiento: Ca
mama tempra-

no o localmente
avanzado (Esta-
dios | a lll)

Seguimiento: Ca
mama tempra-

no o localmente
avanzado (Esta-
dios | a lll)

Seguimiento: Ca
mama tempra-

no o localmente
avanzado (Esta-
dios lalll)

Seguimiento: Ca
mama tempra-

no o localmente
avanzado (Esta-
dios | a lll)

Seguimiento: Ca
mMama tempra-

no o localmente
avanzado (Esta-
dios lalll)
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RECOMENDACION

La frecuencia de la evaluacion del paciente con carcinoma de mama temprano
o localmente avanzado dependera de los siguientes factores:

» Estadio de la enfermedad
» Evolucion de la enfermedad
» Tratamiento a recibir

Se recomienda seguimiento con Anamnesis y examen fisico cada 4-6 meses
durante los primeros 5 anos. Posteriormente, cada afo desde el 6° ano.

Se recomienda seguimiento con Mamografia
cada 1ano durante tiempo indefinido.

Se recomienda seguimiento con Ecografia mamaria cada 1ano durante tiempo
indefinido, o antes si presenta sintomas locales, se evidencia masa o telorrea.

Se recomienda como parte del seguimiento la valoracién por ginecologia en
pacientes con Utero en adyuvancia hormonal con tamoxifeno cada 1afilo mien-
tras dure la toma de tamoxifeno.

Se recomienda seguimiento con TAC, gammagrafia ésea, RMN, o PET-CT sdlo si
hay sintomas sospechosos de recaida.

Se recomienda seguimiento cada 3 meses con pruebas de funcidon hepatica
(bilirrubinas, aminotransferasas), o fosfatasa alcalina.

GUIA PARA LA ATENCION, EL MANEJO Y EL CUIDADO
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dios | a lll)

Seguimiento: Ca
mama tempra-

no o localmente
avanzado (Esta-
dios | a lll)

Seguimiento: Ca
mama metasta-
sico (Estadio IV)

Seguimiento: Ca
mama metasta-
sico (Estadio V)

Seguimiento: Ca
mama metasta-
sico (Estadio V)

Seguimiento: Ca
mama metasta-
sico (Estadio V)

Seguimiento: Ca
mama metasta-
sico (Estadio V)
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Se recomienda seguimiento con Niveles de estradiol, LH, FSH (si va a iniciar te-
rapia con inhibidor de aromatasa) cada 4 a 6 meses, hasta verificacion estado
de menopausia.

Se recomienda seguimiento con Ecografia pélvica transvaginal sélo si ocurre san-
grado vaginal, en pacientes con Utero en adyuvancia hormonal con tamoxifeno.

Se recomienda seguimiento con Densitometria cada 1afo, desde el inicioy du-
rante el tiempo de tratamiento con inhibidor de aromatasa, o desde que ocurra
la falla ovarica secundaria.

En el caso de la enfermedad metastasica, el seguimiento se realizara de manera
indefinida, excepto que haya desistimiento de tratamiento o que se considere
al paciente no apto para manejo oncoldgico especifico por encontrarse en eta-
pa final de vida. En estos casos se continuaria seguimiento exclusivo por parte
del servicio de cuidados paliativos.

Se recomienda seguimiento con Evaluacion de sintomas, Examen fisico, Estado
funcional, Peso, Funcion hepatica, Hemograma y calcio, previo a cada ciclo de
quimioterapia, y cada 3-6 meses durante la terapia hormonal. Asi mismo, se
sugiere se sugiere realizacion de ecocardiograma cada 3-4 meses en pacientes
que reciban trastuzumab.

Se recomienda seguimiento con TAC de térax, abdomen y pelvis contrastado
cada 4-6 meses. En pacientes con alteracién de funcién renal, considerar TA-
CAR (TAC de torax de Alta Resolucion sin contraste) y Resonancia magnética de
abdomen y pelvis.

Se recomienda seguimiento con Gammagrafia ésea cada aflo o antes si sinto-

mas sospechosos.

Se recomienda realizar seguimiento con PET -CT ante diagndstico equivoco o
metastasica Unica.

GUIA PARA LA ATENCION, EL MANEJO Y EL CUIDADO
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1.10. Flujogramas

Figura 1 Exploracién Clinica

Sospecha clinica de benignidad,
<35 anos. Mamografia sin alteracion
<1 afo. Embarazo
I
Ecografia
I
Confirma Lesion Benigna
|
PAAF o BAG si se considera ne-
cesario: diagnostico Histoldgico,
Vaciado quiste sintomatico

Figura 2 Tumores RH+, G1-G2 Luminal A

Sospecha clinica de Malignidad
|

Mamografia + Ecografia
mama y axila
I
Sospecha de lesion
I
Sospecha de lesion
I I
BAG PAAF
I I
Diagnostico Histolégico
I
Diagnostico cancer de mama
I
Estudios de extension
I
Estadificacion

Eleccion de tratamiento

T3-T4, Cualquier N

Posibilidad Cx
Conservadora

Tumorectornia +
estadificacion axilar

No posibilidad

cx Conservadora

Mastectomia+estadificacion axilar/
Reconstruccion

Tratamiento
sistémico Primario
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FIGURA 3 Tumores RH+, G2-3, Ki 67 >20-30% Luminal B

<2-3cm, NO. <2-3cmy/o N1

Posibilidad Cx Conservadora No posibilidad Cx Conservadora

Candidataa QT No Candidata a QT
Tumorectomia QT Neoadyuvante HTP Neoadyuvante
+ estadificacion
axilar

FIGURA 4 Tumores Luminal B, HER2 sobre expresado

<2cm, NO. <2cm y/o N1
Posibilidad Cx conservadora No posibilidad Cx conservadora

Candidata a QT No Candidata a QT
Tumorectomia QT Neoadyuvante Cirugia
+ estadificacion +Trastuzumab

axilar

FIGURA 5 Tumores Triple negativo/Basal Like.Tumores estadio l y Il

<2cm, NO. >2cm y/o N+
Posibilidad Cx conservadora No posibilidad Cx conservadora

Tumorectomia + estadificacion axilar QT Neoadyuvante
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FIGURA 6 Tumores HER2 sobre expresado o FISH positivo

<2cm, NO.
Posibilidad Cx conservadora

>2cmy/o N+

No posibilidad Cx conservadora

Tumorectomia + estadificacion axilar

FIGURA 7 Estadificacion Axilar en Neoadyuvancia

Carcinoma Localmente
Avanzado (cN2)

Linfadenectomia
Axilar

QT Neoadyuvante + Trastuzumalb

Carcinoma estadio temprano

Neoadyuvancia

| pN1 |

| pNo |

D ——

>

Sl

l

!

| Ganglio centinela PostQx

Sl Sl Sl
N% N% N%
|ypNO| | yPNI | | YPNI |
No realizar Linfadenectomia
Linfadenectomia Axilar
Axilar
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Figura 8 Adyuvancia Hormonal

Premenopausia

N2

Valorar

sI
v

S
N

Ganglios Negativos | |

Ganglios Positivos |

Presencia de factores de riesgo: <40 afios
y/o N+ tratadas con QT

I
Sl

N2

I
NO

N/

Entonces

Inhibidor de Aromatasa

Tamoxifeno. 20mg/dia

Tamoxifeno 20mg/dia
por 2 a 3 anos
(switching corto)

I
S

N2

Entonces

Intolerancia y/o contraindicacion

Despues

Entonces

Completar 5 afios con
inhibidor de aromatasa

tamoxifeno por 5 afnos
(terapia extendida)

+ Goserelina mensual. por 5 anos
5anos
| Premenopausia | | Menopausia
[ [
Sl Sl
N
Presencia de factores de
riesgo pI3-T4 y/o N+
[ [
. Sl NO
Valorar continuar
N N

Inhibidor de FIN
aromatasa por
5afos mas
(switching
largo)

Inhibidor de Aromata-
sa por 5 afos (o hasta
completarlos si terapia
previa)
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FIGURA 9 Cancer de Mama metastasico HER2 sobre expresado

Quimioterapia + Terapia antiHER2

Metastasis oseas:

Evaluar exposicion previa a trastuzumab bifosfonatos / Denosumab

Sl NO
N2 N2
Trastuzumalb + Monoterapia
Pertuzumab TDMI1

Lapatinib o Trastuzumab mas
alla de la progresion

FIGURA 10 Cancer de mama metastasico luminal

Receptores Hormonales positivos

| ;Tiene crisis visceral? |

NO Sl
N2 N
IA/Fulvestrant + o )
Inhibidor CDK 4/6 Quimioterapia
IA/Fulvestrant + L Metastasis Oseas:
Inhibidor CDK 4/6 Inhibidor mTOR Bifosfonatos /
Denosumab
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FIGURA 11 Cancer de mama metastasico triple negativo

Primera Linea no expuesto a Taxanos ni antraciclinas

¢ Progresion rapida?

NO Sl
Monoterapia con: Combinacién con:
Doxorrubicina liposomal Antraciclina + Taxano /
/ Taxanos Antraciclina + Ciclofos-
famida
Segunda linea:
Capecitabina
Ixabepilona .
Vinorelbina _ Metastasis oseas:
= bifosfonatos / Denosumab
Gemcitabina
Platinos

Ciclofosfamida oral

l

Futuras Lineas
inmunoterapia
(tumores PDLI +) o
Inhibidores PIK3
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El TIEMPOS ESTIMADOS
DE ATENCION

Se recomendaran los siguientes tiempos
de atencion en cada uno de los diferentes
procesos ambulatorios:

e Estudios de estadificacion: 7 dias habi-
les desde la solicitud del médico (Incluyen
imagenes diagnosticas, laboratorios, inmu-
nohistoguimica (Receptores hormonales
(REy RP), HER2 y Ki-67).

e |nicio de quimioterapia: 7 dias habiles

desde la solicitud del médico, sea para neo-
adyuvancia o adyuvancia (incluye medica-

|l VALORACION INICIAL

mentos No incluidos en el Plan de benefi-
cios).

 Inicio de radioterapia: 7 dias habiles des-
de la solicitud del médico (incluye procedi-
mientos No incluidos en el Plan de benefi-
cios).

e Realizacion de cirugia: 7 dias habiles des-
de la solicitud del médico (incluye procedi-
mientos No Incluidos en el Plan de benefi-
cios).

Y POR SUBESPECIALIDADES

Se recomienda que todos los pacientes
gue ingresen por sospecha o diagndstico
confirmado de cancer de mama sean va-
lorados en juntas multidisciplinares institu-
cionales que contengan a todas las espe-
cialidades involucradas en el diagnostico
y tratamiento de esta neoplasia. Se reco-
mienda que dichas juntas se realicen de
manera semanal.

De no ser posible debido al volumen de
pacientes u otras razones, se recomienda
que sean vistos al inicio por oncologifa cli-
nica y cirugfa de mama. De esta manera se
podra definir adecuadamente el diagnodsti-
co y esquema de tratamiento, Incluyendo
a las otras especialidades en la medida de
gue sean requeridas. Lo anterior teniendo
en cuenta que la presentacion en junta de
dichos casos posteriormente.

GUIA PARA LA ATENCION, EL MANEJO Y EL CUIDADO
DE PACIENTES CON DIAGNOSTICO DE CANCER DE MAMA
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A DIAGNOSTICO

Las exploraciones se deben realizar segun
la edad y clinica.

Se recomienda la realizacion del examen
clinico de la mama a partir de los 40 anos,
como parte del examen clinico general de
la mujer, por lo menos una vez al ano con
un mMmétodo estandarizado.

Se recomienda realizar tamizacion de base
poblacional organizada mediante ma-
mografia de dos proyecciones, cada dos
anos, en mujeres de 50 a 69 anos de edad.
Lo anterior siempre incluido dentro de un
programa de deteccion, diagndstico vy tra-
tamiento oportuno del cancer de mama.
Se recomienda siempre realizar revision de
calidad de imagen previo a su interpreta-
cion.

Se recomienda realizar deteccion tempra-
Nna en mujeres sintomaticas independien-
temente de su edad, utilizando las estrate-
gias diagnosticas adecuadas que pueden
incluir la mamografia o/y la ecografia.

Se define deteccion temprana como la res-
puesta adecuada de los profesionales de la
salud y el sistema de salud frente a sinto-
mas reportados por la paciente, o signos
hallados en el examen clinico de mama,
gue posibiliten el acceso a todas las prue-
bas diagndsticas pertinentes.

4.1. Mamografia de tamizaje:
* Mujeres de 50 — 70 anos cada 2 anos
* En mujeres de 70 anos que no presenten

comorbilidades que limiten la expectativa
de vida

e Mujeres de 40 — 49 anos sin factores de
riesgo no hay evidencia que soporte la rea-
lizacion de la mamografia de tamizaje. Se
debe valorar riesgo versus beneficios de su
realizacion.

4.2. Mamografia Diagnéstica

Se realiza en pacientes sintomaticas o con
hallazgos independientes de la edad:

* Mujeres > de 35 anos con sintomas / sig-
nos no aclarados con la exploracion clinica
O palpatoria.

* Mujeres < de 35 anos con sintomas / sig-
nos no aclarados con la exploracion palpa-
toria o con la ecografia y con persistencia
de sospecha clinica.

* Enfermedad metastasica sin primario co-
nocido pero con sospecha de origen ma-
mario independientemente de la edad.

e Control de lesiones sospechosas inicial-
mente visualizadas en mamografia, pero
con diagndstico histopatolégico negativo
para malignidad. En este caso se realizara
mamografia unilateral.

4.3. Indicacion de Ecografia:

e Primera exploracion en la evaluacion de
hallazgos patoldgicos en la exploracion fi-
sica en mujeres <35 anos, embarazadas y
lactantes.

e Evaluacion de hallazgos patoldgicos en la
exploracion fisica en casos de mamografia
normal o no concluyente.

GUIA PARA LA ATENCION, EL MANEJO Y EL CUIDADO
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e Control de lesiones solo visualizadas con
ecografia.

* Método de guia de procedimientos inter-
vencionistas de primera eleccion.

e Exploracion dirigida a la evaluacion de
hallazgos visualizados en resonancia mag-
nética mamaria contrastada.

* Masa palpable en una paciente a cual-
quier edad. Esto con el proposito de carac-
terizar dicha masa como sdélida o quistica,
entre otros.

* Mamas densas (BIRADS 0O).

* Seguimiento de quiste complicado cada
6 meses por 18 meses si hay estabilidad de
la lesion.

e Nodularidad asimétrica identificada al
examen clinico de mama en una paciente
de cualquier edad

4.4. Resonancia Magnética Nuclear

* BRCA positivo o parientes en ler grado sin
confirmacion.

e Sindromes genéticos (Li Fraumeni, Cow-
den, Bannayan Riley Ruvalcaba).

e Tumor oculto en mama

e Pacientes conirradiacion a térax menores
de 30 anos. En este caso se debe realizar 8
anos después de tratamiento.

Otras utilidades de la Resonancia Magné-
tica como estudio de extension son las si-
guientes:

e Carcinoma lobulillar invasivo en paciente
con mamas densas

e Carcinoma in situ extenso con posibilidad
de realizar cirugia conservadora.

* Enfermedad de Paget sin tumor visible
en mamografia/ecografia.

* Valoracion de la respuesta a quimioterapia
neoadyuvante.

* Adenopatia axilar metastasica en ausen-
cia de hallazgos mamograficos y ecograficos

e Sospecha de multicentricidad

e Sospecha clinica con ecografia y mamo-
grafia sin evidencia de lesion.

4.5. Diagnostico histologico

Cuando se observen lesiones radiologicas
sospechosas, se realizard diagndstico con-
firmatorio histologico.

4.6. Biopsia con aguja gruesa (BAG)

Se recomienda la obtencion de suficientes
cilindros para posibilitar diagndstico, evitar
infraestadificacion y obtener factores pro-
nosticos. Sus indicaciones son:

* Nodulo sospecho de malignidad con ca-
tegoria superior a BIRADS IV (puede estar
indicado en BI- RADS Il en lesion no palpa-
ble si se asocian con otros factores, antece-
dentes familiares de cancer de mama, an-
siedad de la paciente, nédulo de reciente
aparicion entre un control y otro, paciente
mayor de 50 anos etc.)

e Distorsion parenguimatosa o asimetrias
nuevas o en crecimiento o con hallazgos

asociados.

* Adenopatias sospechosas.

GUIA PARA LA ATENCION, EL MANEJO Y EL CUIDADO
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* Se recomienda realizar este procedimien-
to guiado por ecografia, para poder tomar
muestras mas representativas de la lesion.
En el caso de ser una lesion suficientemen-
te grande (>3 centimetros) el operador po-
dra tomar la decision de tomar dicha biop-
sia sin gufa imagenologica.

4.7. Biopsia asistida por vacio
(BAV) (opcién no estandar)

Se recomienda en pacientes en donde no
se logre una adecuada muestra después
de realizar biopsia por estereotaxia.

4.8. Puncion aspiracion con aguja fina

* Adenopatias sospechosas de malignidad,
siya hay diagnostico de cancer en la mama
con clasificacion del subtipo molecular (ya
que la muestra es minima y no permite
evaluar los receptores hormonales, la ex-
presion de HER2 ni el indice de prolifera-
cion celular)

e Como alternativa a la biopsia en casos
seleccionados, como en quistes complejos
sin masas solidas en su interior.

* No se realizara diagnostico primario de
neoplasia mamaria, ni se descartara la en-
fermedad por medio de este método.

EA ESTADIFICACION CLINICA

Sisterma TNM del American Joint Commit-
tee on Cancer (AJCC) 8va edicion.

Un sistema de estadificacion es una ma-
nera estandarizada utilizada por los espe-
cialistas en el tratamiento del cancer para
informar en forma resumida cuanto se ha
propagado un cancer. El sistemma mas co-
munmente usado para describir las eta-
pas del cancer de seno es el sistema TNM
del American Joint Committee on Cancer
(AJCC).

La etapa de un cancer de seno puede de-
terminarse con base en los resultados del
examen fisico, de la biopsiay de los estudios
por imagenes (etapa clinica) o anadiendo
también los resultados de la cirugia (etapa

patoldgica). Las etapas descritas aqui son
las etapas patologicas, las cuales incluyen
los hallazgos después de la cirugia, cuan-
do el patdlogo examind la masa en el seno
y los ganglios linfaticos adyacentes. En el
caso de no recibir terapia neoadyuvante,
las etapas patoldgicas son probablemente
mMas precisas que las etapas clinicas, ya que
permiten al médico obtener una impresion
directa de la extension de la neoplasia.

El sistema de estadificacion TNM clasifica
los canceres segun las categorias T, N,y M
(Tabla 2,3,4):

e La letra T sequida de un numero del O al
4 describe el tamano del tumor y su propa-
gacion a la piel o a la pared toracica debajo
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del seno. Los numeros T mayores indican < La letra M seguida de un nimero del O al
un tumor mas grande y/o una propaga- 1indica siel cdncer se ha propagado o no a
cion mas extensa a los tejidos adyacentes  |os drganos distantes (por ejemplo, los pul-

al seno.

mones o los huesos).

e La letra N seguida de un ndmero del O al
3 indica si el cancer se ha propagado a los
ganglios linfaticos vecinos al seno y, de ser
asi, cuantos ganglios linfaticos se encuen-

tran afectados.

Tabla 2 Categorias del tumor primario cT

> |

T0 |

Tis:

TI

2 |

T3 |

T4

Tis (LDCIS)
Tis (LDCIS)

Tis (Paget)

T1 mic
Tla
Tlb

Tlc

T4a

T4b

T4c

T4d

no se puede evaluar el tumor primario

no hay evidencia de tumor primario

Carcinoma In Situ

Carcinoma Ductal in Situ

Carcinoma Lobulillar in Situ

Enfermedad de Paget sin carcinoma infiltrante asociado
Tumor <2 cm diametro maximo

Microinvasién, 0,lcm de dimension maxima

Tumor > 0.lcm pero < 0,5 cm de dimensidn maxima
Tumor > 0.5 cm pero < 1cm de dimension maxima
Tumor >1cm pero < 2 cm de dimensidn maxima

Tumor > 2 cm pero <5 cm de dimensidon maxima

Tumor > 5 cm de dimensién maxima

Extension a pared toracica (no incluye musculo pectoral)

Edema (piel de naranja), ulceracién de la piel o néddulos cutaneos
satélitesconfinados a la misma mama

T4a + T4b

Carcinoma inflamatorio
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Tabla 3 Ganglios linfaticos cN

NXx

NO

N1

N2

N2a

N2b

N3

N3a

N3b

N3c

No pueden ser evaluados
Sin metastasis en ganglios regionales
Metastasis en ganglios axilares ipsilaterales moviles nivel |, Il axilar

Metastasis en ganglios ipsilaterales fijos o adheridos entre si del nivel |,Il o en mamaria
interna ipsilateral detectadas clinicamente* sin evidencia de enfermedad axila.

Metastasis en ganglios axilares ipsilaterales fijos entre si o a otras estructuras
Metastasis Unicamente en ganglios de la cadena mamaria interna ipsilateral
detectadas clinicamente* sin evidencia de enfermedad axilar

Metastasis en ganglios linfaticos infraclaviculares ipsilaterales (nivel I11) con o sin afecta-
cion de los ganglios linfaticos axilares del nivel I-1l o metéastasis en ganglios de cadena
mamaria interna ipsilaterales con afectacion de los niveles |y || o metastasis supraclavi-
culares ipsilaterales con o sin afectacion simultanea de ganglios axilares y/o de cadena
mamaria interna

Metastasis en ganglios infraclaviculares ipsilaterales

Metastasis en ganglios infraclaviculares ipsilaterales

Tabla 4 Clasificacién por Estadios

Estadio T | N M
Estadio O Tis | NO MO
Estadio | T | NO MO
TO N1 MO
Estadio IIA T N1 MO
T2 NO MO
. T2 N1 MO
Estadio IIB T3 NO MO
T1 N2 MO
Estadio IlIA 2 N2 Mo
T3 N1 MO
T3 N2 MO
T4 NO MO
Estadio llIB T4 N1 MO
T4 N2 MO
Estadio IlIC CualquierT | N3 MO
Estadio IV CualquierT | Cualquier N M1
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La 8va edicion de la AJCC distingue dos
grupos de estadio: grupo de estadio ana-
todmico y grupo de estadio prondstico. Este
Ultimo, ademas de las variables tradicio-
nales TNM, incluye variables como grado
histolégico, estado de Receptor de Estro-
genosy Progesterona, y sobre expresion de
HER2. Su correlacion con el prondstico del
paciente es mayor que la clasificacion ana-
tomica.

En la practica actual, los paneles génicos
tienen incidencia en L clasificacion y esta-
diaje de algunos carcinomas en estadios
tempranos, teniendo un efecto directo en
su manejo. El panel con mas evidencia
en la actualidad es OncotypeDx® y Mam-
maprint®. OncotypeDx® solo es aplicable
para la asignacion de grupos de estadios
de prondstico a pacientes con:

e T1-2 NO MO

* ER positivo

e HER2 sin sobre expresion

e Cualquier grado histologico
y cualquier expresion de PR

De cumplirse las anteriores caracteristicas
y se establezca un puntaje <11 en Oncotype
Dx®, se clasificara el tumor como estadio |A.

Cuando no se realice OncotypeDx®, no
esté disponible o la puntuacion sea mayor
o igual a once se debe asignar estadio se-
gun categorias anatomicasy de prondstico.

Otros perfiles genémicos (ProSigna®, In-
dice de cancer de mama, EndoPredict®,
IHC4, entre otros.) brindan informacion de
prondstico similar, aunque los datos con
el formato adecuado aun no estan dispo-
nibles, y aun no hay informacién con alto
nivel de evidencia para su recomendacion.

5.1. Estudios de extension sistémica

Se debe realizar a todas las pacientes: anali-
tica con hemograma, pruebas de coagula-
cion para cirugia y bioguimica oncoldgica:
funcion renal, pruebas hepaticas, fosfatasa
alcalina y calcio.

En pacientes sin alteraciones en los tests
de laboratorio y con estadios precoces
(baja probabilidad metastasica menor al
3%) como el carcinoma ductal in situ vy el
estadio |, no estaria indicada la realizacion
de ninguna técnica de imagen para eva-
luar la afectacion sistémica. En pacientes
con estadio Il se recomienda solicitar radio-
grafia de térax, ecografia de abdomen total
y gammagrafia 6sea (13).

En pacientes que manifiesten sintomas,
muestren alteraciones en los tests de labo-
ratorio o se diagnostique enfermedad en
estadio localmente avanzado se realizara
una tomografia axial computarizada (TAC)
téraco-abdémino-pélvico + gammagrafia
6sea (GGCO) o en casos muy seleccionados
una tomografia computarizada con emi-
sion de positrones (FDG PET/TC). Si existen
hallazgos dudosos en TAC o en GGO la FDG
PET/TC puede resultar Util. La FDG PET/TC
es mas sensible que el resto de técnicas
diagndsticas convencionales en la detec-
cion de enfermedad adenopatica extra axi-
lar y a distancia, cambiando la estadifica-
cion de forma correcta hasta en el 30% de
las pacientes con cancer de mama local-
mente avanzado, mas no debe ser utilizado
de manera rutinaria (14).

Para un resumen de las pruebas imageno-
logicas recomendadas segun estadio, refe-
rirse a la tabla 5.
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Tabla 5 Estudios de Extensién

Estadio

ECITINO
ECIIATI NT, T2NO

ECIIB T2 N1, T3 NO

EC IIIA T3 N1, TO N2, T1 N2, T2 N2
EC IIIB T4 NO, T4 N1, T4 N1
EC IIIC Cualquier T N3 MO

EC IV Cualquier T N, M1

[A PATOLOGIA

6.1. Preparacion de la muestra

Todos los especimenes enviados a patolo-
gia requieren ser manejados cumpliendo
de manera adecuada unas condiciones
pre-analiticas y analiticas para poder ob-
tener resultados 6ptimos que logren un
diagnostico completo y acertado.

En los reportes de patologia se registran
algunas variables especificas que pueden
afectar los resultados de las pruebas como
son: el tiempo de isquemia fria (tiempo en-
tre la extraccion del tejido y el inicio de la
fijacion), el tipo de fijador, el tiempo total
de fijaciony si requirid o no decalcificacion.

Por lo cual se recomienda que una vez ob-
tenido, el espécimen debe ser fijado en
formalina al 10% bufferada con sales amor-
tiguantes y una proporcion de volumen
mayor a 10:1, en un recipiente de boca an-
cha para que pueda ser retirado facilmente
sin distorsionar su arquitectura. El tiempo

Estudio de Extension

Solo si hay sintomas o alteracién de laboratorios.

Considerar GGO + TC toraco abdominal o FDG PET/CT, para clarificar
los hallazgos en las pruebas recomendadas, de ser necesario.

Realizar GGO + TC toraco abdominal o FDG PET/CT, para clarificar
los hallazgos en las pruebas recomendadas, de ser necesario.

Realizar GGO + TC toraco abdominal o FDG PET/CT, para clarificar
los hallazgos en las pruebas recomendadas, de ser necesario.

de fijacion puede ser entre 6 y 72 horas
(tiempo promedio 24 horas).

La orden de solicitud del estudio debe te-
ner unos datos basicos de identificacion,
datos clinicos, sospecha diagnostica, latera-
lidad, localizacion y orientacion de la lesion,
adjuntar estudios radiograficos (cuando se
necesite la confirmacion de microcalcifica-
ciones en el espécimen o cuando la loca-
lizacion de lesion sea por medio de arpon
metalico); fecha y hora de la extraccion qui-
rdrgica, fechay hora del inicio de la fijacion
para poder contabilizar el tiempo total en
fijacion y datos del médico tratante para
comunicacion en caso necesaria.

6.2. Variables para reportar
El reporte de patologia provee el diagnos-

tico, asi como indicaciones de tratamiento
y datos prondsticos; por lo cual debe estan-
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darizarse por los laboratorios de la ciudad
gue contenga como minimo los siguientes
datos:

e Tipo de procedimiento
e Lateralidad del espécimen

e Tamano vy localizacion del tumor (cua-
drante / posicion horaria)

e Componente invasivo e in situ

e Tipo y grado histolégico (grado nuclear,
pleomorfismo, tasa mitoética)

e Invasion linfovascular

e Estado y distancia de los margenes qui-
rdrgicos

e Presencia de microcalcificaciones

e Estadio TNM (en caso de que se tengan
los datos clinicos necesarios)

El diagndstico de cancer de mama se rea-
liza en tejido, la citologia no es el procedi-
miento recomendado para realizar este
diagnostico.

6.3. Biomarcadores

Los estudios adicionales de biomarcadores
por inmunohistoguimica deben realizarse
en todos los casos de cancer invasivo pri-
mariosy en tumores recurrentes y/o metas-
tasico para poder asi realizar la clasificacion
molecular del cancer de mama: Luminal A,
Luminal B, HER2 y Basal Like o triple nega-
tivo. Se recomienda realizar dichos analisis
de manera automatizada ya que estos mé-
todos han mostrado una mayor especifici-
dad y sensibilidad para la determinacion
de esta clasificacion.

6.3.1. Receptores hormonales

El reporte de los receptores hormonales
debe incluir: positividad, el porcentaje vy la
intensidad de la tincion para Estrogenos y
Progesterona. En caso de que las células
tumorales sean negativas, hay que indicar
si hay presencia de células no tumorales
positivas como control interno. Si no hay
control interno, se debe evaluar si es ver-
daderamente negativo segun otros fac-
tores (tiempo de isquemia fria, tiempo de
fijacion, estado de controles externos) y si
es necesario repetir en otro blogue u otra
muestra.

6.3.2. indice Ki67

El estado del indice de proliferacion celular
Kie7 es opcional, pero es fuertemente re-
comendable realizarlo de manera rutinaria
ya que es un factor de riesgo importante,
y su estado puede tener implicaciones te-
rapéuticas. Se realizaran estudios de inmu-
nohistoguimica para determinar su estado.
Su positividad se determinara con un 20%
de células positivas si es analizado en mi-
croscopia de luz y 14% si es analizado por
medios automaticos.

6.3.3. Sobre expresion HER2

El gen HER2 puede ser determinado me-
diante la evaluacion del niumero de copias
(hibridacion in situ, ISH) o de la expresion
de proteinas en la membrana de las células
tumorales (inmunohistoquimica) ya que la
amplificacion del gen se correlaciona con
la sobreexpresion de proteinas en el 95%.
Debido a lo anterior se recomienda realizar
de inicio su valoracion por inmunohistoqui-
mica y solo recurrir al ISH en caso de tener
un resultado equivoco. Cuando es realizado
por inmunohistoquimica los resultados de-
ben informarse:
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* O Negativo (no hay tincion o tincion de
membrana incompleta y débil en menos
del 10% de las células tumorales)

¢ 1+ Negativo (tincion incompleta de mem-
brana débil o apenas perceptible en mMmas
del 10% de las células tumorales)

» 2+ Equivoco (tincion completa débil/mo-
derada en mas del 10% de células tumora-
les o tincion completa y fuerte de membra-
na menor del 10% de las células tumorales)

e 3+ Positivo (tincion completa y fuerte de
membrana en mas del 10% de las células
tumorales)

En casode que el resultado por Inmunohis-
toguimica sea 2+ equivoco, el estudio debe
repetirse por Hibridacion in situ y debe in-
formarse como:

[A TRATAMIENTO

El manejo del carcinoma infiltrante de
mama tiene 3 pilares fundamentales. El
control local mediante procedimiento qui-
rdrgico, el manejo sistémico, sea adyuvante
o neoadyuvante, y la radioterapia. La nece-
sidad de utilizar cada una de estas herra-
mientas depende principalmente del es-
tadiaje, los factores de riesgo, el indice de
funcionalidad del paciente y la respuesta a
manejos previos. No se realizaran reseccio-
nes sin diagnostico histoldgico confirmado
por medio de biopsia trucut.

* Negativo (ausencia de
amplificacion del gen)

e Positivo (presencia de amplificacion del
gen), indicando el numero de células tu-
morales en las que se realizd el conteo

Subtipos moleculares

* Luminal A: RE+, RP>20%, KI 67 <20%, GH 1°
2, HER2 NEGATIVO.

e Luminal B: RE+, RP<20%, Ki67 >20%, GH3
vy Her2 Positivo o Negativo.

e Her2: Her2 POSITIVO, RE y RP Negativo.

e Triple Negativo: RE -, RP -, Her2 Negativo.

7.1. Tratamiento local/quirtrgico

Indicaciones de Mastectomia
o cirugia conservadora

* Adecuada relacion mama/tumor
e Garantia de radioterapia adyuvante

e Personal quirdrgico con entrenamiento
oncoloégico

e Paciente sin evidencia de emlbarazo o en-
fermedad autoinmune
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Manejo quirdrgico ganglionar

Durante la cirugia, se realizara estudio de
ganglio centinela en los pacientes que
cumplan los siguientes criterios:

e Paciente con carcinoma in situ en quien
se realizard mastectomia.

e En tumores menores de 5 centimetros,
sin ganglios palpables (sin importar si reci-
bi® 0 no neocadyuvancia)

Las indicaciones para vaciamiento ganglio-
nar son las siguientes:

e Tumores localmente avanzados (T3-/4)
con ganglios palpables

e Ganglio centinela positivo. Con algunas
excepciones

Se podria omitir el vaciamiento axilar en
pacientes con ganglios centinela positivo si
cumple las siguientes caracteristicas:

e Sin tratamiento neocadyuvante

* No mas de 2 ganglios centinela positivos,
ambos sin invasion extracapsular.

* Sin ganglios palpables al examen fisico
e Tumores menores de 5 centimetros

* Se debe asegurar radioterapia adyuvan-
te y tratamiento sistémico en este tipo de
pacientes.

La conducta usual en la axila positiva post-
neoadyuvancia es realizar vaciamiento axi-
lar, sin embargo, en caso de que se llega-
ra a optar por realizar ganglio centinela se
debe cumplir lo siguiente:

e Tamano tumoral menor de 5cm.
* Agente dual en el mapeo de los ganglios.

e >2 ganglios centinelas con inmunohisto-
guimica negativa para compromiso macro-
metastasico o micrometastasico, remitién-
dose el ganglio con el clip de marcacion.

Tanto los ganglios centinelas como otras
lesiones, se pueden marcar con radio tra-
zadores (marcadores isotopicos) mediante
técnicas utilizadas por medicina nuclear.
Una de ellas es la técnica ROLL (Radio Oc-
cult Lesion Localization), en la que se mar-
ca la lesion mediante un trazador isotopi-
co, inyectado mediante guia de imagen
(mamografia / ecografia) y con localizacion
mediante sonda de deteccion gamma.
También es posible asociar trazadores de
diferente tamano para realizar simultanea-
mente la deteccion del ganglio centinela
(técnica SNOLL). — La técnica de exéresis
guiada mediante semillas de I-125 y sonda
de deteccion gamma, en la que se inyectan
éstas en la lesion y sirven de trazador (15).

Manejo quirdrgico de recaidas

En las recaidas loco regionales, se debe
siempre realizar estudios de extension para
descartar compromiso a distancia. Se cum-
plirdn los siguientes criterios para la resec-
cion:

e Sin compromiso metastasico excepto en
oligometastasis en donde se buscara ma-
nejo regional

e Si tiene cirugia conservadora previa se
debe realizar mastectomia.

¢ Siya se ha realizado mastectomia se debe
realizar reseccion local
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* Se debe poder asegurar margenes
negativos.

Tratamiento quirdrgico de
la mama en estadio IV

No existe evidencia de si la cirugia se de-
beria o no realizar como cuidado estandar,
este debe discutirse con la paciente como
opcion, considerandolo basado en la edad,
el estado funcional, las comorbilidades, el
tipo de tumor vy la carga de enfermedad
metastasica. Por lo tanto, la cirugia podria
considerarse en seleccionados pacientes
(repuesta a quimioterapia, enfermedad a
distancia limitada a un sitio Unico, recep-
tores hormonales positivos, enfermedad
Unicamente 6sea vy la terapia locoregional
completa). Se recomienda que estos casos
sean discutidos en junta multidisciplinaria.

7.2. Tratamiento Sistémico

La eleccion del tratamiento para la enfer-
medad tiene como objetivo personalizar el
manejo, tratando de manera mas especifi-
ca cada paciente de acuerdo a las caracte-
risticas tumorales segun las principales vias
moleculares implicadas en el crecimiento
tumoral. Los tratamientos neoadyuvantes o
adyuvantes ya sea quimioterapia y hormo-
noterapia, utilizados en el cancer de mama
localmente avanzado, han extendido su uso
en el cancer de mama inicial. (Figura 2-6)

Para un listado de los diferentes esquemas
de tratamiento sistémico (quimioterapia,
hormonoterapia y anticuerpos monoclo-
nales contra HER2, remitirse al Anexo titu-
lado esquemas de tratamiento.

Carcinoma Intraductal

El carcinoma intraductal (CID), carcinoma

ductal in situ (CDIS) o Neoplasia Ductal In-
traepitelial (DIN 1C, 2 y 3) representa en la
actualidad aproximadamente el 20% de los
canceres de mama diagnosticados en la mu-
jery constituye un grupo heterogéneo de le-
siones con un potencial invasivo variable. Se
trata de un tumor de comportamiento local
y de mejor prondstico que el carcinoma infil-
trante. Sin embargo,presenta tasas de recal-
da tras cirugia que varian entre 1-25 %, siendo
la mitad de esas recaidas como carcinoma
infiltrante. Por tales motivos, el manejo ad-
yuvante resulta muy relevante.

Historicamente la mastectomia ha sido el
tratamiento quirdrgico de eleccion. Hoy, los
esfuerzos van dirigidos a la conservacion de
la mama. El estado del margen es el princi-
pal factor de riesgo para recidiva local.

Aungue no existe consenso acerca de la va-
loracion de un margen como negativo en
caso de CDIS se considera:

* Margen > de 10 mm: claramente negativo,
pero puede ser excesivo y comprometer el
resultado estético

e Margen <2 mm: insuficiente.
* Margen =2 mm: adecuado.

En caso de que el margen proximo (< 2
mm) sea el superficial o el profundo, al tra-
tarse de barreras anatomicas, podria no ser
necesario la re-escision y seria una indica-
cion de sobreimpresion de radioterapia en
el lecho de la tumorectomia.

e Se realizaria mastectomia ahorradora de
piel y pezdn, con biopsia de conductos ter-
minales intraquirdrgicamente en caso de
diagnostico de carcinoma ductal in situ
multicéntrico. En este mismo escenario se
debera realizar ganglio centinela.
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* Se recomienda realizar biopsia de ganglio
centinela a pacientes con carcinoma ductal
in situ con alto riesgo de enfermedad mi-
croinvasiva o invasiva (masa palpable, alto
grado nuclear o componente de comedo-
necrosis). Estas pacientes se benefician de
manejo quirurgico radical.

° Se recomienda radioterapia adyuvante
a pacientes con CDIS posterior a la ciru-
gila conservadora de mama (con verifica-
cion de bordes libres de tumor). Discutir
los potenciales beneficios y riesgos de la
radioterapia en el subgrupo de pacientes
con carcinoma ductal infiltrante con bajo
riesgo de recurrencia en quienes la adicion
de radioterapia tendria poco beneficio (pa-
cientes mayores de 70 aflos con tumores
menores de 2 centimetros, de bajo grado,
con receptores hormonales positivos).

* Se recomienda terapia hormonal adyuvan-
te con tamoxifeno por 5 anos para pacientes
con CDIS receptor hormonal positivo. Las pa-
cientes deben conocer los posibles benefi-
cios y riesgos asociados a la terapia.

Frente al tratamiento adyuvante para el
carcinoma in situ se recomienda terapia
con tamoxifeno en pacientes con cirugia
conservadora de mama y receptores hor-
monales positivos. En  postmenopausia
puede considerarse manejo con inhibidor
de aromatasa por 5 anos.

Neoadyuvancia en carcinoma infiltrante

Los objetivos o ventajas de los tratamientos
neoadyuvantes primarios son los siguientes:

e Tratar eventuales células tumorales circu-
lantes.

e Ser una prueba de guimiosensibilidad u
hormonosensibilidad in vivo. Es decir, per-

miten determinar, mediante una monitori-
zacion estricta de la respuesta, respuesta a
un tratamiento de un tumor en concreto.

e Si existe una respuesta patolégica com-
pleta, (pCR) en tumores de alta prolifera-
cion, ésta se convierte en un marcador su-
brogado/indirecto de supervivencia, es un
factor prondstico favorable independiente.

e Sj existe respuesta, se produce una dismi-
nucion del estadio o downstaging que puede
permitir o facilitar la conservacion mamaria.

La terapia neoadyuvante se considera es-
tandar en el tratamiento de la enfermedad
localmente avanzada (T3, T4, N2, N3). En pa-
cientes con cancer de mama triple negati-
Vo, la quimioterapia neocadyuvante se debe
considerar inclusive en estadio temprano
(T1-T2) y en tumores mayores de 2 centi-
metros y/o con compromiso axilar, ya que
se ha identificado un beneficio en el pro-
nostico (mejoria en supervivencia global)
de las pacientes con respuesta patoldgica
completa. De igual manera se puede con-
siderar neoadyuvancia en tumores HER2
sobre expresados o triple negativo cuando
sean clasificados como T1en situaciones de
mala relacion seno/tumor.

Los esquemas terapéuticos utilizados y su
duracion son los mismos que en la quimio-
terapia adyuvante. Los esquemas que han
mostrado mas indice de respuesta patolo-
gica completa son los que incluyen un tra-
tamiento secuencial de antraciclinas y ta-
xanos de 6 meses de duracion. Los tumores
gue sobre expresan HER2 se benefician de
la adicion de trastuzumab y pertuzumab
con un porcentaje de respuesta completa
mayor a 60 %.

En tumores triple negativo, BRCA positivos
puede estar recomendada la adicion de
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carboplatino, logrando un mayor porcen-
taje de respuestas completas, pero a costa
de un aumento en la toxicidad.

La hormonoterapia neoadyuvante solo se
debe considerar cuando hay una contrain-
dicacion clara a la quimioterapia.

Para monitorizar la respuesta, son Utiles la
exploracion clinica, la mamografia, la eco-
grafia y la resonancia (especialmente con
secuencias de difusion). Recientemente
se ha incorporado la FDG PET/CT en casos
muy seleccionados. La FDG PET/CT es util
en casos de diagndstico equivoco o metas-
tasica Unica, detectada con las otras técni-
cas imagenoldgicas (14,16).

La resonancia es la técnica que mejor se
correlaciona con el tamafo tumoral al final
del tratamiento, si bien puede sobre esti-
marlo (orientando a cirugias excesivas) o
infra estimarlo (con la posibilidad de dejar
lesion residual).

En cuanto al método para valorar la res-
puesta clinica-radiolégica, los criterios mas
usados son los RECIST y OMS.

La respuesta completa patoldgica (pCR),
se define como la ausencia de carcinoma
infiltrante a nivel del tumor primario y gan-
glios axilares, independiente de la presen-
cia o no de carcinoma ductal in situ.

En el contexto de la neoadyuvancia, se ha
determinado una mayor tasa de falsos ne-
gativos y menor tasa de deteccion en ca-
Sos con compromiso ganglionar antes de
ser llevados a quimioterapia neoadyuvante,
desaconsejandose la realizacion de biopsia
de ganglio centinela en estas circunstan-
cias. Es recomendable en caso de sospecha
o confirmacion clinica de ganglios axilares
palpables, la confirmacion histologica de
compromiso tumoral axilar. Un algoritmo

de estadificacion axilar en neoadyuvancia
se encuentra en la figura 7.

Previo a recibir neocadyuvancia, se reco-
mienda la marcacion de la lesion con clip
de titanio u otros métodos

Adyuvancia en carcinoma infiltrante

El tratamiento con quimioterapia se es-
tablecera en base a una serie de factores
dependientes del tumor: estadio, factores
pronosticos y tipo molecular subrogado; al
igual con otros dependientes de la pacien-
te: edad, estado menopausico y comorbili-
dades, principalmente. (Tabla 6-8). Se reco-
mienda el inicio de tratamiento temprano,
con objetivo de disminuir tiempo de recu-
rrencia, en lo posible menor a 60 dias.

El objetivo de esta terapia es prolongar el
periodo libre de enfermedad, reducir recu-
rrencias locales y sistémicas, y aumentar la
sobrevida global.

Los regimenes con quimioterapia que han
demostrado mas beneficio en superviven-
cia (tanto global como libre de enferme-
dad) son los que contienen de manera se-
cuencial antraciclinas y/o taxanos.

La duracion optima del tratamiento con
quimioterapia adyuvante es de 5-6 meses.
Existen diferentes esquemas que han de-
mostrado efectividad (consensuar en cada
Unidad), teniendo en cuenta de anadir
ademas de la antraciclina, un taxano (doce-
taxel, paclitaxel). Se recomienda empezar
el tratamiento sistémico con quimioterapia
menos de 6 semanas después de la cirugia.
La eficacia del tratamiento adyuvante dis-
minuye si se administra mas alla de 8-12 se-
manas desde el procedimiento quirdrgico.
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Luminal A

Luminal B HER2 no
sobre expresado

Dudas entre tumor
Luminal A o B (G2,
Ki 67 15-25%)

Tabla 6 Tratamiento Adyuvante en Tumores Luminales

PTN
pT1-2 PNO/pNImi

pT2-PT3 pNO y/o pNla

PT3-T4 pNO/pNImI
Resto de casos

pTla pNO

pT1b pNO/NImi

pT1c-T4 6 pNl1a-N3
pTla-b pNO-NTmi
pTlcy pNO-Tmi

pT2-4 0 pN1-3

Tratamiento

Hormonoterapia
Platarforma génica

QT+Hormonoterapia excepto si
plataforma de bajo riesgo

QT+Hormonoterapia
Hormonoterapia

Individuaizar (o Plataforma) la
necesidad de QT + Hormonoterapia

QT + Hormonoterapia
Hormonoterapia
Platarforma génica

Quimioterapia + Hormonoterpia

Todas las pacientes <36 aflos Luminal B >pT1a Quimioterapia

Triple Negativo

Tabla 7 Tratamiento adyuvante Tumores Triple Negativos

PTN
pTla-pNO

pT1b-pNO

>pTlc y/o pNla

Tratamiento
No QT

Individualizar segun factores de riesgo

QT

Tumores adenoides quisticos o apocrinos, individualizar la necesidad de QT
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Tabla 8 Tratamiento adyuvante en Tumores HER2 sobre expresado

PTN

HER2 sobre expresado >pT1b-pTlc pNO

Tratamiento

QT + Trastuzumab

Considerar diferentes regimenes en funcion de riesgo y cardiotoxicidad

Considerar adyuvancia con trastuzumab SC post QT

En pacientes con cancer de mama HER2
negativo con receptores hormonales ne-
gativos (tumores triple negativos) se reco-
mienda el uso de capecitabina adyuvante
en tumores con enfermedad residual. A te-
ner en cuenta que la dosis de capecitabina
utilizada en el estudio CREATE-X (1.250 mg/
m?2 dos veces al dia) se asocia con una ma-
yor toxicidad en pacientes = 65 anos.

Toda paciente con evidencia de compro-
miso ganglionar debe recibir tratamiento
sistémico adyuvante sin importar el nume-
ro de ganglios comprometidos. Pacientes
con ganglios negativos se recomienda ad-
yuvancia sistémica si:

e Tumor >0.5cm (>3 cm si histologia favora-
ble como mucinoso o tubular), RH positivos

Her2 Negativo (Hormonoterapia +/- QT).

e Tumor triple Negativo >5 mm (Quimiote-
rapia).

Considerar también Tratamiento sistémico si:
e Tumor de alto grado.
e Presencia invasion linfovascular

Las plataformas génicas para establecer
el riesgo de recidiva de un tumor y por

tanto la necesidad de un tratamiento con
guimioterapia, han demostrado ser una
herramienta muy Util en pacientes con re-
ceptores hormonales positivos, con algun
factor de mal prondstico que pueda hacer
dudar de la idoneidad de un tratamiento
con quimioterapia. Su principal utilidad se
encuentra en los casos de:

e pI1-T2, pPNO-NTmi Luminal B

° pT2-T3, NO y /o pN1 Luminal A

e Discrepancias entre factores pronodsticos
Se encuentra indicado cuando se presen-
tan dos factores de mal prondstico en pa-
ciente con receptores hormonales positi-
VoS, sin sobre expresion de HER2:

e Tumor mayor de 2 cm.

* Menor de 35 afos.

e Grado 20 3.

* Ki 67 que muestra alta proliferacion.

e Invasion linfovascular.

El OncotypeDx es una prueba de 21 genes
con valor prondstico y predictivo, con una
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amplia validacion en el que se genera un
puntaje de recurrencia de acuerdo a la ex-
presion de cada uno de los genes. Se reco-
mienda en tumores RH positivos, HER-2 ne-
gativo,de1la5cm (ode O05alcmyalguna
caracteristica desfavorable: moderada o po-
bremente diferenciado o invasion linfovas-
cular) y ganglios linfaticos axilares negativos.
En caso de puntuacion de recurrencia < 26
se recomienda solo terapia enddcrina; de 26
a 30 terapia enddcrina +/- quimioterapia ad-
yuvante; y > 31 terapia endocrina + quimiote-
rapia adyuvante. En mujeres < 50 anos con
puntuacion de 16 a 25 considerar agregar
guimioterapia adyuvante por beneficio en
recurrencia a distancia.

En el caso de ser necesaria la administracion
de guimioterapia adyuvante, el inicio de la
radioterapia complementaria no debera de-
morarse mas alla de 7 meses tras la cirugia.

Hormonoterapia adyuvante

Aunqgue el consenso de patélogos america-
nos ha considerado positividad para recep-
tores hormonales a partir del 1 %, el bene-
ficio del tratamiento hormonal en relacion
con su toxicidad no queda demostrada en
el subgrupo de pacientes con bajo porcen-
taje. Por lo tanto, se recomienda realizar
tratamiento hormonal si la determinacion
del receptor de estrogenos es de al menos
un 10%. (Figura 8).

Existen basicamente 3 grupos de farmacos:

* SERM (Moduladores Selectivos de Recep-
tor de Estrogenos) de los cuales el mas uti-
lizado es el Tamoxifeno.

* |A (Inhibidores de la Aromatasa). Por su
estructura se clasifican en:

* No esteroideos: anastrozol y letrozol

e Esteroideos: exemestano

e Supresores de la funcion ovarica (GnRh):
El mas utilizado es la goserelina.

El uso y el esquema para utilizar de esta
hormonoterapia difiere de acuerdo al esta-
do hormonal de la paciente, es decir de su
estado menopadusico.

e Pacientes premenopausicas o perime-
nopausicas al diagnostico con RH positivos
y riesgo bajo (<2cm, bajo grado y ganglios
negativos): Tamoxifeno 20 mg/dia. En pa-
cientes premenopausicas con factores de
alto riesgo (<35 anos, tumor >2cm, ganglios
positivos, GH 3) se recomienda adicional-
mente realizar ablacion ovarica.

e Pacientes postmenopausicas al diagnos-
tico se recomienda IA por 5 afos o terapia
secuencial, es decir, tamoxifeno por dos a
tres anos y posterior IA hasta completar 5
anos.

En algunos casos se requiere terapia hor-
monal extendida, esta decision es indivi-
dual y se basa en el riesgo de recurrencia
de cada paciente. Se completa hasta 10
anos en pacientes con ganglios positivos,
valorando expectativa de vida, factores de
riesgo clinico patoldgicos, tolerancia y co-
morbilidades de cada paciente.

La menopausia se define clinicamente
como la ausencia de periodos menstruales
por 12 meses 0 mas en ausencia de quimio-
terapia, tamoxifeno o supresion ovarica, y
sin causa organica conocida. Al igual que
pacientes con ooforectomia bilateral, o
edad = 60 anos, edad < 60 anos.

De igual manera se puede definir biogqui-
micamente segun los niveles de la hor-
mona estimulante de foliculos o FSH (>40
mIU/mL) y de estradiol (<18 pg/mL). En el
caso de pacientes menores de 60 anos en
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tratamiento con tamoxifeno, el diagnosti-
co debe ser realizado bioguimicamente. El
estado menopausico en mujeres jovenes
posterior a la quimioterapia se debe eva-
luar cada 3-6 meses.

Tratamiento con anticuerpos
monoclonales

El trastuzumalb es un anticuerpo Mmonoclonal
humanizado de administracion parenteral,
gue se uney bloguea selectivamente al recep-
tor HER2 que se sobre expresa en la superfi-
cie celular de células cancerosas de cancer de
mama. Cuando el trastuzumab se une al HER2
inhibe la proliferacion celular tumoral.

La sobre expresion de HER2 se observa en
el 10- 15% de los canceres de mama. Los
pacientes cuyos tumores sobre expresan
HER2 tienen una supervivencia libre de
enfermedad mas corta y peor pronostico
comparado con los pacientes cuyos tumo-
res no sobre expresan HER2.

El descubrimiento de este farmaco ha su-
puesto un punto de inflexion en el pronods-
tico de estas pacientes, ya que incrementa
su supervivencia libre de enfermedad vy su
supervivencia global.

El trastuzumab se administra junto con
quimioterapia adyuvante asociado a taxa-
nos, posterior al uso de antraciclinas. No se
aconseja su uso concomitante con antraci-
clinas por aumento de cardiotoxicidad. En
pacientes con alto riesgo de enfermedad
cardiovascular (antecedente disfuncion
cardiaca, edad, hipertension, obesidad) se
debe considerar esquema docetaxel, car-
boplatino, trastuzumab (TCH). Cuando se
indica de modo complementario a la ci-
rugfa, este anticuerpo se administra en 18
aplicaciones, una cada 3 semanas. En caso
de recibir quimioterapia neoadyuvante se

aplica el trastuzumalb con el taxano (4 ci-
clos) y en la adyuvancia se aplican los 14 ci-
clos como mono agente (18 ciclos en total).

En pacientes con ganglios negativos vy tu-
mores pequenos (<3cm), paclitaxel sema-
nal asociado a trastuzumab por 12 semanas,
seguido de trastuzumab cada 3 semanas
hasta completar 1afo es otra opcion.

Se debe evaluar la fraccion de eyeccion
cardiaca de estas pacientes cada 3 meses,
va que este medicamento produce cardio-
toxicidad. En caso de disminucion en 10
puntos porcentuales de esta, o fraccion de
eyeccion igual o menor del 50%, se debe
suspender transitoriamente el trastuzu-
mab y reiniciarse cuando haya mejoria de
la fraccion de eyeccion.

Es importante anotar que no hay evidencia
gue soporte el uso de trastuzumab emtan-
sina (TDM-1) adyuvante en el escenario de
una respuesta parcial en neoadyuvancia
con guimioterapia mas trastuzumab. Se
deben valorar otras opciones

Enfermedad Metastasica

El tratamiento de la enfermedad metas-
tasica se establecerd considerando varios
factores:

e Situacion funcional del paciente, comor-
bilidades y preferencias respecto a los tra-
tamientos posibles.

* Biologia del tumor: fenotipo tumoral.

e Carga tumoral: localizacion, tamano, nu-
mero de drganos afectos, funcionalidad re-
sidual del érgano.

e Estado menopausico de la paciente.

Se basara en terapia sistémica con quimio-

GUIA PARA LA ATENCION, EL MANEJO Y EL CUIDADO
DE PACIENTES CON DIAGNOSTICO DE CANCER DE MAMA



1
ProPacifico
—

terapia, hormonoterapia o terapia dirigida
a diana molecular (HER2), dependiendo de
las caracteristicas bioldgicas del tumor pri-
mario y la metastasis.

Basicamente se establecen tres grandes
grupos de enfermedad metastasica: HER2
sobre expresado (figura 9), receptores hor-
monales positivos y HER2 no sobre expre-
sado (figura 10), y receptores hormonales
negativos y HER2 no sobre expresado (fi-
gura ).

Siempre que sea posible se recomienda el
estudio histolégico de la metdastasis para
conocer el perfil molecular del tumor me-
tastasico y la existencia de genes mutados
que puedan marcar un tratamiento espe-
cifico.

Se define enfermedad oligometastasica,
cuando existen <3-5 metastasis localizadas
en el mismo érgano, y por tanto suscepti-
bles de tratamiento local. Todo lo anterior
con el tumor primario controlado.

La hormonoterapia se considera tratamien-
to de eleccion en la enfermedad metasta-
sica con receptores hormonales positivos
y HER2 no sobre expresado, reservandose
la quimioterapia para pacientes con crisis
visceral (sintomas o datos de laboratorio de
disfuncion organica severa), pacientes tri-
ples negativos, o pacientes con receptores
hormonales positivos pero que la enferme-
dad se haya vuelto refractaria al tratamien-
to hormonal.

La adicion de un inhibidor de las ciclinas CDK
4/6 al tratamiento con inhibidores de aroma-
tasa, sin importar si hay uso previo de terapia
hormonal, resultdé en un aumento significa-
tivo del promedio de la supervivencia libre
de progresion (aproximadamente 10 meses),
junto con un aceptable perfil de toxicidad.

Lo anterior convierte esta combinacion en
uno de los tratamientos mas efectivos para
el manejo del cancer de mama metastasico.
No hay datos sobre su utilidad en pacientes
con recidivas dentro de los primeros doce
meses posteriores a la adyuvancia con inhi-
bidores de aromatasa.

De igual manera la adicion de un inhibidor
de las ciclinas CKD 4/6 a el tratamiento con
fulvestrant, en pacientes previamente ex-
puestos a la terapia hormonal, resulto en un
aumento significativo del promedio de la
supervivencia libre de progresion (aproxima-
damente 6-7 meses), asi como una mejoria
en la calidad de vida, por lo que es una de
las opciones mas efectivas en el manejo de
recidivas y enfermedad diseminada en este
subtipo de pacientes (recidiva o progresion
posterior al uso de hormonoterapia).

El abordaje quirdrgico de la metastasis se
puede plantear en el contexto paliativo
(descompresion medular, fractura patolo-
gica) o en tentativa resectiva y dependera
del numero vy la localizacion de la metasta-
sis. En casos con largo periodo de latencia
entre tratamiento primario y aparicion de
la metastasis, con enfermedad oligometas-
tasica y susceptible de reseccion, la exéresis
de los focos es una opcion que mejora el
pronoéstico del tratamiento sistémico ais-
lado. De igual manera, actualmente se ha
recomendado el manejo quirdrgico tanto
local como regional (y posiblemente ra-
dioterapéutico) en aquellas pacientes con
diagnostico de cancer de mama estadio IV
de novo, con oligometastasis a hueso, con
receptores hormonales positivos y estatus
HER2 no sobre expresado.

Los tratamientos para la enfermedad me-
tastasica se realizan hasta toxicidad inacep-
table o progresion. En la tabla 9 se puede
encontrar informacion sobre la correcta
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manera de realizar seguimiento al trata-
miento de la enfermedad metastasica.

Ninguna gufa vigente recomienda una
técnica especifica para valoracion de res-
puesta en enfermedad metastasica por lo
gue lo mas razonable es emplear la misma
técnica de imagen usada en el diagnodsti-

Tabla 9 Monitoria de enfermedad metastasica

co de enfermedad metastasica. En el caso
de metastasis 6seas, el establecimiento del
grado de respuesta puede ser dificil en al-
gunos casos, por lo que es recomendable la
valoracion conjunta con resultados clinicos
y de laboratorio. La FDG PET/TC puede ser
de especial utilidad, con superioridad fren-
te a la gammagrafia dsea (16,17).

Repetir si
preocupa
Previo a nuevo Terapia progresién de
Intervencién tratamiento Quimioterapia  hormonal la enfermedad
Evaluacion de sintomas si Previo a cada ciclo Cada 3 meses™** si
Examen fisico * si Previo a cada ciclo Cada 3 meses™** si
Estado funcional si Previo a cada ciclo Cada 3 meses** si
Peso si Previo a cada ciclo Cada 3 meses*™* si
Funeien hepatlca,‘ S Previo a cada ciclo Cada 3 meses*™ si
Hemograma, calcio
Tac de térax, abdomen . - )
— Sokck
Y pelvis contrastado * s! CeRd—liesss Cada 4-6meses s!
Gamagrafia osea * si Cadaanooantessi Cadaanooantess si
9 sintomas sospechosos.  SINtomas sospechosos.

Solo si hay sintomas

Solo si hay sintormas

Solo si hay sintomas

Solo si hay sintomas

PET -CT* sospechosos sospechosos sospechosos sospechosos
de recaida de recaida de recaida de recaida
Marcadores tumorales opcional opcional opcional opcional

*En condiciones como falla renal moderada, ante duda sobre
presencia de compromiso metastdsico visceral abdominal y/o
pélvico, compromiso mestastdsico oseo en columna (evaluar
fractura patoldgica, compresion medular), o en presencia de
signos neuroldgicos sugestivos de presencia de metdstasis ce-
rebral, la RMN puede ser una opcion

** puede hacerse antes si existen sintomas sospechosos de
progresion, o si el paciente se encuentra estable la frecuencia
del control oncoldégico puede ampliarse a cada 4- 6 meses

*** Realizar antes si existe sospecha de progresion

*** Signos y sintomas sospechosos de progresion; empeora-
miento del dolor, aumento de la disnea, deterioro del estado
funcional, pérdida inexplicada de peso de al menos 10% del
basal, cambios neurolégicos; motores, sensitivos, convulsiones.

*** Fn cualquier estadio, con relacion a los hallazgos en prue-
bas recomendadas, solicitar PET/CT para clarificarlas, de ser
necesario.
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7.3. Radioterapia

La oncologia radioterapica es pieza impor-
tante del manejo multidisciplinar del cancer
de mama vy la radioterapia es un tratamiento
fundamental como parte del manejo muilti-
modal. Aunque tiene indicaciones en todos
los momentos de la enfermedad, incluyendo
el manejo de complicaciones relacionadas
con la enfermedad a distancia, su papel prin-
cipal lo cumple en el escenario de la adyu-
vancia locoregional. Se recomienda para una
mejor planeacion, dejar marcador postqui-
rdrgico, tipo clip de titanio.

En cuanto a las técnicas de radioterapia, se
considera:

e Técnica conformacional 3D: se considera
la técnica basica y se sirve de tomografia
en posicion de tratamiento para realizar los
volumenes a tratar y los calculos de dosis.
De uso habitual en muchos de los casos de
adyuvancia local, paliacion y algunos casos
de adyuvancia locoregional (Mama + Cade-
nas ganglionares).

e Técnica de intensidad modulada IMRT:
es igualmente una técnica tridimensional,
pero que permite modular el haz de radia-
cion, consiguiendo un mejor indice entre el
cubrimiento del volumen a tratar y la do-
sis a drganos sanos. Se usa en adyuvancia
locoregional, adyuvancia mama izquierda
y puntualmente en algunas paliaciones.
También en aquellos casos donde no se
consigan los objetivos dosimétricos con
técnica 3D.

» Radioterapia ablativa SRS/SBRT (radio-
cirugia craneal, radioterapia esterotaxica
corporal): es la maxima tecnificacion de la
radioterapia y la Unica que permite admi-
nistrar de manera segura dosis muy altas
y con un efecto bioldégico mayor. Se usa

en pacientes oligometastasicos/oligorre-
currentes con fines curativos, o pacientes
en guienes se busca una paliacion a largo
plazo (ej: metastasis SNC en paciente con
control extracraneal o expectativa de vida
superior a 6 meses).

7.4. Radioterapia local - Regional
segun estadios

Carcinoma in situ

La radioterapia local adyuvante post ciru-
gia conservadora se recomienda como ca-
tegoria 1, pues equipara los resultados de
controllocal a los conseguidos con mastec-
tomia. El volumen a tratar incluye la mama
en su totalidad, siendo la irradiacion parcial
de la mama una opcidén en casos Muy se-
leccionados o en estudio clinico.

Si bien existen trabajos y grupos que de-
sarrollan nomogramas, pruebas genéticas
y estudios clinicos con el fin de encontrar
grupos de riesgo bajo en quienes se podria
omitir la radioterapia, dichas experiencias
no son aplicables aun a nuestra realidad lo-
cal, por lo que se recomienda en ésta guia
la omision de la radioterapia adyuvante sélo
en pacientes muy seleccionados discutidos
en juntas multidisciplinares, que sean can-
didatos a seguimiento cercano, posibilitan-
do la identificacion precoz de una probable
recaida. Dichos pacientes deben conocer y
asumir un riesgo de recaida local del 12% vs
2% al0 anos.

Criterios de omision de radioterapia adyu-
vante:

e TuMores menores a2 cm

* Receptores de estrogenos positivos, re-
ceptores de progestagenos positivos
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* Edad mayor de 65 - 70 anos
e Grado histolégico 1-2

e Ganglios axilares negativos
(para carcinomas infiltrantes).

e HER2 no sobre expresado
(para carcinomas infiltrantes)

Frente a lo anterior se considera pues que
todas las pacientes con diagnostico de car-
cinoma de mama deben ser valoradas en
algun momento de su enfermedad por ra-
dioterapia, excepto aquellas con carcinoma
ductal in-situ con margenes libres poste-
rior a reseccion.

Carcinoma infiltrante estadio
temprano T1-3, NO,1

Para este tipo de enfermedad y estadio,
la cirugia conservadora suele ser el trata-
miento de eleccion, siendo la radioterapia
adyuvante indicada en todos/la mayoria de
los casos. Asi como se menciond en el apar-
tado de carcinoma in-situ, existen trabajos
gue buscan identificar grupos de riesgo
en los cuales pueda omitirse la radiotera-
pia, pero la presente guia no recomienda
la omision de la radioterapia adyuvante.
Esta practicase podria considerar soélo en
pacientes muy seleccionados discutidos
en juntas multidisciplinares, que sean can-
didatos a seguimiento cercano para iden-
tificar precozmente una probable recaida
y que cumplan los criterios previamente
mencionados; dichos pacientes deben co-
nocer y asumir un riesgo de recaida local
mucho mayor. En el escenario de mastec-
tomia en estadio temprano, la indicacion
de adyuvancia cambia y pasa a ser menos
frecuente.

Los volumenes de tratamiento, las dosis, el
fraccionamientoy la técnica se encuentran
recogidos en el protocolo especifico, para
la presente gufia:

e Adyuvancia local: EI volumen de trata-
miento incluird en la mayoria de los casos
toda la mama, la irradiacion parcial de la
mama no se define como estandary se re-
serva a casos seleccionados que cumplan
los criterios ASTRO y/o ESTRO para tal fin. El
refuerzo en el lecho operatorio se conside-
ra muy recomendado en pacientes jovenes
menores de 40 anos, recomendado en me-
nores de 60 anos y opcional en mayores de
60 anos; el margen positivo es indicacion
de refuerzo independientemente de la
edad, pero solo se ofrecera si la ampliacion
quirdrgica no es posible, pues la amplia-
cion debe ser siempre la primera opcion.
El alto grado también ha sido considerado
COMO un criterio en algunos grupos.

e Adyuvancia locoregional: La necesidad o
no de incluir el drenaje ganglionar axilar,
infra/supraclavicular y de cadena mamaria
interna, se define en funcion de la afecta-
cion axilar evidenciada y de la aproxima-
cion quirdrgica axilar efectuada.

Se definen en latabla 10 las indicaciones de
radioterapia estadio temprano post cirugia
conservadora.
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Tabla 10 Escenarios de la radioterapia en paciente post cuadrantectomia

Estadio

T2y NO |
T3y NO
12,3y N1

T4 o N2, 3 (estadio avanzado
cirugia conservadora)

Carcinoma infiltrante estadio
avanzado T4 o N2, 3:

Para este estadio suele ser la mejor apro-
ximacion la quimioterapia neoadyuvante,
seguida de cirugia radical o conservadora
seglin se escoja, basados en los aspectos on-
colégicos y clinicos (respuesta a la quimio-
terapia, relacion mama tumor, afectacion
muscular/piel, etc.).

En los casos en los cuales tras una quimiote-
rapia neocadyuvante se realice cirugia conser-
vadora, utilizar la tabla 10 para definir indica-
cion con el estadio patolégico (yp) resultante,
aungue sera importante tener en cuenta
aspectos del estadio clinico inicial (c) para la
decision de volumenesy refuerzo. En caso de
respuesta completa ypTONO, se utilizara del
estadio clinico previo a la quimioterapia.

En los casos de mastectomia, tanto primaria
como posterior a la neocadyuvancia, la indica-
cion de la radioterapia sera dada tanto por el
estadio clinico inicial como por el patoldgico

(c p.yp).

Radioterapia

Irradiacion de la mama +/- refuerzo en lecho

Irradiacion de la mama +/- refuerzo en
lecho +/- irradiacion electiva infra/supraclavicular

Irradiacion de la mama +/- refuerzo en lecho + irradiacion
electiva infra/supraclavicular y/o axila N1-2 (T1,2 N1 ganglio
centinela +) +/- mamaria interna +/- lecho axila

Irradiacién de la mama + refuerzo en lecho + irradiacion
electiva infra/supraclavicular + mamaria interna + lecho axila

Radioterapia en la pared toracica - Radio-
terapia postmastectomia (RTPM).

La RTPM esta indicada de forma rutinaria
como tratamiento adyuvante en pacientes
localmente avanzadas (T3, 4 N2,3) y de forma
individualizada en casos de enfermedad tem-
prana, siendo su rol en este Ultimo escenario,
controversial (Tabla 5). De forma consistente
en ensayos clinicos controlados, la adicion de
radioterapia posterior a la mastectomia ha
demostrado, una reduccion de las tasas de re-
caida locoregional en aproximadamente 75%.
Pero solo hasta finales de los afos noventa fue
demostrado también un beneficio en la su-
pervivencia global en pacientes de alto riesgo
con un nUmero necesario a tratar de 4. El pa-
pel de la RTPM en pacientes con riesgo inter-
medio de recaida (< 15% de riesgo a 10 afos), no
estd aun definido y viene siendo estudiado en
el ensayo clinico aleatorizado SUPREMO, cuyos
resultados aun estan pendientes por publicar.
Una terapia individualizada se puede estable-
cer en los pacientes que cumplan las siguien-
tes caracteristicas:

* pT2 -pNO grado Ill y/o invasion linfovascular.

e pTIMNT-pT2mMNO-T-pT3MNO
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* ypI2pNOMO si grado Il y/o invasion linfo-
vascular, si la clasificacion clinica inicial era
CT1-2cNOMO.

e ypI2pNOMO sin importar grado o invasion
linfovascular si originalmente era cT3NO.

Radioterapia a la fosa axilar

La actualizacion del metaanalisis del EBCTG
muestra una reduccion del riesgo de recai-
da locoregional a 10 anos en el subgrupo de
1-3 ganglios, de entre un 3% a 23% y de for-
ma relativa un RR de 0.68 (IC 95% 0.57-0.82,
2p=0.00006). De igual manera demuestra
impacto en la reduccion de mortalidad es-
pecifica (RR 0.80, 95% CI 0.67-0.95, 2p=0.01).
Este beneficio se mantiene para el grupo de
1-3 ganglios aun si han recibido terapia sisté-
mica y/o tamoxifeno. En el grupo de 4 o mas
ganglios, se evidencia un beneficio entre 10%
y 28% con un RR de 0.79 (IC de 95% entre
0.69-0.90, 2p=0.0003) y reduccion del riesgo
de mortalidad por cancer con un RR 0.87 (IC
de 95% entre 0.77-0.99, 2p=0.04). No hubo
ningun beneficio en el grupo de ganglios
negativos, RR: 1.06 (IC 95% entre 0.76-148,
2p>0.1) o mortalidad por cancer (RR 118, IC
95% 0.89-1.55, 2p>0.1).

[} Seguimiento

Carcinoma de mama temprano
o localmente avanzado (Estadios | a lll)

La frecuencia de la evaluacion del paciente
con carcinoma de mama temprano o local-
mente avanzado dependera de los siguien-
tes factores:

Sin embargo, la radioterapia incremento la
mortalidad global cuando tenian vaciamien-
to ganglionar, con un RR 1.23 (IC al 95% entre
1.02-1.49, 2p=0.03). En contraste, las pacientes
con pNO llevadas a solo muestreo axilar tuvie-
ron un 16.3% de recaidas locoregionales, que
fueron disminuidas con radioterapia con un
RR 0.61 (IC al 95% entre 0.47-0.80, 2p=0.0003)
pero sin impacto en la supervivencia RR 1.00
(IC al 95% entre 0.84-118, 2p>0.1) (7 EBCTG).

Los recientes resultados del estudio AMA-
ROS, indican que en pacientes sin afectacion
axilar clinica que son llevadas a mastecto-
mia, no esta indicado el vaciamiento axilar
aun en presencia de ganglio centinela posi-
tivo si se administra radioterapia locoregio-
nal adyuvante. Se demostrd disminucion de
recaida local, sin diferencia en el desenlace,
comparandolo con el vaciamiento axilar. La
morbilidad y la tasa de complicaciones de la
radioterapia sobre el vaciamiento ganglionar
son mucho menores (incluyendo linfedema
y restriccion de movilidad de brazo).

Es de especial importancia que el reporte
de patologia especifigue el nivel ganglionar

comprometido, para poder planear adecua-
damente el tratamiento en dosis y ubicacion.

e Estadio de la enfermedad
e Evolucion de la enfermedad

e Tratamiento a recibir
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Tabla 10 Escenarios de la radioterapia en paciente post cuadrantectomia

Estadio Radioterapia

Anamnesis y examen fisico | 4-6 meses | 5 anos
Anamnesis y examen fisico | 1afo | Desde el 6° afo
Mamografia * | 1ano | Indefinida
Ecografia mamaria 1efie InEEfnicE

(en mamas densas)

Pruebas de funcién Solo si hay sintomas NAR

hepatica, fosfatasa alcalina, sospechosos de recaida

Ecografia, TAC, gammagrafia I [T e——

6sea, RMN, PET-CT, Marcadores p NA*
sospechosos de recaida
tumorales
Valoracion ginecoloégica *** 1afo Durante toma de tamoxifeno
Ecografia pélvica transvaginal ) ) .
ook Si ocurre sangrado vaginal NA

Niveles de estradiol, LH; FSH**** Cada 3- 4 meses Veiiliezreion es'tado

de menopausia
Verificacion de adherencia En cada visita médica Por el tiempo que dure
a tratamiento el tratamiento

Desde el inicio y durante

el tiempo de tratamiento
Densitometria anual con inhibidor de aromatasa,
o desde que ocurra la falla
ovarica secundaria

Prevencion y monitoria de
linfedema, incentivar actividad
fisica, mantener IMC 20- 25, En cada visita médica Durante el seguimiento
cese del tabaquismo,
minimizar consumo de alcohol

* Pacientes con cirugia conservadora de mama, tratadas con radioterapia deben esperar 6-12 meses para toma de mamografia
de seguimiento. Ante signos clinicos sospechosos puede realizarse antes.

**No aplica

*** Pgcientes con Utero en adyuvancia hormonal con tamoxifeno.

***Si va a iniciar terapia con inhibidor de aromatasa.
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Carcinoma metastasico de mama
(Estadio IV)

En el caso de la enfermedad metastasica, el
seguimiento se realizard de manera indefi-
nida, excepto que haya desistimiento de tra-

tamiento o que se considere al paciente no
apto para manejo oncoldgico especifico por
encontrarse en etapa final de vida. En estos
casos se continuaria seguimiento exclusivo
por parte del servicio de cuidados paliativos.

Repetir si
preocupa
Previo a nuevo Terapia progresion de
Intervencién tratamiento Quimioterapia  hormonal la enfermedad
Evaluacion de sintomas si Previo a cada ciclo Cada 3 meses™** si
Examen fisico * si Previo a cada ciclo Cada 3 meses™** si
Estado funcional si Previo a cada ciclo Cada 3 meses*™* si
Peso si Previo a cada ciclo Cada 3 meses*™* si
Argen hepatlca,‘ Si Previo a cada ciclo Cada 3 meses*™ si
Hemograma, calcio
Tac de térax, abdomen -
. N e ;
y pelvis contrastado * sl A Cada 4-6meses sl
Gamagrafia osea* si Cadaanooantessi Cadaanooantess si
9 sintomas sospechosos.  SiNtomas sospechosos.
Diagnéstico Diagnéstico Diagnéstico Diagnéstico
PET-CT equivocoo equivocoo equivocoo equivocoo
metastasica Unica metastasica Unica metastasica Unica metastasica Unica
Marcadores tumorales opcional opcional opcional opcional

EX Cuidado Paliativo

Objetivos:

* Generar recomendaciones para el manejo
de paciente que requiere cuidado paliativo
ayudando a mejorar la calidad del paciente y
la oportunidad en su atencion.

e Determinar un tratamiento efectivo y opor-
tuno para el paciente que ingrese al progra-
ma de cuidados paliativos.

e Dar a conocer el programa de cuidados pa-
liativos, el equipo multidisciplinario que debe
hacer parte de ély su funcionalidad.

E GUIA PARA LA ATENCION, EL MANEJO Y EL CUIDADO
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Alcance: Caracteristicas del cuidado paliativo

Todo personal de salud involucrado en tra-
tamiento del paciente oncoldgico con diag-
nostico de cancer de mama.

Poblacién a la que se dirige:

Normalmente, se considera que aquellas
mujeres con cancer de mama recién diag-
nosticadas donde se deben valorar por el
grupo de dolor y cuidado paliativo en un
acompanamiento de manera trasversal du-
rante su enfermedad (incluyendo estadios
iniciales, estadios avanzados o metastasicos
0 en situacion final de vida), pues es en estas
fases en las que comienzan a presentarse los
sintormas mas molestos no solamente fisicos
si no psicosociales e espirituales en las cuales
se requiere de un abordaje de un grupo mul-
tidisciplinario en la que permita una adhe-
rencia al tratamientoy el anticipo de posibles
complicaciones asociados a la enfermedad o
en su defecto a los tratamiento oncoespeci-
ficos.

Actores involucrados en manejo de cui-
dado paliativo:

Se recomienda que el médico especialista
en cuidados paliativos debe dirigir el trata-
miento paliativo, manteniendo una continua
comunicacion con los diferentes especialis-
tas encargados del manejo de la paciente.
En el cuidado deben intervenir también psi-
cologos, psiquiatras y trabajadores sociales,
nutricionistas, terapeutas fisicos, terapeutas
respiratorios, consejeros espirituales, pues se
debe enfatizar el manejo integral de los sin-
tomas somaticosy psiquicos del ser humano.
La intervencion de cada uno de estos profe-
sionales dependera del nivel de atencion en
que se encuentre el paciente.

Las caracteristicas mas importantes del PC
gue se brinda a una paciente con cancer de
mama son: integralidad (debido ala cantidad
de sintomas diferentes y los diversos niveles
de atencion presentes), seguridad (refirién-
dose a que se asegure gque se proveera este
servicio) y continuidad (asegurando la persis-
tencia de este servicio a lo largo de toda la
enfermedad de la paciente y sus familiares).

Intervenciones de PC en
sintomas prioritarios

Dolor:

» Educar a la familia y/o cuidador sobre el pa-
pel de los medicamentos para el dolor en el
proceso de muertey en el estado del paciente.

e No reduzca la dosis de opiaceos Unica-
mente para reducir la presion arterial, la fre-
cuencia respiratoria o el nivel de conciencia
cuando el opiaceo sea necesario para el tra-
tamiento adecuado del dolor.

* Mantener la terapia analgésica; valorar has-
ta el punto éoptimo.

e Reconocer y tratar la neurotoxicidad indu-
cida por opiaceos, incluyendo mioclonia e hi-
peralgesia.

e Sj se indica una reduccion de opiaceos, re-
duciren un 25%.-50% por 24 horas para evitar
la abstinencia aguda de opiaceos o crisis de
dolor. Evite los antagonistas de los opiaceos.

e Analgesia de equilibrio contra la reduccion
del nivel de conciencia basada en la prefe-
rencia del paciente.

e Modificar las vias de administracion segun
sea necesario (PO, IV, rectal, subcutanea, su-
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blingual, transmucosa y transdérmica), apli-
cando conversiones de dosis equianalgésicas.

e Considerar la RT paliativa de corta duracion
para las metastasis dseas dolorosas.

* Incluir dosis de rescate el 10%, 20% y/o 1/6 de
la dosis total o un 50% de la dosis.

* Encasoderequerir mas de 3 dosis de resca-
te se debe titular el nUmMero de dosis de res-
cate mas la dosis en 24 horas, una vez tenga-
mos el total lo distribuimos en dosis (bien sea
cada 4,6,8,12 horas mas la dosis de rescate de
acuerdo con lo anteriormente expuesto.

Sitenemos un buen control del dolor, se dis-
minuye la angustia del paciente y la de sus
familiares, igualmente se genera disminu-
cion de la carga del cuidador y la calidad de
vida del paciente sera 6ptima.

En caso de que el paciente continde con el
dolor se debe realizar una nueva consulta
con el especialista en cuidados paliativos y
todo su equipo.

Disnea:

e Evaluar los sintomas de manera integral.

» Educar al paciente/familia/cuidador sobre
las necesidades del paciente.

« Verificar condicion y riesgo/beneficio de las
opciones de tratamiento.

e Tratar las causas subyacentes potencial-
mente reversibles y las afecciones comaorbidas.

« Verificar radiacion/quimioterapia.
e Supervisar el consumo de broncodilata-

dores, diuréticos, esteroides, antibidticos o
transfusiones.

e Supervisar anticoagulantes para la embolia
pulmonar.

e Oxigenoterapia para la hipoxia sintomatica.

* Apoyo educativo, psicosocial y emocional
para el paciente/familia/cuidador.

e Terapias no farmacoldgicas, incluyendo
ventiladores, temperaturas mas frias, control
del estrés, terapia de relajacion y medidas de
comodidad fisica.

e Terapia farmacoldgica

e Considere la posibilidad de tomar benzo-
diacepinas si coexiste ansiedad.

e Ventilacion con presion positiva no invasiva
si esta clinicamente indicada para una afec-
cion reversible grave.

e Considerar la RT paliativa para el sindrome
de SVC o la obstruccion respiratoria por la
masa tumoral.

Tratamiento farmacolégico:

* Morfina oral gotas al 3% donde 1 gota es
equivalente a125mg adm 5 mg/4 h, o subcu-
tédnea en bolos o infusiéon continua 2,5-5mg/4
h con dosis de rescate se debe administrar el
10% de la dosis total.

* En pacientes que la tomaban como anal-
gésico, se aconseja aumentar incluso un 50%
para controlar la disnea.

e La morfina oral no altera los valores gaso-
meétricos ni los de la funcion pulmonar.

» Corticoides: Prednisona (10-40 mg/24 h),
Dexametasona (2-4 mg/6-8 ¢ 24 h). Mejo-
ran la disnea asociada a obstruccion aérea,
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linfangitis carcinomatosa y el sindrome de
comprension de cava superior

* Benzodiazepinas: Su uso sistematico en la
disnea no es correcto. Esta indicado en dis-
nea por crisis de panico o angustia, o con un
gran componente ansioso, en cuyo caso el
lorazepam o el alprazolam sublingual pue-
den ser buenas opciones. No olvidar el trata-
miento etiologico si es posible.

Destino del paciente oncolégico con mal
control de sintomas respiratorios

Una vez hecha una primera valoracion del
paciente en el servicio de urgencias, y en
funcion de la situacion clinica que presente
podremos derivarlo:

e Domicilio: si tras el tratamiento adminis-
trado y pasado un periodo de observacion
el paciente presenta una clara mejoria. Sera
importante valorar proximas citas con onco-
logia, si esta en seguimiento por Equipo de
soporte de Cuidados Paliativos hospitalaria
o domiciliaria, o en Ultima opcién hacer par-
ticipe a su Médico de Atencion Primaria del
control domiciliario del paciente.

e Observacion: si a pesar de la medicacion
administrada el paciente no mejora persis-
tiendo la sintomatologia aguda, ya que serfa
necesaria una observacion y monitorizacion
mas estrecha del paciente y medicacion mas
potente. Otra situacion subsidiaria de pasar a
observacion seria cuando Nos encontremos
con un paciente Terminal en fase agonica.

e Ingresoa un nivel lll 6 IV:cuando el paciente
a pesar de estar estable necesita una conti-
nuidad en determinado tratamiento que por
su via de administracion o necesidad de vi-
gilancia por un sanitario no lo podria realizar
en su domicilio (oxigenoterapia, medicacion
iV, paracentesis repetida, etc.). O cuando se

augura un final proximo del paciente y por
su estado no pueda ser en su domicilio.

Si la conducta es adecuada continUe tratan-
do y monitoreando los sintomas vy la calidad
de vida.

Tos:
Tos con secreciones sin capacidad
de expectorar

e Hioscina: 10-20 mg/6-8 h (oral-sc-rectal).
Presentacion en comprimidos de 10 mg, am-
pollas de 20 mg, supositorios de 10 mg. Tos
Seca

» Codeina: 30 mg/4-6 h (oral).
 Dihidrocodeina: 60 mg/12 h (oral).
» Morfina sulfato: 10 mg/12 h (retardada).

» Dextrometorfano bromhidrato: 30 mg/6-8 h
(oral).

* Cloperastina: 20 mg/8 h (oral)
Consideraciones especiales:

Si el paciente estd en tratamiento con mor-
fina no se suele recomendar codeina, sien-
do util la cloperastina y el dextrometorfano.
- Si estaba tomando previamente opioides,
debe aumentarse su dosis. - Con respecto al
uso de anestésicos locales nebulizado exis-
ten resultados contradictorios en la literatu-
ra. - Mucoliticos: Acetilcisteina (Flumil®), Am-
broxol (Mucosan®), Carbocisteina (Fluidin
mucolitico®)

Hipo:
Definicion:

Es un reflejo respiratorio caracterizado por el
espasmo del diafragma, que produce una
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rapida inspiracion seguida de un brusco cie-
rre de la glotis.

Etiologia:

e Central, por estimulacion directa del centro
del hipo por tumores primarios o metastasi-
cos cerebrales, o por toxicidad (uremia, fie-
bre, infeccion).

e Periférica por distension gastrica, irritacion
diafragmatica o frénica, infeccion o colecisti-

tis alitiasica, reflujo gastroesofagico.

Tratamiento:
Fase Aguda

» Baclofen: - 5-10 mg/12-24 h

» Metoclopramida (Plasil®): - 10 mg/Av.o.-s.c.
* Midazolam: - 2,5 mg/sc.-iv.

* Clorpromazina (Largactil®) - 10 mg/M.o.-iv.
» Haloperidol - 5-10 mgA.o-iv.

Fase de Mantenimiento:

» Baclofen - 5-20 mg/8 h v.o.

» Metoclopramida - 10 mg/6 h v.o.

* Dimeticona - 10 mg/6 h v.o.

» Midazolam - 10-50 mg/sc

e Ac. Valproico (Depakine®) - 500-1000
mg/24 h

e Hipertension intracraneal - Dexametasona.
* 4-6 mg/6 h/dia

En caso contrario, reevaluar las intervencio-

nes de cuidados paliativos y todo su equipo.
Anorexia/Caquexia:

» Evaluar el ritmo/severidad de la pérdida de
peso vy los sintomas asociados.

» Educar al paciente/familia/cuidador sobre
la condicién del paciente y riesgo/beneficios

de las opciones de tratamiento.

» Afecciones/sintomas que interfieren con la
ingesta.

e Disgeusia.
* Xerostomia.
* Mucositis.

e Verificar si existe saciedad temprana (si es
gastroparesia: pruebe la metoclopramida).

» Verificar nduseafi/omito y cansancio, tras-
tornos alimentarios/imagen corporal

» Revisar/modificar los medicamentos que
interfieren con la ingesta.

e Evaluar anormalidades endocrinas.

* Hipogonadismo

e Disfuncion tiroidea

* Anomalias metabdlicas (aumento del calcio)
e Considere un programa de ejercicios dise-
fAado para mejorar la movilidad y conservar
la energia.

* Evaluar los factores sociales y econdmicos.

« Evaluar la gravedad de la anorexia/caquexia
y los sintomas asociados
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e Considerar la posibilidad de una consulta
psiquiatrica si el paciente tiene un trastorno
alimentario

» Educar al paciente/familia/cuidador sobre
la condiciéon del paciente y riesgo/beneficio
de las opciones de tratamiento

e Considere el estimulante del apetito.

e Proporcionar educacion y apoyo emaocio-
nal al paciente/familia/cuidador con respecto
a la historia natural de la enfermedad, inclu-
yendo lo siguiente:

e La ausencia de hambre y sed es normal en
el paciente moribundo.

e El apoyo nutricional puede no revertir la
pérdida de peso en pacientes con cancer
avanzado

e Existen riesgos asociados con la nutricion e
hidratacion artificial, incluyendo sobrecarga
de liquidos, infeccion y muerte acelerada.

e |Los sintomas como la sequedad de boca
se deben tratar con medidas (por ejemplo,
cuidado de la boca, pequenas cantidades de
liquidos).

e Retener o retirar la nutricion es éticamente
permisible y puede mejorar algunos sinto-
mas.

* Si la conducta es adecuada continUe tra-
tando y monitoreando los sintomas vy la ca-
lidad de vida. En caso contrario, reevaluar las
intervenciones de cuidados paliativos y todo
SuU equipo. Solicitar cita con nutricionista y
considere estimulante del apetito.

Nauseas y vomito:

Definiciones: Nausea: sensacion desagra-
dable que puede desemlbocar en la emesis,
localizada desde el estdomago hasta la gar-
ganta. Vomito: expulsion del contenido gas-
trointestinal a través de la boca de forma vio-
lenta. Se debe realizar:

e Evaluar la gravedad del vomito y las nau-
seasy los sintomas asociados.

e Educar al paciente/familia/cuidadores so-
bre la condicion del paciente y las opciones
de tratamiento.

e Verificar si el paciente tiene gastropare-
sia, afectacion del sistema nervioso central
(SNC), corticosteroides, radioterapia paliativa.

¢ Considerar el tratamiento con corticoste-
roides, un inhibidor de la bomba de protones
y metoclopramida.

e Colocacion de stents endoscopicos.
e Descompresion de G-Tube.
* Blogueador H2.

e Valorar el antagonista de la dopamina para
obtener el maximo beneficioy tolerancia.

e Considere clases de medicamentos adicio-
nales con propiedades antieméticas poten-
ciales, canabinoide oral, antidepresivo (mir-
tazapina).

e Considerar la via de administracion ade-
cuada.

e Prescribir agentes orales, sublinguales o
rectales y valorar al maximo el beneficio;
considerar la rotacion de opiaceos.
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e Sj el vomito y la diarrea persiste proporcio-
ne PRN, infusion parenteral programada.

e Considerar la administracion subcutanea
como una alternativa.

Causas de esta sintomatologfa:

e Tratamientos concomitantes para control
sintomatico: Aines, Corticoides, Antibidticos,
Opioides, Anticolinérgicos, Antidepresivos
etc.

Tratamiento Radioterapico vs Quimioterapi-
co: Estos Ultimos pueden producir varios ti-
pos de emesis:

* Aguda durante las primeras 24 horas
e Diferida después de estas 24 horas

* Anticipatoria que depende de multiplesfac-
tores como edad, sexo, respuesta a antiemé-
ticos, ansiedad, experiencias previas con
otros QT Riesgo Emetdgeno de los citostati-
cos mas comunes: Alto Carmustina, Lomus-
tina, Cisplatino, Ciclofosfamida, Dacarbazina,
Actinomicina D, Mecloretamina, Estrepto-
zotocina Moderado Busulfan, Carboplatino,
Citarabina, Doxorubicina, Epirubicina, Mel-
falan, Metrotexato, Procarbazina, Mitoxan-
trone, Oxaliplatino, Ifosfamida, Temozolo-
mida, ldarubicina, Interleukinal, Irinotecan
Bajo Capecitabina, Docetaxel, Doxorubicina
liposomal, Etoposido, 5FU, Gemcitabina, Mi-
tomicina, Paclitaxel, Topotecan, Cetuximalb,
Trastuzumab, Pemetrexed Minimo Alfaln-
terferon, Asparaginasa, Bleomicina, Cloram-
bucil, Gefitinib, Erlotinib, Hidoxiurea, Mesilato
de Imatinib, Melfalan vo, Rituximab, Vinblas-
tina, Vincristina, Vinorelbina Diagnostico

e Realizar adecuada Anamnesis: Ver si existe
relacion con las comidas, presion de tipo fa-
miliar para que coma, dolor abdominal, ha-

bito intestinal, tratamientos concomitantes
asociados, etc.

e Pedir analitica completa: Hemograma,
Coagulacion, Bioquimica, sedimento de ori-
na, Gasometria Venosa. Esto nos orienta si
existen trastornos hidroelectroliticos, infec-
ciones, toxicidades, etc.Segun la orientacion
llegado a esta etapa pedir las pruebas de
imagen necesarias para llegar al diagnostico
de la emesis: Rx, ECO, TAC, etc.

Tratamiento:

e La eleccion del antiemético debemos ha-
cerla en funcion del grado de la emesis:

e Emesis de alto grado o incontrolable: An-
tagonistas de 5HT3 (Setrones), Corticoides
(Dexametasona, Metilprednisolona).

e Emesis de grado moderado: Corticoides,
se puede valorar utilizar Benzodiacepinas.
* Emesis de bajo grado u ocasional: an-
tieméticos de accion periférica, Ortopra-
midas (Metoclopramida, Domperidona,
Cisapride).

e Podriamos hacer la eleccion dependiendo
de la causa del vomito

e Estimulo del Centro del Vomito (Obstruc-
ciones, estrefimiento, alteraciones hepati-
cas): Corticoides o Anticolinérgicos.

e Estimulo Corteza Cerebral (Hipertension
intracraneal, ansiedad, metastasis cerebra-
les): Corticoides o Benzodiacepinas.

» Estimulo Nucleo Vestibular (alteraciones
a nivel ORL): Antihistaminicos o anticolinér-
gicos.

* Estimulo Zona Trigger Quimiorreceptora
(alteraciones bioguimicas): Fenotiazinas o
Butiferonas.

e Estimulo periférico (alteraciones a nivel
Gastrico): Ortopramidas. Antieméticos mas
frecuentes Ondansetron Yatrox
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e Oral .comp. 4-8 mg
* V. 4-8 mg/m! Dexametasona

e Metilprednisolona - Oral. comp. 4-16-40 mg
- Iv. 40-125-500 mg

e Lorazepam Oral. comp. 2-5 mg
e Alprazolam - Oral. comp. 0,25-0,50-1-2 mg

» Metoclopramida- Oral 10 mg. Sol Tmg/ml Iv.
10 mg/2m

e Haloperidol - Oral. comp. 0,5-10 mg. Sol 2
mg/ml - Iv. 5 mg/ml

e Clorpromazina Largactil® - Oral. comp. 25-
100 mg. Sol Tmg/ml - Iv. 25-50mg/ml.

Antieméticos mas frecuentes:

e Domperidona Motilium® - Oral. comp. 10
mg. Sol T mg/ml

e Cisaprida - Oral. comp. 5-10 mg

e Tietilperazina Torecan® - Oral. Comp. 6,5
mg - Supositorios 6,5 Mg

Sila conducta es adecuada continde tratan-
do y monitoreando los sintomas y la calidad
de vida. En caso contrario, reevaluar las inter-
venciones de cuidados paliativos y todo su
equipo. Considere la sedacion paliativa.

Estrefiimiento:

* Aumentar los liquidos

* Aumentar la fibra dietética si el paciente
tiene una ingesta adecuada de liquidos y ac-

tividad fisica.

e Ejercicio, si corresponde

* Administrar medicamentos profilacticos
e Laxante estimulante + laxante osmotico

* Aumentar la dosis de laxantes con la meta
de 1 evacuacion intestinal no forzada (BM)
cada 1-2 dias.

Diarrea:
Determine el grado de la diarrea:

» Grado 1: aumento de <4 deposiciones/dia.
Base; aumento leve en la produccion de os-
tomias

» Grado 2: aumento de 4 a 6 deposiciones/
dia.

Base; aumento moderado en la produccion
de ostomias

» Grado 3: aumento de >7 deposiciones/dia
sobre el valor inicial; incontinencia; hospita-
lizacion indicada; aumento severo en la pro-
duccion de ostomia; limitacion del autocui-
dado; interfiere con las actividades de la vida
diaria (ADLs).

¢ Grado 4: Consecuencias gque ponen en peli-
gro la vida; se indica una intervencion urgente.

Grado T

e Si la quimioterapia fue inducida, disminuir
o retrasar la siguiente dosis de quimioterapia

e Proporcionar hidratacion oral y reemplazo
de electrolitos

¢ Iniciar el tratamiento antidiarréico (ej., di-
fenoxilato/atropina) si el paciente no esta to-
mando ya opiaceos.
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Grado 2:

e Suministrar liquidos por via intravenosa si el
paciente no puede tolerar los liquidos orales.

* |Iniciar/continuar el tratamiento antidiarrei-
co, como se indica arriba.

e Considerar los agentes anticolinérgicos.

e Sj la infeccion no esta relacionada con la
infeccion por C. diff: Tratar con antibioticos
apropiados.

e Si se trata de una infeccion por C. diff: Ad-
ministrar antibiodticosy probidticos segun co-
rresponda.

e Sj es inducida por la quimioterapia, dismi-
Nnuir o retrasar la siguiente dosis de quimio-
terapia.

e Sila diarrea mediada por la inmunoterapia,
considere corticosteroides, probiodticos

Grado 3 y/o 4:

e Hospitalizacion de pacientes hospitaliza-
dos (cuidados intensivos para el cuarto grado
si son consistentes con las metas).

e Para la diarrea por EICH, considere limitar
la dieta, los esteroides y la nutricion intrave-
nosa.

e Suministre liquidos por via intravenosa y
utilice agentes antidiarreicos y anticolinérgi-
COS COMO se menciond anteriormente.

* Considere el anadlogo de la somatostatina.

e Considere la hidratacion parenteral en el
hogar

Transtornos del sueno,
insomnio y sedacién:

e Educar al paciente/familia/cuidadores so-
bre la condicion del paciente y las opciones
de tratamiento.

* Evaluar el tipo/severidad de la alteracion del
suefoy la vigilia, incluyendo los impedimen-
tos durante el dia.

e Explorar los miedos y la ansiedad con res-
pecto a la muerte/enfermedad.

e Proporcionar educacion sobre la higiene
del sueno.

e Proporcionar tratamiento cognitivo-con-
ductual.

e Incluir control de estimulos, relajacion mus-
cular progresiva.

e Considerar la posibilidad de una polisom-
nografia si los antecedentes sugieren la pre-
sencia de trastornos respiratorios del sueno.

* Percatarse de los efectos secundarios de los
Mmedicamentos o sindromes de abstinencia.

e Proporcionar terapias farmacologicas para
las alteraciones refractarias del sueno y de la
vigilia.
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I} Plan de manejo
de enfermeria

Todos los actores involucrados en la detec-
cion, confirmacion diagnostica y tratamien-
to del céncer tienen la responsabilidad de
garantizar la atencion oportuna, sin demoras
Ni barreras de acceso a los pacientes. Esta
integralidad en la atencion cumplira con los
lineamientos de:

e Eliminar las barreras de acceso a los pacien-
tesy sus familias.

e Simplificar los tramites administrativos
para los pacientes y sus familias

e Garantizar el acceso a todos los servicios
gue requiere el paciente de ser posible en
una misma IPS, evitando la fragmentacion
del servicio.

e Solicitar la autorizacion integral, por una
Unica vez (dependiendo de la evolucion del
paciente, conforme al plan que determine el
médico tratante) y por la totalidad del trata-
miento de todos los servicios requeridos.

e Garantizar los servicios psicosociales com-
plementarios en salud.

El personal de Enfermeria tiene un rol muy
importante en el equipo multidisciplinario,
involucrado en el cuidado de pacientes con
cancer de mama, ya que interviene en todo el
proceso de la enfermedad, desde deteccion
temprana, atencion integral, seguimiento y
rehabilitacion de pacientes, que involucra los
lineamientos de integralidad de atenciéon a
los pacientes y su familia.

Las enfermeras en el grupo multidisciplinar
deberan coordinar los recursos sanitarios,

psicosociales y la continuidad de los cuida-
dos en este tipo de paciente.

El objetivo del acompanamiento de Enfer-
meria es el conocer paso a paso el proceso
que lleva la persona durante el desarrollo de
su enfermedad, logrando brindar una aten-
cion integral y humanizada al paciente y su
familia, a través de:

e El establecimiento de estrategias de in-
tervencion, que propicien una relacion de
calidez con el paciente y a la vez, faciliten la
educacion en torno a sus necesidades en sa-
lud y empoderamiento en el manejo de su
enfermedad.

e La identificacion y mitigacion de factores
de riesgo que puedan comprometer la ad-
herencia al tratamiento.

e La disminucion de las barreras administra-
tivas de atencion, estableciendo canales de
comunicacion efectivos, entre Entidades Ad-
ministradoras de Planes de Beneficio (EAPB),
Institucion Prestadora de Salud (EPS), el per-
sonal de salud y el paciente y su familia.

Estos resultados se lograran a través del segui-
miento y evaluacion a la gestion de prestacion
de serviciosy a los resultados en salud, a traveés:

Rol clinico:

e Asegurar el desarrollo del plan de trata-
miento de acuerdo con lo planificado, con-
duciendo al paciente a través de los diversos
servicios

e Cumplimiento de la guia: Manejo de proto-
colos de acuerdo a las guias estandarizadas
por patologia.

* Manejo de catéteres centrales: insercion,
curacion y mantenimiento.
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* Manejo de complicaciones en Radioterapia
(Radiodermitis)

¢ Manejo de complicaciones quirdrgicas
(manejo de heridas, linfedema, complicacio-
nes asociadas.)

* Manejo de Quimioterapia (Protocolos, ma-
nejos de extravasacion, manejo de signos y
sintomas, Manejo de complicaciones qui-
mioterapicas)

* Manegjo de inmunoterapia.

* Manejo de Terapia Hormonal.

* Derivacion de los pacientes en situaciones
agudas a los servicios adecuados.

Rol en cuidado paliativo:

* Manegjo del dolor

* Apoyo emocional

e Evaluacion de toxicidades

* Manegjo de signos y sintomas

Rol educativo:

¢ Prevencion de los efectos evitables de los
tratamientos, mediante educacion para el
autocuidado del paciente, durante todo el
proceso de enfermedad.

e Empoderamiento al paciente y familia so-
bre los cuidados a realizar, de acuerdo con el
tratamiento, para reducir o eliminar circuns-
tancias evitables.

Rol administrativo:

e Gestion de las barreras organizacionales en
la aplicacion del plan terapéutico; si es nece-

sario, actuando de forma preventiva y contin-
gentey estableciendo canales de comunica-
cion efectivos (EAPB e IPS).

* Referente para el equipo multidisciplinar y
para el paciente y su familia.

e Brindando oportunidad en la atencion vy
precisando indicadores que permitan im-
pactar en las complicaciones agudas vy tar-
dias y supervivencia libre de enfermedad.

e Gestion del riesgo a través de seguimiento
de los indicadores de oportunidad que per-
miten tomar decisiones administrativas y cli-
nicas.

Rol integrativo:

e Actividades integrativas: Aplicacion de téc-
nicas que disminuyan la ansiedad (musico-
terapia, cuentoterapia, bailoterapia, aroma-
terapia, etc).

e Grupos de apoyo (manejo de autoimagen,
protesis, pelucas etc))

Rol investigativo:

¢ Brindando datos que aporten investiga-
cion y registro de la informacion.

e Generando conocimiento en buenas prac-
ticas de manejo

Es importante concentrar todas estas activida-
des hacia la orientacion del equipo multidisci-
plinario en maximizar la calidad de vida de las
pacientes, mientras estan en el tratamiento.
Revisemos los efectos secundarios mas comu-
nes relacionados con el tratamiento y como
enfrentarlos. Los efectos secundarios fisicos
pueden permanecer después de terminado el
tratamiento, efectos secundarios a largo plazo.
A los efectos secundarios que suceden meses
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0 anos después del tratamiento, los denomi-
nan efectos tardios. El tratamiento de los efec-
tos secundarios a largo plazo y los efectos tar-
dios, son una parte importante de la atencion
para sobrevivientes.

Las nduseas y los vomitos causados por la
guimioterapia: se recetaran medicamentos
para ayudar a controlarlos. Se trabajara con la
nutricionista, que puede proporcionar con-
sejos sobre como comery como mantenerse
hidratado durante la quimioterapia.

La fatiga: La fatiga es una sensacion de can-
sancio extremo. El médico puede tratar la
fatiga con medicamentos recetados. El ejer-
cicio también puede ayudarle.

El quimiocerebro: Problemas asociados
con la memoria, la atencion y la concentra-
cion. Recomendar ejercicios para conservar
la memoria.

El linfedema: Acumulacion anormal de li-
quido en los tejidos blandos debido a un blo-
gueo en el sistema linfatico, inflamacion do-
lorosa. Referir al paciente a un programa de
ejercicios especiales ensefados por personal
capacitado para reducir estos efectos secun-
darios, a través de: Drenaje linfatico manual
(MLD). Ejercicio. Compresion. Terapia des-
congestiva completa (CDT). Proteccion de
la piel. Elevacion de la extremidad. Trata-
mientos laser de bajo nivel (LLLT). Medica-
mentos. Terapia fisica.

La pérdida dsea: Algunas terapias hor-
monales y quimioterapias pueden causar
pérdida dsea, aumentando asi el riesgo de
fracturas 6seas; hay que ayudar a optimizar
su salud osea y ejercicios que fortalecen sus
musculos.

La neuropatia periférica: Sensacion de
hormigueo en las manos vy los pies, también

puede ser doloroso. Interconsultar a especia-
lista en neuropatia periférica y manejo del
dolor, que brinde medicamentos para aliviar
la neuropatia.

El riesgo de infecciéon: Desarrollar un plan
de control de infeccion es muy importante
en la reduccion de su riesgo, durante los tra-
tamientos contra el cancer y mejorar su cali-
dad de vida durante la quimioterapia.

El dolor: Controlar el dolor puede exigir diferen-
tes enfoques, por lo que es importante ser tan
detallado como sea posible al describir el dolor,
para poder controlarlo de la mejor manera.

Cambios fisicos: Tanto el cancer como su
tratamiento pueden cambiar el aspecto e in-
cluyen: Pérdida de cabello, Aumento o pérdi-
da de peso, Cicatrices de cirugia, Pérdida de
un érgano, extremidad o seno.

Cambios emocionales: El cancer interrum-
pe muchas partes de la vida de una persona,
desde las relaciones hasta el trabajo v los pa-
satiempos. Dependiendo de la gravedad de
la enfermedad vy la posibilidad de recupera-
cion, también puede obligarlo a hacer cam-
bios en su futuro vy lidiar con la posibilidad
de morir. Durante este tiempo, puede sentir
muchas emociones diferentes: Tristeza, An-
siedad, Soledad o sensacion de ser diferente
de los demas, Miedo, Ira, Frustracion, Culpa,
Sentirse fuera de control, Un cambio en su
forma de pensar sobre siy el futuro.

Pero también muchos cambios positivos
emocionales, espirituales o intelectuales:
Una apreciacion por la fuerza de su cuerpo,
Paz, Cratitud, Conciencia y apreciacion de
que la vida es corta y especial, Agradecido
por nuevas relaciones importantes con cui-
dadores y otros pacientes, Un cambio en las
prioridades, claridad sobre el significado en
la vida y las metas personales.
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Es importante dejarlo expresar todas estas
emociones y brindar las herramientas y al-
ternativas para manejarlas a través de la en-
fermera con rol integrativo.

Los cuidadores también cumplen un papel
muy importante en el proceso de las pacien-
tes, ellos asumen diferentes responsabilida-
des segun se requieran:

e Proporcionar apoyo y aliento.
e Conversar con el equipo de atencion en salud.
° Administrar medicamentos.

e Ayudar a manejar los sintomasy efectos se-
cundarios.

I1M Revisién de
evaluaciones
econdmicas

Los sistemas de salud se ven enfrentados a
dos tipos de cargas de la enfermedad onco-
l6gica, a saber: la carga epidemioldgica del
cancer,y la carga econémica del cancer.

Ya se ha descrito algunos aspectos concep-
tuales en el capitulo de introduccion. Es claro
que la toma de decisiones en salud publica
debe considerar aspectos tanto de efecti-
vidad como del costo de una determinada
tecnologia en salud. Es en este escenario en
gue surge las evaluaciones econdmica como
mecanismo de apoyo a la toma de decisio-
nes (18,19). En Colombia, las evaluaciones
de tecnologia en salud especificamente las

e Coordinar las citas médicas.

e Llevar al paciente a las citas.

e Asistir con las comidas.

* Ayudar con las tareas domesticas.

* Manejar problemas con el seguroy la
facturacion.

Se puede aconsejar a los pacientes llevar un
diario para hacer una lista de todos los medi-
camentos, quimioterapia y tratamientos es-
pecificos, incluyendo su dosis y la frecuencia
con que se toman, y permitirle comunicarlo
y expresar todas sus dudas al respecto y rea-
lizar seguimiento de su control.

evaluaciones econdmicas, brindan elemen-
tos criticos para comparar los beneficios y
costos entre dos o mas tecnologias, lo que a
su vez permite generar politicas publicas en
salud, planes de coberturas, protocolos de
uso apropiados, y por supuesto, orientar las
recomendaciones de guias de manejo clini-
co (20).

Una evaluacion econdmica permite, en-
tonces, identificar los factores determinan-
tes del costo en salud, especificamente los
costos directos médicos (21), en que incurre
tanto el sistema como el paciente, compa-
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randolos entre las tecnologias a evaluar. Esta
informacion se empalma con la efectividad
comparativa de las tecnologias, algo que ya
conocemos desde la medicina basada en la
evidencia. Ya sea que se trate de evaluacio-
nes de tipo costo-efectividad, costo-utilidad,
costo-beneficio,o minimizacion de costos, se
invoca el concepto de costo de oportunidad
el cual se define como “los rendimientos que
podrian haberse obtenido si un recurso con-
creto se hubiera utilizado en otro uso alterna-
tivo... [es decir] la aproximacion a su medida
suele hacerse de acuerdo con la cantidad de
otros bienes o servicios que se sacrificaran
por obtener unos resultados determinados”
(19).

En el desarrollo de las recomendaciones, se
identificaron aspectos de indole econdmico
que pueden llegar a influir, positiva o nega-
tivamente, en la implementacion de alguna
de las recomendaciones. Por este motivo, se
efectud una revision general de la literatura
de evaluaciones econdmicas, con el fin de
aportar elementos de juicio a los tomadores
de decision para el proceso de implementa-
cion de esta guia.

Se aclara que esta revision no pretende susti-
tuir los ejercicios de costo-efectividad y ana-
lisis presupuestal de los actores que fungen
el rol de pagadores, sino que, por el contrario,
busca sefalar los elementos clave que deter-
minan si una tecnologia aporta una adecua-
da relacion costo-beneficio.

Asi mismo, no pretende ser exhaustiva. El
objetivo es identificar los elementos de cos-
to o beneficio que determinaron la conclu-
sion del estudio seleccionado. Expresado de
otra forma, sabemos comyparar los efectos de
acuerdo con las medidas de asociacion epi-
demioloégicasy la estadistica que las soporta,
pero cuando adicionamos el componente
del costo en la ecuacion, se deben considerar

los elementos que determinar el costo, prin-
cipalmente, la frecuencia de uso vy el precio
de la tecnologia.

11.1. Costo-Efectividad
del Trastuzumab

Buendia y colaboradores publicaron en
2013 una evaluacion econémica con datos
de Colombia, acerca de la costo-efectividad
del trastuzumab (22). El objetivo del estudio
fue determina la costo-efectividad del tra-
tamiento adyuvante con trastuzumab en
mujeres con cancer de mama HER2+ en Co-
lombia, a partir de un Modelo de Markov, en
el que se consideraban estados de condicion
libre de enfermedad, recurrencia local, metas-
tasis, eventos cardiacos, muerte por cancer de
mama o muerte por cualquier causa, divido
en dos brazos: con trastuzumab y sin trastuzu-
malb. Se tomo la perspectiva del pagador.

Los beneficios se derivaron de los estudios
NCCTG y NSABP, estudios de valoraron la efi-
cacia y seguridad de adicionar 523 semanas
de trastuzumab al manejo estandar de qui-
mioterapia basada en antraciclinas y taxanos
(esto es, doxorrubicina mas ciclofosfamida
seguido por paclitaxel). La HR para recurren-
cia del grupo trastuzumalb fue de 0.51 (IC95%
0.44-0.59, p<0.0001) en comparacion con el
grupo control. El valor de las utilidades fue
de 0.874 para el estado libre de enfermedad,
0.810 para recurrencia local, 0.484 para me-
tastasis y 0.700 para eventos cardiacos.

En cuanto a los costos, se calcularon con base
en los costos médicos directos derivados del
tarifario SOAT 2010, ajustado por inflacion. Asi
mismo, los costos fueron llevados a ddlares
de 2010.

Considerando los beneficios durante toda la
vida, los resultados fueron:
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e El manejo con trastuzumab aporta 9.35
anos, con 7.62 anos ajustados a calidad de
vida (AVAC, o QALYs en inglés) adicionales.

¢ El manejo sin trastuzumab aporta 853
anos, con 6.83 AVAC adicionales.

e El costo durante toda la vida del manejo
con trastuzumab fue de US$132,361.

e El costo durante toda la vida del manejo sin
trastuzumab fue de US$ 75,315.

e La razdn incremental de costo-efectividad
(ICER en inglés) fue de US$ 69,701 por anos
de vida ganado, y de US$ 71,491 por AVAC
adicional.

El analisis de sensibilidad de una via mostro
que el modelo era la costo-efectividad del
trastuzumalb era sensible a la tasa de des-
cuento, estimada en 5% anual, y no tanto a
la utilidad del estado de salud, el precio del
medicamento o al riesgo de recurrencia. La
probabilidad de que el ICER fuera menor a
US$ 15,000 fue del 12.4%.

Teniendo en cuenta que el umbral de cos-
to-efectividad recomendado por la OMS es
de 3 puntos del PIB per capita, el cual era al-
rededor de los US$ 15000 para el ano 2010,
los autores concluyeron que el trastuzumab
no es costo-efectivo para Colombia.

Consideraciones para el
contexto de la ciudad de Cali

Este estudio expone las implicaciones eco-
nomicas de tratamientos basados en terapia
dirigida con anticuerpos monoclonales, con
una eficacia demostrada en multiples esce-
narios clinicos, pero con unos costos eleva-
dos para el sistema. La cuestion aca, como en
toda evaluacion econémica, es determinar si
esta evidencia puede aplicarse de tal forma

que se optimice el manejo con trastuzumab
para que se potencien los beneficios clinicos
en vida real (efectividad) a la vez que se regu-
la el costo del tratamiento a traves de reduc-
cion de precios, disminucion de ineficiencias
o desperdicios, 0 negociaciones de tarifa por
volumen. En este sentido, toda intervencion
encaminada a seleccionar adecuadamente
los pacientes mas alla de su estado de HER2
(esto incluye multimorbilidad y expectativa
de vida) y mecanismos de garantizar el res-
to del tratamiento (adherencia al esquema
de guimioterapia propuesto, mas cirugia y
radioterapia, mas seguimiento estricto), se
convierten en medidas para lograr una alta
efectividad del trastuzumalb.

Por otro lado, el control de precios de me-
dicamentos de este tipo, asi como la inno-
vacion de mecanismos que optimicen y se
haga mas eficiente la administracion de tras-
tuzumalb, son estrategias factibles de aplicar
en la ciudad de Cali, facilitados por la gene-
racion de acuerdos de confianza entre EAPB
(pagadores) e IPS (usuarios del trastuzumab)
para compartir adecuadamente el riesgo de
las mujeres con cancer de mama.

Finalmente, la costo-efectividad del tras-
tuzumalo, como cualquier otra tecnologia en
salud, depende el umbral de disponibilidad
a pagar. Para 3 puntos del PIB per capita qui-
7as no es suficiente, pero aumentando este
umbral, facilitado por las recientes tenden-
cias de pagos prospectivos, puede ser una
forma de convertir el trastuzumab en un
medicamento costo-efectivo en la ciudad de
Cali.

11.2. Costo-Efectividad de la recons-
truccion mamaria inmediata

Perea y Rosselli publicaron en 2018 un es-
tudio disefado para evaluar la costo-efecti-
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vidad del tratamiento del cancer de mama
con reconstruccion inmediata, comparada
con la reconstruccion diferida, en Colombia
(23). A partir de un arbol de decisiones, con
horizonte a un ano, en el que se considera-
ron complicaciones (mayores o menores) o
no complicaciones, de la reconstruccion in-
mediata y diferida.

Los beneficios se tormaron con base en una
revision sistematica realizada por los autores.
Los costos se tomaron desde la perspectiva
de tercer pagador, esto es, desde la perspec-
tiva del Sistema de Salud de Colombia, basa-
dasen la ejecucion de actividades de una IPS
hospitalaria de Bogota.

Los resultados fueron:

e Una ganancia de 0.63 AVAC para
la reconstruccion diferida.

e Una ganancia de 0.75 AVAC para
la reconstruccion inmediata.

» Un costo de COLS$ 26,459,557 para
la reconstruccion diferida.

» Un costo de COL$ 26,710,605 para la
reconstruccion inmediata.

¢ EI ICER fue de COL$ 2,154,675 por
AVAC ganado.

El analisis de sensibilidad mostré muy poca
variabilidad entre los dos tipos de procedi-
miento.

Teniendo en cuenta que 3 puntos del PIB
per capita para 2018 era de COL$46,674,345,
se concluyd que la reconstruccion inmedia-
ta era una estrategia muy costo-efectiva. La
costo-efectividad de esta intervencion se
explica principalmente por la menor proba-
bilidad de complicaciones mayores (si bien

tenia mMmas probabilidad de complicaciones
menores), menor probabilidad de neutrope-
nia febril (cuyo mManejo era el mas costoso),
asi como menor probabilidad de necrosis to-
tal del colgajo (que genera un menor AVAC
si ocurre frente a si no ocurre). En sintesis, la
reconstruccion inmediata resultdé muy cos-
to-efectiva debido a su perfil de seguridad
bueno mas que el costo del procedimiento
como tal.

Consideraciones para el contexto
de la ciudad de Cali

Este estudio expone que una tecnologia
puede resultar muy costo-efectiva, no tanto
por la tarifa del procedimiento en si, sino por
el perfil de seguridad tan favorable para los
pacientes. Esto implica que una tecnologia
en salud segura reduje los costos al prevenir
complicaciones, en especial si tales compli-
caciones son costosas de manejar. Este “cos-
to evitado” es una manera de visualizar las
estrategias que deben implementarse en
la ciudad de Cali para asegurar que la cos-
to-efectividad de la reconstruccion mama-
ria inmediata, y es contar con un proceso de
seguridad del paciente robusto, acompana-
do de un monitoreo (auditoria clinica) de los
desenlaces quirdrgicos de los pacientes ma-
nejados. De esta forma, se garantiza una taza
de complicaciones minima, que redundara
en Mmenos costos, costos evitados por com-
plicaciones prevenidas.

11.3. Costo-Efectividad del Anastrazol
frente al Tamoxifeno

Camboa y colaboradores publicaron un es-
tudio en 2010, con el propdsito de evaluar la
costo-efectividad para Colombia del anas-
trazol comparado con tamoxifeno, como te-
rapia inicial por 5 aflos en Mujeres post-me-
nopausicas con cancer temprano de mama
y receptor hormonal positivo (24). Para ello,
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se construyd un modelo de Markov en el que
se establecieron diferentes estados: libre de
enfermedad, recaida loco-regional, enferme-
dad metastasica, efecto adverso, muerte por
efecto adverso, cancer contralateral, muerte
por cancer de mama, muerte por otra causa.
El horizonte fue de 30 anos.

Como medida de efectividad los autores to-
maron la supervivencia libre de enfermedad,
derivada del estudio ATAC (arimidex, tarmoxi-
fen alone or in combination) junto con otros
estudios reportados en la literatura.

En relacion con los costos, se tomaron los
costos de mercado para valorar el tratamien-
to de la enfermedad o cualquier tratamien-
to para los efectos adversos. La perspectiva
adoptada fue la de tercer pagador (sistema
de salud colombiano).

Los resultados fueron:

e Para el anastrazol se obtienen 18.15 anos li-
bres de enfermedad.

e Para el tamizofeno se obtienen 17.66 anos
libres de enfermedad.

» El costo a 5 afos de anastrazol fue de COL$
29,919,322.

e El costo a 5 anos de tamoxifeno fue de
COL%$16,586,126.

* El ICER fue de COLS$ 27,210,604 por cada
ano libre de enfermedad ganado.

Considerando que 1 punto del PIB per capi-
ta para 2007 fue de COL$ 7,521,363 (3 puntos
del PIB-pc = COL$ 22,564,089), la estrategia
con anastrazol no resulta costo-efectiva para
el sistema de salud colombiano. De acuerdo
con el modelo econdmico planteado por este
estudio, las principales razones por las que el

anastrazol no logro ser costo-efectivo son: es
30 veces mas costoso que el tamoxifeno (o
desde otro punto de vista, el valor tableta del
anastrazol es de 18,000 vs 1,500 del tamoxife-
no), y que las probabilidades de recaida local
y a distancia son muy similares, sobre todo a
los 5 afnos o Mmas.

Consideraciones para el contexto
de la ciudad de Cali

Este estudio muestra que el peso que a ve-
ces tiene el precio de un medicamento, fren-
te a la alternativa, que termina por reducir
la probabilidad de ser una intervencion cos-
to-efectiva. Ademas, expone que cuando la
efectividad es muy marginal (la diferencia
de anos libres de enfermedad ganados es de
0.49 para el anastrazol) es menos probable
que sea costo-efectivo para el pagador.

Las consideraciones que se deben tener para
la utilizacion de tecnologias en salud con
este perfil (efectividad incremental pequena,
costo incremental elevado) es establecer un
sub-grupo de pacientes que obtengan un
mayor beneficio, pacientes que se ajusten
con la muestra seleccionada por los estudios
pivotales, que permita tener beneficios ma-
yores en el corto plazo (ventaja que mostrd
el anastrazol en los primeros 3 anos), acom-
pafiado de mecanismos de negociacion que
regule el precio o la frecuencia de uso (que
es el otro componente del costo).
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IE} Plan de

implementacion

12.1. Aspectos generales

Las guias de practica clinica tienen como
propdsito fundamenta brindar ciertas pau-
tas para el apoyo en la toma de decisiones
clinicas, de tal forma que reduzca la variabili-
dad médica relacionada con atencion de po-
bre calidad. En este sentido, representa una
herramienta que buscar facilitar el acceso
de la mejor evidencia disponible para afron-
tar los problemas clinicos del dia a dia de los
equipos de salud, de tal manera que esto
redunde en la atencion optima del paciente
con cancer. Para cumplir con este propdsito,
la presente guia debe implementarse por
parte de todos aquellos actores que estén in-
volucrados en la atencion de la poblacion on-
cologica, sea de manera directa o indirecta.

Pero la implementacion propiamente dicha
es el paso final de un proceso. Este proceso
consiste en cuatro momentos (25):

e Adopcidén: hace referencia a la decision vy
compromiso de los actores para incorporar
en su practica cotidiana, sea clinica o admi-
nistrativa, las recomendaciones contenidas
dentro de la guia.

e Difusién: hace referencia a los procedi-
mientos de distribucion de la informacion
gue dan a conocer la guia y sus recomenda-
ciones. Este paso corresponde a actividades
de divulgaciéon pasiva mediante la entrega
de copias del manuscrito ya sea fisico o por
medio digital, presentacion de medios de
comunicacion y eventos de socializacion con
un alcance de presentacion de la guia.

¢ Diseminacién: hace referencia a un proce-
so activo, sistematico y organizado, encami-
nado a la ejecucion de actividades tendien-
tes a trasladar el conocimiento a los usuarios
finales de la guia. A diferencia del paso de
difusion, este corresponde a todas aquellas
actividades de comunicacion y educacion
orientadas a la compresion y aprehension de
las recomendaciones de la guia.

* Implementacién: corresponde a la puesta
en marcha real de la guia, esto es, se trasla-
da las recomendaciones “desde el papel” a la
toma de decisiones en la “realidad del dia a
dia". Para lograr este paso, a parte de pasar
por los anteriores, se requiere de la identifica-
cion y abordaje de potenciales barreras para
la efectiva implementacion de la guia.

Existe evidencia desde principios de la dé-
cada de los 90 de que las guias de practica
clinica tienen el potencial de mejorar los des-
enlaces en salud (26). En 2001 Smith y Hillner
publicaron un estudio sobre el impacto de
las guias de practica clinica en cancer, en-
contrando que efectos positivos sobre la es-
tancia hospitalaria, tasas de complicaciones
y costos asociados (27). En este Ultimo estu-
dio, comentar los autores los factores que
asociaron con el éxito del efecto de las guias:
desarrollo de guias basadas en la evidencia,
gufas diseminadas a todos los profesionales
de salud involucrados, implementacion que
incluye retroalimentacion directa en el des-
empeno del médico o retroalimentacion ge-
neral sobre el desempeno del sistema, y res-
ponsabilidad para actuar acorde a las guias
por medio de incentivos (presion de pares).

Infortunadamente, existe una brecha impor-
tante entre la evidencia y la practica, pues
el mero hecho de que la guia (y por tanto
la evidencia) esté disponible no implica que
automaticamente la calidad en la atencion
mejorara, el denominado “abismo de la cali-
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dad”: la brecha entre la practica actual fren-
te a la atencion 6ptima del paciente (28). De
hecho, una publicacion del 2017 evalud el
nivel de adherencia a guias de cancer (29),
encontrando que el promedio de adheren-
ciavario entre 40% al 99%, y que dependia en
algunos casos de guias especificas del grupo
de riesgo (la adherencia a gufas de cancer
de pulmon oscild entre 40% a 70%, mientras
gue la de cancer de mama estuvo entre 90% a
100%) y en otros dependia de su alcance (ma-
yor adherencia a la que se limitaron a manejo
farmacologico vs guias con un mayor alcance,
es decir, desde diagnostico hasta tratamiento).

Grol publicé en 2003 un articulo en el que ex-
ponia algunos lineamientos para una imple-
mentacion efectiva (30). Grol comenta que
el cambio conductual hacia una adopcion
e implementacion de las guias es posible,
pero que tal cambio requiere de un abordaje
en diferentes niveles (profesional, equipo de
salud, institucion, sistema de salud), y de un
plan que depende tanto de la guia misma
(su alcance) como de la identificacion de ba-
rreras y facilitadores del cambio.

Con el fin de identificar actores clave, asi
como barreras potenciales para la imple-
mentacion de la presente guia, se realiza-
ron entrevistas grupales semiestructuradas
con representantes de las Entidades Admi-
nistradoras del Plan de Beneficios -EAPB-.
Se decanto por este actor ya que, desde su
perspectiva de aseguramiento, definido éste
como “la administracion del riesgo financie-
ro, la gestion del riesgo en salud, la articu-
lacion de servicios que garantice el acceso
efectivo, la garantia de la calidad en |la presta-
cion de servicios de salud y la representacion
del afiliado ante el prestador y los demas ac-
tores” (31), tiene la vision mas alla de un pres-
tador y es el que concentra y responde por
la gestion integral del riesgo de la poblacion
con cancer.

12.2. Identificacion de actores

Con base en las entrevistas grupales, se iden-
tificaros actores que se considerar clave en
el proceso de implementacion de la guia,
ya que esta relacionados directa o indirecta-
mente con la atencidn de los pacientes con
cancer. Estos actores son (organizados en or-
den alfabético):

e Comunidad
* El paciente
e Entidad territorial

* Entidades Administradoras
del Plan de Beneficios -EAPB-

e Familia y red de apoyo al paciente
e Industria farmacéutica

¢ Instituciones Prestadores
de Servicios de Salud -IPS-

* INVIMA (Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos)

e Laacademia
* Medios de comunicacion masiva
e Ministerio de Salud y Proteccion Social

* Profesionales de |la salud

* Sociedades cientificas

Asi mismo, se elabord el siguiente mapa de
actores que no busca ser exhaustivo, pero si
evidenciar aguellos actores con influencia di-
recta sobre el paciente (rojos), aguellos con
influencia indirecta (amarillos) y aquellos con
un rol regulador sobre otros actores diferen-
tes al paciente (azul).
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llustracion 1 Mapa de actores clave

COM

ET

MINS EAPB

MMC

FUENTE: Elaboracion propia.

PCTE

FLIA

INDF

INVI
PDS

SCI

ACAD

PCTE: paciente. EAPB: Entidad administradores del plan de beneficios. IPS: Institucion prestadora de servicios de salud. PDS:
profesionales de salud. ACAD: Academia. SCI: Sociedades cientificas. INDF: industria farmacéutica. INVI: INVIMA. MMC: medio
masivos de comunicacion. FLIA: familia. COM: comunidad. ET: Entidad territorial. MINS: Ministerio de Salud.

Como actores del sistema de salud de la ciu-
dad de Cali, tiene un papel sobre el proceso
de implementacion de la presente guia de
practica clinica. Una vez identificados, y de
acuerdo con su rol sobre el paciente e in-
fluencia sobre el sistema, se proponen varias
estrategias para vincular adecuadamente en
los procesos de adopcion, difusion, disemi-
nacion e implementacion (32):

e Monitoreo: Seguimiento o rastreo de las
posiciones de los actores mediante investi-
gacion o discusion con otras partes.

* Mensajes: Adaptar el alcance y la mensaje-
ria de las comunicaciones para satisfacer las

expectativas de los actores, ademas de crear
y dirigir mensajes a actores especificos.

* Abogacia: Actividades para conseguir apo-
YO para un esfuerzo especifico.

e Consultoria: Solicitar comentarios o retro-
alimentacion explicitos sobre el plan de im-
plementacion. Implica una expectativa por
parte de los actores consultados de que la
guia realizard cambios concretos con base
en la consultoria efectuada.

¢ Colaboracién: Iniciar o participar en un
didlogo bidireccional centrado en el apren-
dizaje mutuo y las soluciones. Puede incluir
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la creacion conjunta de nuevas ideas y enfo-
ques.

e Innovacion: Trabajo compartido sobre ob-
jetivos comunes de la guia y los actores. Pue-
de incluir la co-creacion, asi como la co-im-
plementacion, de nuevas ideas.

12.3. Identificacion de barreras

Mediante entrevistas grupales realizadas en-
tre septiembre y octubre de 2020 con repre-

CATEGORIA

Calidad de la guia
Contexto organizacional

oncoldégica-

del servicio

sentantes del equipo de gestion de riesgo
en salud de las EAPB, se identificaron po-
tenciales barreras en el proceso de atencion
del paciente con cancer. Estas barreras se
clasificacion de acuerdo con las categorias
propuestas en la guia metodoldgica para la
elaboracion de guias del Ministerio de Salud
(24). Sin embargo, dada la multiplicidad de
tipos de barreras encontradas en el conte-
nido discursivo de los representantes de las
EAPB, se procedi¢ a realizar una sub-catego-
rizacion, la cual se describe a continuacion:

SUB-CATEGORIA

Ausencia de escalonamiento terapéutico

Dificultades para el uso apropiado de la guia por
parte de profesionales de salud no médicos.

Desconocimiento en tiempos y frecuencias en el seguimiento

Recomendaciones desactualizadas de las guias actuales.

Deficiencias en los Canales de comunicacién Paciente-EAPB-IPS
Falta de Confianza entre EAPB-IPS
Falta de Coordinacion de la atencion (navegacion incompleta)

Mal Funcionamiento de equipos y dispositivos que retrasan la aten-
cion (ej. Mal funcionamiento del resonador, o del acelerador lineal)

Desconocimiento del Mecanismo de Puerta de entrada hacia la ruta

Ausencia de un Prestador Integral

Ineficiencias en el Proceso de autorizaciones y prestacion no efectiva

Fallas en la Red de prestadores: organizacion,
articulacion, integracion servicios

Mal Relacionamiento con el Ente Territorial
Deficiencias en Sistemas de informacion
Cartera pendiente por la EAPB

Falta de Gestion del No PBS: uso apropiado,
uso de criterios de costo-efectividad

Baja Oferta de servicios en salud especializados y sub-especializados
Pagos prospectivos ausentes o no integrales

Problemas en la Relacion contractual IPS-EAPB
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Contexto social

Individual profesional

Otros (categoria emergente)

Paciente

Proceso de implementacion

Tecnologias emergentes
innovadoras

Dificultades en el acceso de la poblacion procedente de entorno rural

Falta de Activacion Temprana del Equipo de Cuidados Paliativos
Falta de Adherencia a guias y protocolos

Conocimiento escaso del sistema de salud
en cuanto a rutas de atencién, redes de prestadores

Notas en historia clinica deficientes de informacion relevante
Cambio inesperado de IPS de atencién
Variabilidad la practica médica elevada

Falta de formacion y capacitacion del RRHH de Atencion
Primaria para interpretacion de tamizajes alterados y sospecha
precoz de cancer

Baja calidad y desempenfo de las pruebas diagndsticas
Carga de enfermedad elevada para la ciudad de Cali

Uso inapropiado del sistema de clasificacion CIE-10

Efectos adversos frecuentes que desincentivan
a los pacientes de continuar el tratamiento.

Ausencia de monitoreo de la cohorte de supervivientes
asociado a incertidumbre de cuando finaliza el seguimiento
por parte de la IPS Oncolégica

No priorizacion de poblacion en riesgo alto

Problemas juridicos y operativos relacionados por reputacion de la
EAPB

Falta de un programa estructurado por parte de la IPS
oncolégica que una atencion mas alla de la consulta
Falta de adherencia o empoderamiento del paciente

Complejidad elevada del caso relacionado con
multimorbilidad o presentacién atipica que retrasa el diagnostico.

Migracion de domicilio recurrente que dificulta el seguimiento
Mitos y creencias que pueden impedir

el acceso temprano o la continuidad en le tratamiento
Diseminacion de guias deficiente

Falta de acuerdos en el uso de tecnologias

recientes o costosas entre la IPS y la EAPB

Rol del INVIMA poco claro en cuanto a la incorporacién de nuevas
tecnologias, actualizacion de indicaciones terapéutica y socializacion
a sociedades cientificas, profesionales de salud y EAPB del cabildeo
de la industria farmacéutica.
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12.4. Planteamiento de estrategias o
facilitadores para resolver las barreras

Con las barreras identificadas por los repre-
sentantes de las EAPB, se procedid a formu-
lar posibles estrategias o facilitadores que
puedan resolver tales barreras. Con el fin de
analizar las diferentes propuestas, se proce-
dio a generar categorias fundamentas teori-
camente en los componentes de salud basa-
da en valor de Michael Porter (25), junto con
dos componentes del Modelo de Cuidados
Crénicos (26). A continuacion, se describen
las propuestas de estrategias o facilitadores:

Equipo de salud multidisciplinario

* Aumentar la formacion y capacitacion en
oncologia por parte de los profesionales de
auditoria clinica.

e Desarrollar consenso entre los profesiona-
les de la salud en cuanto al uso de tecnolo-
gias en salud No PBS de alto costo, respecto
a uso apropiado, indicaciones sustentadas
en la evidencia, limitaciones en el uso, vy re-
sultados esperados. Esta propuesta busca
evitar barreras por procesos de auditoria de
pertinencia y reprocesos interinstitucionales.

e Disenar formatos de guias y protocolos te-
niendo en cuenta el usuario objetivo, esto
con el fin de visibilizar y estandarizar la préac-
tica clinica de los profesionales de salud que
participan en el cuidado del paciente con
cancer (ej: profesionales de enfermeria, per-
sonal administrativo, entre otros)

e Generar incentivos para que los profesiona-
les de la salud se apoyen en las diferentes So-
ciedades Cientificas a través el uso del forma-
to UNIRS, con el fin de promover la inclusion
de nuevas indicaciones INVIMA, o actualiza-
cion de estas, por medicamentos de reciente
incorporacion al mercado colombiano, o con

un Nnuevo uso terapéutico no contemplado
por el INVIMA.

e Involucrar a los actores de la academia para
la discusion, diseminacion y construccion de
las recomendaciones de las guias

* Promover el uso adecuado de la plataforma
MIPRES en aspectos como dosis, cantidad
segun dosis, tiempo de tratamiento, indica-
cion INVIMA vs indicacion en la prescripcion
(algunas tecnologias son PBS segun el diag-
Nnostico).

e Promover la satisfaccion del profesional de
la salud mediante contratacion directa, ca-
pacitaciones, espacios para retroalimenta-
cion entre pares y companeros, entre otros
mecanismos que fomenten la preparacion y
empoderamiento del equipo de salud.

Gestion del riesgo en cancer

e Coordinar las actividades propias de la Enti-
dad Territorial con los mecanismos de capta-
cion e identificacion de pacientes por parte
de la EAPB

* Generar sistemas de alerta temprana cuan-
do surja una prueba de tamizacion alterada.

e Proponer sistemas de clasificacion de ries-
go administrativo, esto es, un sistema que
permita priorizar y/o agilizar procesos admi-
nistrativos de tal forma que activen una ruta
diferencial ante ciertos pacientes que por su
condicion clinica o psico-social requieran de
tiempos de atencién acortados y que pue-
den impactar directamente en desenlaces
en salud. Este sistema estaria disefado tan-
to por la EAPB en conjunto con su Prestador
Oncoldgico y Prestador Primario.

e Formar personal administrativo “experto” o
“gestor centinela” que puede no ser profesio-
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nal de salud, pero si altamente capacitado y
entrenado en los requerimientos de la ruta
de atencion.

Mecanismos de pago

e Buscar los medios para que los mecanis-
mos de pago involucren la sospecha de can-
cer y no solo desde el diagndstico por histo-
patologia del cancer. Esto podria incluir en el
pago servicios de tamizacion y la patologia.

e Considerar la posibilidad de que los pagos
prospectivos incluyan viaticos y traslados, es-
pecialmente en lo referente a poblacion pe-
diatrica.

e Generar alternativas a los mecanismos de
pago prospectivos globales en cancer por
mecanismos que cubran soélo un grupo de
riesgo (por e, un PGP Unicamente para Ca
mama)

* Incentivar la migracion de mecanismos de
pago por actividad a presupuestos globales
prospectivos, U otros mecanismos de pago
prospectivos, que apalanquen las rutas de
atencion y coordinen la red de prestadores.

e Para aquellas atenciones que, mediante
mecanismos de pago por actividad o evento,
se propone mejorar los tiempos de radica-
cion de facturas por parte de la IPS, asi como
mejorar los tiempos de glosas y conciliacio-
nes por parte de la EAPB, con el proposito de
mitigar cualquier catera potencial que pue-
da afectar directa o indirectamente la pres-
tacion de servicios oncolégicos.

Monitoreo y seguimiento

* Establecer pautas de seguimiento en el pa-
ciente con cancer de la manera mas detalla-
day especificando las frecuencias/intervalos
de uso de tecnologias en salud, sean consul-

tas, laboratorios, imagenes, con el propdsito
de fortalecer los equipos de seguimiento
de cohortes (tanto desde la IPS como de la
EPAB).

e Fortalecer los equipos encargado de la na-
vegacion del paciente oncoldgico, mediante
la formacion y capacitacion del personal, asi
como con la disponibilidad de usar tecnolo-
gias informaticas que faciliten el proceso de
captura, procesamiento y analisis de la infor-
macion.

e Promover los sistemas de farmacovigilan-
cia por parte de la EAPB Yy la IPS.

e Promover programas para el seguimiento
de la cohorte de supervivientes, y acordar
cuandoy como se daria alta por parte de on-
cologia, y qué pautas deberfa seguir el Pres-
tador Primario en este tipo de pacientes.

Paciente, familia y comunidad

e Activar e involucrar a la red de apoyo del
paciente, grupo familiar y/o cuidadores sobre
la importancia y significados de los Cuidados
Paliativos

e Generar mecanismos de activacion de la
comunidad cercana al paciente con cancer
dirigidos a fomentar la identificacion de sig-
nos de alarma, utilizacion de pruebas de ta-
mizacion, asistencia a programas, y reconoci-
miento de su IPS primaria.

Plataformas de informacién

e Fomentar el uso de un sistema de informa-
cion comun y unificado entre los actores del
sistema de salud de la ciudad de Cali.

e Formar y capacitad al personal de salud
respecto a las plataformas de informacion, su
relevancia y dependencia de la historia clini-
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ca como fuente primaria de datos. Se inclui-
ria socializar la importancia e impacto que
tiene el uso de los CIE-10.

e Proponer un repositorio de biopsias de la
ciudad de Cali, similar al registro poblacional
de cancer, con un sistema de clasificacion
consensuado.

e Utilizar Apps u otras plataformas de TIC
para facilitar procesos de autorizaciones, ges-
tion de citas, entre otros.

Redes integrales e integradas en salud

¢ Ante eventualidades que impidan la ade-
cuada prestacion de servicios en salud, so-
cializar y mantener al corriente a toda la red
de prestadores aliadas a la EAPB para activar
redireccionamiento o alternativas de presta-
dor, en pro de la oportunidad y continuidad
de la atencion del paciente con cancer.

e Articular de manera efectiva los programas
de atencion primaria, red de urgencias, red
hospitalaria y red complementaria con la
puerta de entrada al Prestador Oncoldgico.

e Considerando la importante carga de en-
fermedad (riesgo primario) del cancer en
la ciudad de Cali, se propone que las EAPB e
IPS cuenten con el recurso humano necesario
para operativizar las rutas, los acuerdos con-
tractuales, los reportes de informacion, etc.

e Convocar a una mesa tecnico-cientifica en
la que participen las IPS, EAPB y Entidad Te-
rritorial, con el propdsito de realizar un con-
senso de ciudad dirigido al uso escalonado
de medicamentos de uso oncoldgico.

e Crear salas situacionales entre las IPS onco-
|6gicas con el fin de generar un espacio para
la gestion del conocimiento en cancer desde
la perspectiva del prestador, esto es, unificar

criterios clinicos de diagnodstico y tratamien-
to, asi como esquemas de seguimiento, apo-
yados por las guias de practica clinica de cada
institucion, asi como guias complementarias
(como el presente documento).

e Crear salas situaciones entre las EAPB con
el fin de generar un especio para gestion
del conocimiento, esto es, unificar criterios
de gestion del riesgo en cancer, lecciones
aprendidas de casos de pacientes complejos,
estrategias exitosas, entre otros elementos.
Esta estrategia puede estar mediada por el
Ente Territorial, asi como otras organizacio-
nes (e ACEMI).

e Desarrollar rutas de atencion por parte de
las EAPB que integren las necesidades en
salud de la poblacion con cancer, acompa-
fado de actividades de socializacion y dise-
minacion que permitan articular la red de
prestadores en términos estructurales y fun-
cionales, y dirigidas al cumplimiento de indi-
cadores de red (no indicadores por IPS).

e Establecer un contrato entre la EAPB vy la
IPS de tal forma que sea detallado en los
servicios pactados, el uso de plataformas de
informacion, frecuencia y contenidos de in-
formacion entre ambas partes, y que en su
construccion se involucre los equipos tacti-
co-operativos.

* Fomentar el desarrollo de tecnologias que
contengan informacion clinica sensible y re-
levante por parte del paciente, que facilite
la articulacion entre los prestadores que le
brindan la atencion.

e Fortalecer los espacios entre la IPS vy la
EAPB para la discusion de casos, encami-
nado a lograr resultados en salud mediante
el ajuste y/o correcciéon de procesos y planes
de mejoramiento. En esta estrategia estaria
contemplado comités de seguridad del pa-
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ciente, hospitalizacion potencialmente evita-
ble, mortalidad evitable, casos atipicos o de
alto costo, entre otros.

e Generar herramientas de apoyen la toma
de decisiones clinica, como son las vias clini-
cas, algoritmos de tratamiento, protocolos, y
demas elementos que disminuyan la variabi-
lidad de la practica médica. Esto podria ser la
materializacion de un estandar de ciudad y
gue evita cambios en el manejo si el pacien-
te migra a otra IPS para su atencion.

e Generar los canales de comunicacion y
equipos articuladoresentre la alianza IPS-EA-
PB en el marco de generacion/modificacion
contractual, de tal forma que el recurso hu-
mano involucrado en todos los procesos re-
conozca su par en la otra institucion y su apo-
yo administrativo.

Unidad de practica integrada en cancer

e Crear mesas a nivel municipal o departa-
mental en el que se realicen consensos res-
pecto a la incorporacion de una tecnologia
emergente o recién llegada al mercado, y
gue se articule con una dependencia del IN-
VIMA (similar al proceso de ingreso de biosi-
milares).

e Desarrollar la post-consulta como mecanis-
mo de validacion tanto de puerta de entrada
a ruta oncoloégica como de activacion del pa-
ciente y red de apoyo.

e Explorar la inclusion en las guias la hetero-
geneidad o variabilidad esperada de los pa-
cientes, ya que no todos siguen un mMismo
curso de enfermedad.

e Explorar la resolutividad esperada y alcan-
ce de especialidades frente a la demanda de
sub-especialidades, con el fin de encontrar
un equilibrio entre las necesidades de los pa-
cientesy la capacidad instalada de la ciudad
de Cali.

e Fortalecer los programas de atencion do-
miciliara para garantizar el acceso a pacien-
tes que residen en la periferia/zona rural de la
ciudad de Cali

e Garantizar por parte de la EAPB los canales
de comunicacion para resolver dudas o in-
quietudes administrativas, y por parte de la
IPS en cuanto a asignacion de citas, es espe-
cial si el paciente requiere de multiples ser-
vicios ofertados por el mismo prestador (ej,
control con oncologia, con cirugia oncologi-
ca, y con cuidados paliativos)

e Generar actualizaciones frecuentes de las
guias para los grupos de riesgo priorizados.

e Generar los incentivos necesarios para la
transformacion de las IPS oncoldgicas en
UFCAy UACAL

e Para optimizar el recurso, se propone esta-
blecer acuerdos para agotar en primera ins-
tancia los medicamentos PBS, teniendo en
cuenta aspectos de costo-efectividad.

e Realizar guias focalizadas en el uso apropia-
do de medicamentos especificados, ya sea
por su alto volumen y/o su alto costo.
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IEA Plan de

actualizacion

De acuerdo con lo establecido el manual
metodolégico del Ministerio de Salud y Pro-
teccion Social, se recomienda realizar una re-
Vvision y actualizacion de esta guia dentro de
3anos, o antes, de acuerdo con la disponibili-
dad de nueva evidencia que pueda cambiar
la fuerza o direccion de las recomendaciones.
De igual manera, se sugiere el estableci-

ANEXOS

Anexo O1. Esquemas
de tratamiento

Neoadyuvancia/adyuvancia
Enfermedad HER2 sin sobre expresiéon

* ddAC seguida de Paclitaxel: Doxorrubici-
na 60mg/m?2, Ciclofosfamida 600 mg/m2 IV,
Dia 1, cada 14 dias por 4 ciclos. Con soporte de
factores de crecimiento de colonias. Y:

Paclitaxel 175 mg/m?2, Dia 1 cada 14 dias, por 4
ciclos. Con soporte de factores de crecimien-
to de colonias o Paclitaxel 80 mg/m2, Dia 1,
semanal por 12 semanas.

» TC: Docetaxel 75 mg/m?2, Ciclofosfamida 600
mMg/m?2, D1 cada 21 dias, por 4 ciclos, ¢ on sopor-

te de factores de crecimiento de colonias.

* AC seguido de Paclitaxel semanal: Doxo-

miento de un grupo técnico encargado del
monitoreo regular de las gufas desarrolladas
en el marco del proyecto C/Can, con el fin
de que frecuentemente exploren las publi-
caciones de estudios relevantes con resul-
tados interinos, estudio finalizados posterior
a la publicacion de esta gufa, desarrollo de
nuevas guias o sus actualizaciones de las ya
existentes tanto por instituciones nacionales
como internacionales, o que identifique por
parte de los expertos de la ciudad la necesi-
dad de incorporar nueva evidencia.

rrubicina 60mg/m2, Ciclofosfamida 600 mg/
m2 IV, Dia 1, cada 21 dias por 4 ciclos. Y:

Paclitaxel 80 mg/m?2, Dia 1, semanal por 12
semanas.

* CMF: Ciclofosfamida 100 mg/m?2 VO, D1-14.
Metotrexate 40 mg/m2 IV dia 1y 8, 5-fluorou-
racilo 600 mg/m2 dia 1y 8. Cada 28 dias por
6 ciclos.

» TAC: Docetaxel 75 mg/mz2, dia 1. Doxorrubi-
cina 50 mg/m?2 dia 1, Ciclofosfamida 500 mg/
m2 dia 1. IV, cada 21 dias por 6 ciclos, con so-
porte de factores de crecimiento de colonias.

Enfermedad HER2 con sobre expresion

¢ AC seguido de Paclitaxel semanal y Tras-
tuzumab: Doxorrubicina 60mg/m?2, Ciclofos-
famida 600 mg/m2 IV, Dia 1, cada 21 dias por
4 ciclos. Y Paclitaxel 80 mg/m?2, Dia 1, semanal
por 12 semanas con Trastuzumab dosis de car-
ga 8 mg/kg, y continuando 6 mg /kg cada 21
dias, hasta completar 1ano (18 ciclos).
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e Paclitaxel + Trastuzumab: Paclitaxel 80
mg/m2, Dia 1, semanal por 12 semanas con
Trastuzumab dosis de carga 8 mg/kg, y con-
tinuando 6 mg /kg cada 21 dias, hasta com-
pletar 1ano (18 ciclos).

» TCH: Docetaxel 75 mg/m2 IV Dia 1, Carbo-
platino AUC 6 mg dia 1 Cada 21 dias por 6 ci-
clos + Trastuzumab dosis de carga 8 mg/kg,
y continuando 6 mg /kg cada 21 dias, hasta
completar 1ano (18 ciclos).

e Docetaxel + Ciclofosfamida + Trastuzu-
mab: Docetaxel 75 mg/m2, Ciclofosfamida
600 mg/m2, D1 cada 21 dias, por 4 ciclos +
Trastuzumab dosis de carga 8 mg/kg, y con-
tinuando 6 mg /kg cada 21 dias, hasta com-
pletar 1ano (18 ciclos).

Terapia endocrina adyuvante

Pre menopausia

» Tamoxifeno por 5 afos +/~ Supresion
6 ablacion ovarica.

* Inhibidor de aromatasa por 5
anos + Supresion ¢ ablacion ovarica.

Post menopausia

¢ Inhibidor de aromatasa por 5 anos,
considerar IA por 5 afnos adicionales.

* Inhibidor de aromatasa por 2-3 anos,
completar 5 anos con Tamoxifeno.

e Tamoxifeno 2-3 anos, completar 5anos con IA.

e Tamoxifeno 5 anos, IA 5 anos 6
Llevar tamoxifeno hasta 10 afos.

Terapia sistémica para enfermedad
recurrente o avanzada (metastasica)

Tra Linea enfermedad
HER2 sobre expresado

° Pertuzumab + Trastuzumab + Docetaxel:
Pertuzumab 840 mg IV DI, Dosis de carga,
seguida de 420 mg dosis subsiguientes.
Trastuzumab 8mg/kg IV D1, seguida de 6
mg/kg dosis subsiguientes. Docetaxel 75-100
mg/m?2 IV DI, ciclos cada 21 dias.

e Pertuzumab + Trastuzumab + Paclitaxel:
Pertuzumab 840 mg IV DI, Dosis de carga,
seguida de 420 mg dosis subsiguientes. Tras-
tuzumab 8mg/kg IV D1, seguida de 6 mg/kg
dosis subsiguientes. Paclitaxel 80 mg/m2 se-
manal IV D16 175 mg/m?2, ciclos cada 21 dias.

¢ Ado-Trastuzumab Emtansine (T-DM]I):
3.6 mg/kg IV, DI cada 21 dias.

» Paclitaxel + Carboplatino + Trastuzumab:
Carboplatino AUC 6 mg/ml/min IV D1, Pacli-
taxel 175 mg/m2 IV D1. Trastuzumab 8 mg/Kg
IV dosis de carga, 6 mg/kg dosis subsiguien-
tes DI, ciclos cada 21 dias.

e Paclitaxel + Trastuzumab: Paclitaxel 80
mg/m2, Dia 1, semanal 6 175 mg/m?2 D1 cada
21dias. Trastuzumab dosis de carga 8 mg/kg,
y continuando 6 mg /kg cada 21 dias.

* Docetaxel + Trastuzumab: Docetaxel 80-
100 mg/m?2, D1 cada 21dias, Trastuzumab do-
sis de carga 8 mg/kg, y continuando 6 mg /
kg cada 21 dias.

¢ Trastuzumab + Capecitabina: Capecita-
bina 1000-1250 mg/m2 cada 12 horas, VO, Dia
1all14, cada 21dias. Trastuzumalb dosis de car-
ga 8 mg/kg, y continuando 6 mg /kg cada 21
dias.

¢ Lapatinib + Capecitabina: Lapatinib 1250
mg VO diario D1 al 21. Capecitabina 1000 mg/
M2 VO cada12 horas Dlal 14, Ciclos cada 21 dias.
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Enfermedad HER2 sin sobre expresion

¢ Nab-Paclitaxel: Nab paclitaxel 100 - 125
mg/m2 D1, 8 y 15 cada 28 dias 6 260 mg/m2
IV D1 cada 21 dias.

« Doxorrubicina: Doxorrubicina 60mg/m?2
IV D1 cada 21 dfas.

e Doxorrubicina Liposomal: Doxorrubicina
liposomal 50 mg/m?2 IV D1 cada 28 dias.

 Paclitaxel: Paclitaxel 175 mg/m2 IV D1 cada
21 dias o Paclitaxel 80 mg/m?2 IV D1 semanal.

* Ixabepilona: Ixabepilona 40 mg/m2 IV DI
cada 21 dias.

 Capecitabina: Capecitabina1000-1250 mg/
m?2 cada 12 horas, VO, Dia 1al 14, cada 21 dias.

» Carboplatino: Carboplatino AUC 6 mg/
min/ml IV D1 cada 21 a 28 dias.

» Cisplatino: 75mg/m2 D1 cada 21 dias.

» Gemcitabina: Gemcitabina 800-1200 mg/
m2 IV D18y 15 cada 28 dias.

* Vinorelbine: 25 mg/m2 IV D1 cada 21 dias.

* Gemcitabina + Carboplatino: Cemcitabi-
na 1000 mg/m2 IV, Carboplatino AUC 2 mg/
min/ml D1y 8 cada 21 dias.

e Paclitaxel + Bevacizumab: Paclitaxel 90
mg/m?2 IV D1, 8 y 15. Bevacizumab 10 mg/kg
IV D1y 15. Ciclos cada 28 dias.

¢ Docetaxel + Capecitabina: Docetaxel
75mg/m?2 IV d1, Capecitabine 950 mg/m2 VO
dos veces por dia D1-14, cada 21 dias.

Terapia sistémica para enfermedad ER/
PR positiva recurrente o metastasica.

HER2 no sobre expresado
y postmenopausia

* |IA No esteroideos (letrozol, anastrozol)
e Fulvestrant

e Tamoxifeno

* Exemestane

* Inhibidores de CDK 4/6 (palbociclifribociclib)
+ Inhibidores de aromatasa.

* Inhibidores de CDK 4/6 (palbociclib/ribociclib)
+ Fulvestrant.

e Ribococlib + Tamoxifeno

e Exemestane + Everolimus.

HER2 sobre expresado y postmenopausia
* Inhibidor de aromatasa +/- trastuzumab.

* Inhibidor de aromatasa +/- lapatinib.

* Fulvestrant +/- trastuzumab.

* Tamoxifeno +/- Trastuzumab.
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ANEXO 02.
CONFLICTO DE
INTERESES

Todos los miemlbros del grupo desarrolla-
dor, asi como los colaboradores, realizaron
una declaracion de conflicto de intereses
antes o durante las sesiones para la elabo-
racion de las recomendaciones. Cada una
de estas declaraciones fue debidamente
registrada y analizada.

A continuacion, se reporta la declaracion
de conflicto de interés por cada uno de los
participantes de la guia.

NOMBRE
Juan David Ortiz

DECLARACION DE CONFLICTO DE INTERES
O A. Interés econdmico personal
O B. Interés econémico No personal

PARTICIPACION EN EL DESARROLLO DE LA GUIA

ESPECIALIDAD / FORMACION
Oncélogo Clinico / Esp. Dolor y Cuidado Paliativo

PRESENCIA
DE INTERES

sitO NO®

O C. Interés No econémico personal
O D. Interés econdmico personal de un familiar

ASPECTOS EN LOS QUE ESTARA LIMITADO

(8? Participa O Limitacion Parcial O Exclusion Ninguno

X PRESENCIA
NOMBRE ESPECIALIDAD / FORMACION DE INTERES
Giovanna Rivas Oncodloga Clinica sitO NO®

DECLARACION DE CONFLICTO DE INTERES
O A. Interés econdmico personal
QO B. Interés econémico No personal

PARTICIPACION EN EL DESARROLLO DE LA GUIA

(8) Participa O Limitacion Parcial O Exclusion

O C. Interés No econémico personal
O D. Interés econdmico personal de un familiar

ASPECTOS EN LOS QUE ESTARA LIMITADO
Ninguno

GUIA PARA LA ATENCION, EL MANEJO Y EL CUIDADO E
DE PACIENTES CON DIAGNOSTICO DE CANCER DE MAMA



L
ProPacifico
—

. PRESENCIA
NOMBRE ESPECIALIDAD / FORMACION DE INTERES
Carolina Alvarez Mastéloga / Cirujana Oncologa de mama siO NO®
DECLARACION DE CONFLICTO DE INTERES
O A. Interés econémico personal O C. Interés No econémico personal
O B. Interés econémico No personal O D. Interés econdmico personal de un familiar
PARTICIPACION EN EL DESARROLLO DE LA GUIA ASPECTOS EN LOS QUE ESTARA LIMITADO
@ Participa O Limitacion Parcial O Exclusion Ninguno

. PRESENCIA
NOMBRE ESPECIALIDAD / FORMACION DE INTERES
Guillermo Potdevin Oncodlogo Radioterapico Sl O NO @
DECLARACION DE CONFLICTO DE INTERES
O A. Interés econémico personal O C. Interés No econémico personal
O B. Interés econémico No personal O D. Interés econdmico personal de un familiar
PARTICIPACION EN EL DESARROLLO DE LA GUIA ASPECTOS EN LOS QUE ESTARA LIMITADO
@ Participa O Limitacion Parcial O Exclusion Ninguno

. PRESENCIA
NOMBRE ESPECIALIDAD / FORMACION DE INTERES
Sergio Cafiero Oncodlogo Radioterapico Sl O NO @
DECLARACION DE CONFLICTO DE INTERES
O A. Interés econdémico personal O C. Interés No econémico personal
O B. Interés econémico No personal O D. Interés econémico personal de un familiar
PARTICIPACION EN EL DESARROLLO DE LA GUIA ASPECTOS EN LOS QUE ESTARA LIMITADO
@ Participa O Limitacion Parcial O Exclusion Ninguno

. PRESENCIA
NOMBRE ESPECIALIDAD / FORMACION DE INTERES
Julian Agudelo Especialista en Dolor y Cuidado Paliativo Sl O NO @
DECLARACION DE CONFLICTO DE INTERES
O A. Interés econémico personal O C. Interés No econémico personal
O B. Interés econémico No personal O D. Interés econdmico personal de un familiar
PARTICIPACION EN EL DESARROLLO DE LA GUIA ASPECTOS EN LOS QUE ESTARA LIMITADO
@ Participa O Limitacion Parcial O Exclusion Ninguno
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. PRESENCIA
NOMBRE ESPECIALIDAD / FORMACION DE INTERES
Flor Maria Medina Radidloga Sl O NO @
DECLARACION DE CONFLICTO DE INTERES
O A. Interés econdmico personal O C. Interés No econémico personal
O B. Interés econémico No personal O D. Interés econémico personal de un familiar
PARTICIPACION EN EL DESARROLLO DE LA GUIA ASPECTOS EN LOS QUE ESTARA LIMITADO
@ Participa O Limitacion Parcial O Exclusion Ninguno

. PRESENCIA
NOMBRE ESPECIALIDAD / FORMACION DE INTERES
Juan Carlos Rojas Médico nuclear Sl O NO @
DECLARACION DE CONFLICTO DE INTERES
O A. Interés econémico personal O C. Interés No econémico personal
O B. Interés econdmico No personal O D. Interés econdmico personal de un familiar
PARTICIPACION EN EL DESARROLLO DE LA GUIA ASPECTOS EN LOS QUE ESTARA LIMITADO
@ Participa O Limitacion Parcial O Exclusion Ninguno

. PRESENCIA
NOMBRE ESPECIALIDAD / FORMACION DE INTERES
Luz Fernanda Sua Patdloga Sl O NO @
DECLARACION DE CONFLICTO DE INTERES
O A. Interés econdmico personal O C. Interés No econdémico personal
O B. Interés econdmico No personal O D. Interés econémico personal de un familiar
PARTICIPACION EN EL DESARROLLO DE LA GUIA ASPECTOS EN LOS QUE ESTARA LIMITADO
@ Participa O Limitacion Parcial O Exclusion Ninguno

. PRESENCIA
NOMBRE ESPECIALIDAD / FORMACION DE INTERES
Maria Ximena Varela Patéloga Sl O NO @
DECLARACION DE CONFLICTO DE INTERES
O A. Interés econémico personal O C. Interés No econémico personal
O B. Interés econdmico No personal O D. Interés econdmico personal de un familiar
PARTICIPACION EN EL DESARROLLO DE LA GUIA ASPECTOS EN LOS QUE ESTARA LIMITADO
@ Participa O Limitacion Parcial O Exclusion Ninguno
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. PRESENCIA
NOMBRE ESPECIALIDAD / FORMACION DE INTERES
Oscar Ramirez Pediatra Oncohematélogo Sl O NO @
DECLARACION DE CONFLICTO DE INTERES
O A. Interés econémico personal O C. Interés No econémico personal
O B. Interés econémico No personal O D. Interés econdmico personal de un familiar
PARTICIPACION EN EL DESARROLLO DE LA GUIA ASPECTOS EN LOS QUE ESTARA LIMITADO
@ Participa O Limitacion Parcial O Exclusion Ninguno

. PRESENCIA
NOMBRE ESPECIALIDAD / FORMACION DE INTERES
Francisco Escobar Aguiléon Médico, candidato a Magister en Salud Publica Sl O NO @
DECLARACION DE CONFLICTO DE INTERES
O A. Interés econémico personal O C. Interés No econémico personal
O B. Interés econémico No personal O D. Interés econdmico personal de un familiar
PARTICIPACION EN EL DESARROLLO DE LA GUIA ASPECTOS EN LOS QUE ESTARA LIMITADO
@ Participa O Limitacion Parcial O Exclusion Ninguno

ANEXO 03. AGREE I
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PUNTAJE DOMINIO 2 PARA 1 EVALUADORES 61%
Izam 7. Se han utilizade métodes sistemiticas para la bisqueda de |a evidencia, 3 3
Izem 8. Los critarios para :clonar la evidencia se describen con clarkdad, 5 6
Item 9. Las fortaleras y limitacianes del conjunto de ks evidencia estan 4 a
claramante descritas.
Izam 10, Los métodas utilzadas para formular las recomancacianes estan 7 7
claramente descritos.
Dominio 3 - RIGOR EN LA Itam 11. Al formular las rec .' han sido ¢ |os heneficias en 5 5
FLRBORACIGN salud, los efectos secundarios y los Hesges.
Izem 12, Hay una reladdn explic cada una de las v las 5 =
idenci las que se basan,
Item 13, La guis ha sids revisada por expertas externos antes de su publicacio 7 7
Iem 14, S incluye un procedimiento para actualizar la gul, 4 4
Purttaje x Evaluadar 4 0 ] [
PUNTAJE DOMINIO 3 PARA 1 EVALUADORES 9%
Iem 15, Las recomencdaciones son especificas y no son armbiguas, 7 7
Iterm 16, Las distintas opciones para el manejo de la enfermedad o condicién de 7 ?
Dominio 4 - CLARIDAD DE salud s presentan claramente
PRESENTACION Item 17, Las recomendaciones clave son fcilmente identificables. 7 7
Puntaje x Evsluador 2 ] 8 o TN
PUNTAJE DOMINIO 4 PARA 1 EVALUADORES 100%:
Ieem 18, La guia describe factores facitadores y barreras para su aphicacion, 3 3
Item 1%, La gula proporciona consejo /o herramientas sobre cdme las 1 4
i d llevadas a la practica.
Item 20. Se han considerado las posibles implicaciones oe la aplicacidn de las 1 a
i sobre los recursos.
Dominic 5 - APLICABILIDAD
Item 21, La guia efrece criterios para monitorizacidn yfo auditoria, 1 1
Purttaje x Evaluador 6 0 ] [ | s |
PUNTAJE DOMINIO 5 PARA 1 EVALUADORES 8%
Item 22. Los puntas de vista de la entidad financiadara no han nfluenciade el 7 7
contenido de a gula,
Dominio 6 - INDEPENDENCIA  |Iem 23. Se han registrad y abordacs los canflictas de | da ks . 5
del grupo elaborador de la gula
Puntaje x Evaluador 13 o a o
PUNTAJE DOMINIO 6 PARA 1 EVALUADORES a2%
Puntie la calidad global de la gula. 5
PUNTAIE PARA 1 EVALUADORES 7%
‘¢Recomendaria esta guia para su uso?
si X
NO
EVALUACION GLOBAL DE LA GUIA
La guia ofrece una referencia muy
actualizada de recomendacdiones en o
contexto de C3 de mama avanzado,
. pero se sugeire modificar de acuerdo
Comentaric: con el contexto de Cali, ya al ser
dearivadas de un consansa, incorpora
significativamente la visidn ewropea
de los expertos.

1= ALCANCE ¥ OBIETIVO

Dami

Damindo 2 - PARTICIPACION DE LOS IMPLICADOS O GRUPOS DE INTERES B1%

Daminde 3 - RIGOR EN LA ELABORACION

RESUMEN PUNTAJE DE DOMINIOS Daminio & - CLARIDAD DE PRESENTACION

5= APLICABILIDAD 8%

Damindo & - INDEPENDENCIA EDNTORIAL a2%

CALIDAD GLOBAL 67%



FECHA DE REVISION

Octubre de 2020

NOMBRE DE LA GUIA Early breast cancer: ESMO Clinical Practice Guidelines for diagnosis, treatrment and follow-up
REFERENCIA cA | Annals of Oneology 30: 11941220, 2019
TOTAL EVALUADORES | 1 |
EVALUADOR 1 EVALUADOR 2 EVALUADOR EVALUADOR 4
DOMINIOS PRE TAS
FRANCISCO ESCOBAR
Item 1. Elflos) chjetivais) general(es) de [ gula esté(n) especificaments s
descritals).
Item 2. Elilos] aspectols) de salud cublertals| por la guia esta(n| especificamenta 7
Dominio 1 - ALCANCE ¥ QBIETIVO |} 37| 2 hoblacian (pacientes, pablico, etc) a b cual se pretende aplicar |a guia B
estd as5p descrita.
Puntaje x Evaluador 20 o 1] o
PUNTAJE DOMINIO 1 PARA 1 EVALUADORES 4%
Ieem 4. El grups que desarrolla la gula incluye individuos de todos |os grupos .
profesionales relevantes.
Item 5. 5 han tenida en cuenta los puntas de vista y preferencias de la poblacian 2
Dainia 2 - PARTICIPACIGN DE LOS diana |pacientes, pablico, ete.),
IMPLICADOS O GRUPOS DE
INTERES Itam 6. Los usuarios diana de la puia estin claramente definidas. ]
Puntaje x Evaluador 15 o a o
PUNTAJE DOMINIO 2 PARA 1 EVALUADORES 6%
Ivem 7. Se han utilizado métodos sisteméticos para la bisqueda de |a evidencla, 4
Item 8. Los criterias para i I evidencia se describen con claridad. 4
Izam 8, Las fortalezas y limitacianes del conjunta de & evidencia estin &
claramente descritas.
Item 10, Los métodos utilzadas para formular las recomendaciones estan 5
claramente descritos.
Dominio 3 - RIGOR EN LA Item 11. Al formular las i han sid i los beneficias en 5
ILARORACION salud, los efectos secundarios y los riesgos.
Item 1. Hey una relacian explicit cada una de las enes y les .
evidencias en las que se basan.
Izam 13, La guia ha sida revisada por expertas externas antes de su publicacidn, [
Itam 14, Sa incluye un procedimiento para actualizar 3 gula. 4
Puntaje x Evaluador 43 o a o
PUNTAJE DOMINIO 3 PARA 1 EVALUADORES 3%
Izam 15, Las recomancaciones son especiicas y no son ambsguas. 7
Item 16. Las distintas opclones para el manefa de |3 enfermedad o condicién de 5
Dominio 4 - CLARIDAD DE |14 52 presentan
PRESENTACION Ikem 17. Las iones cleve san tci bl 7
Puritaje x Evalsador Pt o a o
PUNTAJE DOMINIO 4 PARA 1 EVALUADORES 4%
Ivem 18, La gufa describe factores facitadores y barreras para su aplicaclin. 4
Item 19, La guis iona consejo yio B bre came las R
recomendaciones pueden ser llevadas a la prictica,
Ikem 20, 5 han i las posithes implicac e la aplicacion de las 1
recomendaciones, sobre bas recursos,
Dominio 5 - APLICABILIDAD
I 21, La gula efrece criterios para monitorizacidn yfo auditoria, 1
Punitaje x Evaluador 8 "] a o
PUNTAJE DOMINIO 5 PARA 1 EVALUADORES %
Izam 22, Los puntas de vista de la entidad financiagora no han influenciado el 7
contenido de la gula.
Dominio 6 - INDEPENDENCIA  |128m 23, 5 han reglstrado v aberdado los canflictos de intereses de los miembres s
del grupo de la guie.
Punizje x Evaluador E] D a ]
PUNTAJE PARA 1 2%
Puntie la calidad global de la gula. 5
PUNTAIE PARA 1 EVALUADORES BI'%
iRecomendarfa esta guia para su usa?
sl x
NO
EVALUACION GLOBAL DE LA GUIA
La guia ofrece una referencia muy
actualizada de recomendaciones en el
contexto de Ca de mama temprana,
Comertarics

pero dado que tiene un rigor

es convenients verificar la evidencia
que sustenta las racomendaciones.

RESUMEN PUNTAJE DE DOMINIOS

Comino1-ALCANGE YORETND sax
Domino 2 - PARTICIRACION DE OS IMPUCADOS O GRURDS DEWTERES 673

3 - RIGOR EN LA ELASORACION 3%
e e
Dominio 5 - APLICABILIDAD 17%
P e

CALIDAD GLOBAL

7%




FECHA DE REVISION

Octubre de 2020

NOMBRE DE LA GUIA Manual para la deteccidn temprana del cancer de mama
REFERENCIA CA [ hts:d e cancar gov.onTiles libros/archivos/ Manual
TOTAL EVALUADORES | 2 |
EVALUADOR 1 EVALUADOR 2 EVALUADOR EVALUADOR 4
DOMINIOS PRE TAS
Francisco Escobar Maria Isabel Cadena
Itam 1. Ellos) chjetivols) general(es) de la guis esti(n) especificamenta B . -
descritals).
Item 2. Elilos] aspectols) de salud cublertals| por la guia esta(n| especificamenta 7 N “
Dominio 1 - ALCANCE ¥ OBIETIVO [ e (rariertes, publica, etc) a b cual e pretends aplicar o guia B ; 1
estd aspecificaments descrita.
Purttaje x Evaluador 1 2 ] [ | 2 ]
PUNTAJE DOMINIO 1 PARA 2 100%:
Ieem 4. El grups que desarrolla la gula incluye individuos de todos |os grupos - : -
profesionalas relavantes.
» Item 5. 5g han tenida en cuenta los puntos de vita y preferancias de la poblacién 5 A -
Daminio 2 - PARTICIPACION DE LOS| yi, |pacientes, pablics, etc.).
IMPLICADOS O GRUPOS DE
INTERES Itam 6. Los usuarios giana de la guia estdn claramente definidas. 7 7 14
Puntaje x Evaluadar 1y 15 a 0 | =2 |
PUNTAJE DOMINIO 2 PARA 2 EVALUADORES TI%
Item 7. Se han utilizado rétodos sistemiticas para la bisqueda de |a evidencla, 7 7 14
Item &. Los cricerios para seleccionar la evidencia se descrinen con claridad. 3 3 12
Item 9, Las fortaleras v limitaciones del conjunte de la evidencia estin " " o
claramente descritas
Izam 10, Los métodos utilzadas para formular las recomencaciones estan 7 4 1
claramente descritos.
Dominlo 3 - RIGOR EN LA Item 11. Al formular las i han sid |os beneficias en & & 13
ELABDRACIGN salud, los efectos secundarios v los riesges.
Item 12, Hay una relacidn t cada una de las enesy les P : n
eviduncias en las gue se basan,
Ieem 13, La gula ha sids revisada por expertos externos antes de su 3 7 10
Item 14, 52 incluye un procadimienta para actualizar a gua. 3 5 a
Puntaje » Evaluador ] a6 a 0 | s |
PUNTAJE DOMINIO 3 PARA 2 EVALUADORES b
Ieem 15, Las recomendaciones son especiicas y no son ambiguas, & 7 13
Izam 16, Las distintas opciones para el maneja de |a enfermedas o condicién de 6 7 18
Dominlo 4 - CLARIDAD DE  |=31ud 52 presentan
PRESENTACIGN Item 17. Las recomencaciones cleve son ticilmente identificables. 7 7 14
Puniaje » Evaluador 15 2 [ [] | o |
PUNTAJE DOMINIO 4 PARA 2 EVALUADORES 4%
Izam 18, Ls guia describe factores faciltadores y bai su aplicacitn, 5 5 10
Item 19, La g.ura consejo yio ram b las 3 : -
s llevadas a |3 prictica.
Item 20. 5e han i las posibles implicaci de la aplicacion de las 3 7 10
sobre bas recursos.
Dominio 5 - APLICABILIDAD
Iterm 21, La guis ofrece criterios para monitarizacidn yfo auditoria. 3 5 a
Puntaje » Evaluador 1 24 a 0 | = |
PUNTAJE DOMINIO 5 PARA 2 EVALUADORES 63%
Item 21. Los puntas de vista de la entidad financiadora no han nfluenciado el 7 7 1
contenido de la gula.
Dominio 6 - INDEPENDENCIA | 1%am 23, Sa han ¥ abordato los conflictas de | de kos
Ao 7 5 12
del grupc de la gula.
Punitaje x Evaluador L] 12 a o
PUNTAJE DOMINIO & PARA 2 EVALUADORES 0%
Puntie la calidad global de la gula. Ll ]
PUNTAJE PARA 2 EVALUADORES &3%
Recomendaria esta guia para su wo?
si X
51, con modificaciones X
NO
Incluir actualizacionas del 2015 2 la
EVALUACION GLOBAL DE LA GUIA fRchay ates '°F'"“"'“
evaluadar de |a guia, tener en cuenta
iz puntes de vista y preferencias de
la pablacién dizna [pacientes, piblico,
ete.) y las evaluaciones de las
Comentarios fortalazas y limitaciones del conjunto
de la evidencia. Debe incluir una
desripeion de factores facilitadores y
arreras, criterios de monitorizacion ¥
auditoria y registro de los canflictos
de intereses de las miembros del
grupo elaborador de la guia
Dominio 1 - ALCANCE ¥ OBIETIVD 100%
Daomindo 2 - PARTICIPACION DE LOS IMPLICADOS O GRUPOS DE INTERES 2%
Dominia 3 - RIGOR EN LA ELABORACION T
RESUMEN PUNTAJE DE DOMINIOS Darminio & - CLARIDAD DE PRESENTACION 94%
Dominio 5 - APLICABILIDAD 63%
Damindo 6 - INDEFENDENCLA EDNTORIAL 2%
CALIDAD GLOBAL B3%



FECHA DE REVISION Octubre de 2020
NOMBERE DE LA GUIA MECN Clinkcal Practice Guldelines In Breast Cancer w5.2020
REFERENCIA ) bt fwwiwncen org/protessionals/physician_gls/datault asp
TOTAL EVALUADORES. | 2 |
EVALUADOR 1 EVALUADOR 2 EVALUADOR 3 EVALUADOR 4
L RACEUN Francisco Escobar Flor Marina Medina Chamarro Puntaje x tem
. Elllos) abi I stain)
Item 1, da |a gula 5 7 13
Item 2. Elilos) aspecte(s) de salud cublerto(s| por la fuia estd|n) especificamente 5 B .
Dominka 1 - ALCANCE Y OBIETIVO' [}, 57 Coblacian (pacientes, piblico, stcha Ia cusl s pretends sphicar la guis ; B ”
estid esp descrita,
Buntaje x Evaluador 20 2 [ o | a ]
PUNTAJE DOMINIC 1 PARA 2 EVALUADORES T
ltem 4. El grupo que desarralls s puis incleye individues de todos los grupes
g 7 L] 13
profesionales relevantas,
. Item 5. Se han tenido en cuenta los puntes de vista y preferencias de la poblacion 1 5 8
Dominio 2 - PARTICIPACION DE LOS| dinnn |pacientes, piblics, st}
IMPLICADOS O GRUPOS DE
INTERES Item 6. Los usuarios diana de |a gula estdn claramente definidos. B 7 13
Puntaje x Evalusdor 15 19 a o T
PUNTAJE DOMINIO 2 PARA 2 EVALUADORES %
Item 7. 5S¢ han utilizade métodas sistarrdticos pars la bisgueda de la evidencia, 5 7 12
Item 8. Los criterlos para selecckonar |a evidencla se describen con claridad. 5 7 12
Item 9. Las fortalesas y limitaciones del conjunte de la svidencia estan s . -
claramente descritas,
Item 10, Los miétedos utilizados para fermular las recomendaciones estin " . e
claramente descritos.
Dominie 2 - RIGOR EN LA Item 11. Al formular las jones han sid {I.] los beneficios en 5 7 13
FLABORACION salud, los efectos secundarics y les Fiesgas.
Item 12. Hay una relacién explicita entre cada una de |as recomendaciones y las : 7 13
i en las que se basan.
Item 13. La gula ha sido revisada por expertos externos antes de su publi n. 4 7 11
ltem 14. Se incluye un procedimisnte para sctuslicar a guis. 5 7 12
Buntaje x Evaluador 21 56 [ o | s ]
PUNTAJE DOMINIC 3 PARA 2 EVALUADORES 6%
Item 15. Las recomendaciones wan expecificas y no sen ambigusas. 7 7 14
Item 16. Las distintas opciones pars el manesjo de la enfermedad o condicion de 7 . 2
Dominic 4 - CLARIDAD DE salud se presartan claramente,
PRESENTACION irem 17, Las iones clave son facil i 7 7 1
Puntale s Evaluador 2 ) a 0 | e |
PUNTAJE DOMINIC 4 PARA 2 EVALUADORES 100%
Item 1B, La guia describe factores facilitadores y berreras para su aplicacian 2 [ 10
Item 19, La gula cansejs yia i sobre coma las N 5 13
recemendaciones pueden ser llevadas a la practica.
Item 20. Se han conskderada las posibles implicacienes de |2 aplicackdn de las - . 2
aabire los recursos.
Domindc 5 - APLICABILIDAD
Item 21, La gula ofre para ian dirtori 1 1 2
Funtaje x Evaluador 18 ) 0 o T
PUNTAJE DOMINIO 5 PARA 2 EVALUIADORES 5%
Item 22. Los puntos de vista de la entidad financladera no han influenciada el 7 2 2
de ls guis.
Daminio 6 - INDEPENDENCIA.  |/1eM 23. Se han registrado y abardada los conflictos de intereses de los miembros - - 2
|aborador de |a guia,
Puntaje x Evaluador 1a 14 a o
PUNTAJE DOMINIO & PARA 2 EVALUADORES 100%
Puntie la calidad global de la guia. 3
PUNTAJE PARA 2 EVALUADORES 3%
‘ERecomendaria esta guia para su uso?
x
EVALIACION GLOBAL DE LA GUIA X
Modificaciones que se requleren para
adapatar las recomendaciones al
Eocianitarios sisterna de salud en colambia,
considerar limitaclones en cuanto a la
dispanibilidad informacién, de
texnologia y recursos en nuestro pais,
Daorminio 1- ALCANCE ¥ DEIETIVO 9T
Dormirio 2 - PARTICIPACION DE LOS IMPLICADOS O GRUPOS DE INTERES TR
Dominio 3 - RIGOR EN LA ELABORACION BEH
RESUMEN PUNTAIE DE DOMINIOS Dominio 4 - CLARIDAD DE PRESENTACION 100%
Darminio 5 - APLICABILIDAD 653
Dorminio G - INDEPENDENCIA EDITORIAL 100%

CALIDAD GLOBAL 3%




FECHA DE REVISICN Octubre de 2020

NOMBRE DE LA GUIA NCCN Invasive Breast Cancer Enhance Resources v2,2018
REFERENCIA A b lejphysician_gls/default asox
TOTAL EVALUADORES 1

EVALUADOR 2

Francisca Escobar Puntaje x ltem
Iem 1. Elflos] objetivais] generalies) de a puia est2(n) especificamente descrito[s). 3 B
ttem 2. Elilos) aspectols) de salud cubiertods| por la guia estd|n) especificamente - =
Dominia 1 - ALCANCE ¥ OBIETIVO [ 37} 3 pablacidn (pacientes, plblie, stc) 2 [ cual se pratende aplicar la guia . .
estd especificamente descrita.
) E o o o T
PUNTAJE DOMINIO 1 PARA 1 EVALUADORES E
Itesm 4. El grupo que desarrolla la guia incloye individuos de todos s grupes - :
relevantes.
Itesm 5. 5e han tenida en cuenta los puntos de vista y preferencias de la pablacion f 3
Dominio 2 - PARTICIPACION DE Los |#E0a [pacientes, pibbo, etc.).
IMPLICADOS 0 GRUPOS DEINTERES |, ¢ Los dlana de la gula estén definldos. 5 ]
i 1 0 o 0 ||
PUNTAJE DOMINIO 2 PARA 1 EVALUADORES 7%
Itesn 7. Se han utilizado métados si para la bisgueda de la evidencia. 5 5
Item 8. Los criterics para selecclonar |a evidencla se describen con claridad, 5 5
ftem 3. Las fortalezas ¥ i dal conjunto de & evidencia asti - -
descritas.
Ik 10, Lo métodes wtilizades para formular las recomendacianes estan & &
claramente descritos
Darninic 3 - RIGOR EN LA Item 11, Al formular las recomeandaciones han sido considerades los beneficios en N 6
ELABORACION salud, bos efectos secundarios v los riesges.
Itesm 12. Hay una rel; icit: da una de las i ylas
L} L}
evidenclas en |as que se basan.
Item 13, La gufa ha sido revisada por expertas externos antes de su publicacidn, 4 4
Item 14, Se Incluye un procedimiento para actualizar 3 gula, 5 5
) ] o o o e |
PUNTAJE DOMINIO 3 PARA 1 EVALUADORES K
Ibesm 15, Las recornandaciones son especificas y no son ambiguas. 7 o
Itesm 16, Las distintas opdones para el manejo de la enfermedad o condicién de 7 7
Daominie 4 - CLARIDAD DE salud se presentan daramente.
PRESENTACIGN Item 17, Las recomeniiaciones clave son ficllmente identi ficables. T 7
PUNTAJE DOMINIO 4 PARA 1 EVALUADORES 100%
Itesr: 18, La gufa describe factores fac ¥ b para su aplicacidn, F] 4
Item 19, La guia conseia w/o B B
recamendacianes puaten sar levadas a |3 prictica,
Itesm 20, e han canskderado las pesibles Implicaciones de lz aplicacidn de las 7 7
i sobre los recursos.
Daominio 5 - APLICABILIDAD
ftem 21, La gula ofrece criterios para manitorizacién yio audtark, 1 1
Puntaje « Evaliador fE) [ 0 [ | 1 ]
PUNTAJE DOMINIO 5 PARA 1 EVALUADORES 634
Item 22, Los puntes de vista de la entidad financladora no han influenciada el 7 )
dela gula,
Dominio & - INDEPENDENCIA | tem 23, e han registrada y abordada los canflictes de interases da los miembras 7 7
EDITORIAL del gru de la guia.
e 14 0 [ o
PUNTAJE DOMINIO & PARA 1 EVALUADORES 100%
Puntiie la calidad global de la gula. 6
PUNTAJE PARA 1 EVALUADORES 3%
(Recomendaria esta guia para su uso?
sl x
5i, con modificaciones
NO
EVALUACION GLOBAL DE LA GUIA

Cormertarias

RESUMEN PUNTAIE DE DOMINIOS

Dominio 3 - RIGOR EN LA ELABORACION

Dominio 4 - CLARIDAD DE PRESENTACION




FECHA DE REVISION Octubre de 2020
NOMBRE DE LA GUIA SEOM clinical guidelines In advanced and recurrent breast cancer [2018]
REFERENCIA cA clinical and Cncology (2019] 21:31-45
TOTAL EVALUADORES | 1 |
EVALUADOR 1 EVALUADOR 2 EVALUADOR EVALUADOR 4
DOMINIOS PRE TAS
Francisco Escobar
Ieam 1. Elilas) chjetiva(s) general(es) ce a gufs est3(n) especficamants B
Item 2. Elilos] aspectols) de salud cublertals| por la guia esta(n| especificamenta 7
Dominio 1 - ALCANCE ¥ OBIETIVO [ e (rariertes, publica, etc) a b cual e pretends aplicar o guia B
estd especificamente descrita.
Puntaje x Evaluadar 21 o 1] o
PUNTAJE DOMINIO 1 PARA 1 100%:
Ieem 4. El grups que desarrolla la guia incluye individuas de todos o5 grupes -
profesionalas relavantes.
» Item 5. 5g han tenida en cuenta los puntos de vita y preferancias de la poblacién B
Daminio 2 - PARTICIPACION DE LOS| yi, |pacientes, pablics, etc.).
IMPLICADOS O GRUPOS DE
INTERES Itam 6. Los usuarios giana de la guia estdn claramente definidas. ]
Puritaje x Evalsador 14 o a o
PUNTAJE DOMINIO 2 PARA 1 EVALUADORES B1%
Item 7. Se han utilizado rétodos sistemiticas para la bisqueda de |a evidencla, 5
Item &. Los cricerios para seleccionar la evidencia se descrinen con claridad. 5
Item 9. Las fortalezas y limitaciones del conjunto de & evidencia estin 5
claramente descritas
Izam 10, Los métodos utilzadas para formular las recomencaciones estan 5
claramente descritos.
Dominio 3 - RIGOR EN L& Item 11. Al formular las i han sid i |os beneficias en 5
ELABORACION salud, los efectos secundarios ¥ los riesges.
Ieem 12, Hey una relacian explicit cada una de las enesy les 5
evidencias en las que se basan.
Izam 13, La guia ha sida revisada por expertas externas antes de su publicacidn, 2
Itam 14, %a incluye un procedimiento para actualizar 3 gula. H
Puntaje x Evaluador 7 o a o
PUNTAJE DOMINIO 3 PARA 1 EVALUADORES B0%
Itam 15, Las recomancaciones sen especiicas y no son ambiguas, 7
Izam 16. Las distintas opciones para el maneja de |3 enfermedad o condicién da 5
Dominio - CLARIDAD DE |14 52 presentan
PRESENTACION Ikem 17. Las iones cleve san tci bl 7
Puritaje x Evalsador P o a o
PUNTAJE DOMINIO 4 PARA 1 EVALUADORES 4%
Item 18. La gula describe factores faclitadores y barraras para su aplicaclén, 1
Item 19, La guis iona consejo yio B bre came las 5
recomendaciones pueden ser llevadas a la prictica,
Item 20. S han i las posibles implicaci de la aplicacion de las
1
sobre kas recursos.
Dominio 5 - APLICABILIDAD
Iem 21, La guia efrece criterios para monitorizacian yfo auditoria, 1
Puntaje x Evaluador 7 o a o
PUNTAJE DOMINIO 5 PARA 1 EVALUADORES 13%
Ivem 22, Los puntos de vista de la entidad financiagera no han influenciada el 7
contenido de |a gula.
Dominio 6 - INDEPENDENCIA | '7em 23, 5& han reglstrado y abordado los conflictos de intereses de ks miembros 6
del grupn de la gula.
Punitaje x Evaluador 13 o a o
PUNTAJE GPARAL 2%
Puntde la calidad global de la gula. 5
PUNTAIE PARA 1 EVALUADORES 7%
‘¢Recomendaria esta guia para su uso?
si X
EVALUACION GLOBAL DE LA GUIA NO

La guia ofrece una referencia muy
actualizada de recomandaciones en o
contexto de Ca de mama temprana,

Comentarios pera dado que tiene un rigor
metodoldgico de calidad intermedia,
es convenlente verificar la evidencia

tentn ls i
1- ALCAMCE ¥ OBIETIVD 100%
Dominda 2 - PARTICIPACION DE LOS IMPLICADDS O GRUPOS DE INTERES 61%
Dorminio 3 - RIGOR EN LA ELABORACION 60%
RESUMEN PUNTAJE DE DOMINIOS Darminio & - CLARIDAD DE PRESENTACION 94%

Dominio 5 - APLICABILI DAD 13%

Damindo & - INDEPENDENCLA EDITORIAL 92%

CALIDAD GLOBAL 7%




FECHA DE REVISION Dctubre de 2020

NOMBERE DE LA GUIA SEOM clinical gusdelines in in early stage breast cancer (201E)
REFERENCIA BIBLIOGRAFICA Clinical and Trarslational Oncology |2019) 21:18-30
TOTAL EVALUADORES 1
EVALUADOR 2 EVALUADOR 4
PREGUNTAS
Francisoo Escobar Puntaje x tem
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ANEXO 04.
REVISION DE
PARES EXTERNOS

Como parte del proceso de validacion de
calidad de la guia, la presente guia fue eva-
luada por pares externos expertos temati-
cos, tanto nacionales como internaciona-
les, de manera independiente del grupo
desarrollador multidisciplinario, con el fin
de que brindaran aportes, comentarios y
sugerencias respecto a las recomendacio-
nes desarrolladas.

Para sintetizar las observaciones de los pa-
res externos, asi como el registro de los re-
sultados de la evaluacion de la opinion, se
utilizé la siguiente herramienta adaptada
de la guia metodoldgica del Ministerio de
Salud y Proteccion Social:

Tabla 8 Herramienta de agregacion y calificacion de opiniones por los Pares Externos

Institucion a la
que representa

Opinidon Categoria de

la opinion*

Apartado de la GPC a la
pertenece la opinion**

Resultado de la
evaluacion de la opiniéon***

* Edicion, aclaracion de términos, aporte, comentario positivo, comentario negativo-
** Seccion, pagina de la guia.
***|ncluida, No Incluida.

A continuacion, se expone las opiniones de los pares externos:
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No. 1 Institucién a la que representa
American Society of Clinical Oncology

Opinién

Se comenta que hubo un evento de un dia con el par internacional (miembros de la ASCO), en el cual durante
la manana se efectuaron actividades sobre experiencias de la ASCO y el trabajo realizado por esta institucion,
revision de casos via on-line, y otros apoyos hacia profesionales de la ciudad de Cali.

Categoria de la opinion Apartado de la GPC a la pertenece la opinién Resultado de la evaluacién de la opinién
Aporte Metodologia Incluida
No. 2 Institucién a la que representa

American Society of Clinical Oncology

Opinién
En cuanto a las actividades de la tarde, se hizo una exposicion de las recomendaciones incluidas en la guia,
presentadas por uno de los miembros del grupo de expertos clinicos de Cali.

Categoria de la opinién Apartado de la GPC a la pertenece la opinién Resultado de la evaluacién de la opinién
Aporte Metodologia Incluida
No. 3 Institucién a la que representa

American Society of Clinical Oncology

Opinién

La ASCO menciond que debe garantizarse mecanismos de acceso a las tecnologias en salud que han mos-
trado beneficio en los pacientes con Cancer de Mama como, por ejemplo, el acceso sin mediaciones para la
inmunohistoquimica en el proceso diagnostico por patologia.

Categoria de la opinién Apartado de la GPC a la pertenece la opinién Resultado de la evaluacién de la opinién
Aporte Metodologia Incluida
No. 4 Institucién a la que representa

American Society of Clinical Oncology

Opinién
Se presento un debate amplio al final del dia sobre el tratamiento desde la modalidad de quimioterapia, por lo
que recomendaba revisar las recomendaciones relacionadas con este apartado.

Categoria de la opinién Apartado de la GPC a la pertenece la opinién Resultado de la evaluacién de la opinién
Aporte Metodologia Incluida
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No. 5 Institucién a la que representa
Instituto Nacional de Cancerologia

Opiniéon

Sugieren desde el INC replantear el documento para que quede como una guia de manejoy no cdmo una guia
de practica clinica. Las diferencias principales radican en que en la primera no hay una revision sistematica de
la literatura y se pasa a un segundo plano el seguimiento estricto de la metodologia GRADE, lo que le permite
se mas adaptable y flexible como documento, y puede ajustarse en el camino.

Categoria de la opinion Apartado de la GPC a la pertenece la opinién Resultado de la evaluacién de la opinién
Aporte Metodologia Incluida
No. 6 Institucién a la que representa

Instituto Nacional de Cancerologia

Opinién

Sugieren la incorporacion de la descripcion de un Programa de atencion, que permita llevar al contexto las
recomednaciOnes ya trabajadas a un contexto mas operativo, el que se incluyan aspectos de ruta, puerta de
entrada, actividades clave, uso de herramientas de auditoria (lista de chequeo), mencién de tiempos, modo en
que se articular los actores, rol de la APS, entre otros.

Categoria de la opinion Apartado de la GPC a la pertenece la opinién Resultado de la evaluacién de la opinién
Aporte Metodologia Se tomara en cuenta para el disefio
de plan operativo de implementacion
2021. No se incluye en el manuscrito.

No. 7 Institucién a la que representa
Instituto Nacional de Cancerologia

Opinién

Sugieren que, si bien no se utilizé la metodologia GRADE de manera estricta, se puede parafrasear las reco-
mendaciones en “se recomienda” o “se sugiere” para dar a entender al usuario de la guia que ese lenguaje
propio del GRADE (fuerza de la recomendacion).

Categoria de la opinion Apartado de la GPC a la pertenece la opinién Resultado de la evaluacién de la opinién
Aporte Metodologia Incluida
No. 8 Institucién a la que representa

Instituto Nacional de Cancerologia

Opinién
Escribir un apartado, en la contraportada, de que el documento no es de obligatorio cumplimiento. Esto por
motivo de que no son elementos de litigio en caso de procesos judiciales civiles o penales.

Categoria de la opinion Apartado de la GPC a la pertenece la opinién Resultado de la evaluacién de la opinién
Aporte Metodologia Incluida
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No. 9 Institucién a la que representa
American Society of Clinical Oncology

Opinién

Se sugiere que, si se va a hacer un proceso de adopcidn, se debe solicitar (y comprar) derechos de autor. Por
ello, recomiendan que se haga una adaptacion con modificaciones en las que no se incurra en plagio; eso apli-
ca para tablas o graficas, ademas del texto de las recomnendaciones.

Categoria de la opinion Apartado de la GPC a la pertenece la opinién Resultado de la evaluacién de la opinién
Aporte Metodologia Incluida
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