Sociedad

\TIN\ EWestaiogia

RIF J-00331364-5

CARTA MASTOLOGICA

Organo divulgativo de la Sociedad Venezolana de Mastologia

Junta Directiva 2023-2025

Presidente
Dr. Victor Acosta Marin

Vicepresidente
Dr. Humberto Lopez Fernandez

Secretario
Dra. Elsa Di Leone

Sub-secretario
Dra. Adriana Pesci Feltri

Tesorero
Dra. Maria Teresa Coutinho

Bibliotecario
Dr. César Pacheco Porras

Vocal
Dra. Felipe Saldivia Saldivia

Reglamento de Publicacion: Carta Mastologica es una publicacion periddica
auspiciada por la Sociedad Venezolana de Mastologia cuyo fin es la difusion de
informacion sobre avances recientes en el area Mastologica. Para tal fin, se publica

informacion epidemiologica, prevencion, tratamiento quirtrgico, radiante y
sistémico (quimioterapia, hormonoterapia y otros), por lo que sea dividido esta

publicacion en cuatro secciones. Normas generales de publicacion:1.- Seran
aceptados articulos originales, de revision, epidemioldgicos, analisis de temas

controversiales y sobre casos clinicos de relevancia. Todos los articulos seran

revisados aprobados para publicacién por un Comité de Redaccion creado a tal

efecto. 2.- Por razones de espacio deben ser resumidos, presentados en hoja blanca

tamafio carta (no mas de 4 paginas) a doble espacio, letra tamafio 12 y con no

menos de 2,5 cm de margen en ambos lados. 3.- Los articulos originales deben

seguir el siguiente orden: titulo, autores, resumen, introduccion, materiales y

métodos, resultados y discusion. 4.- Todos los trabajos deben tener bibliografia y en
el caso de mas de seis referencias se debe indicar con un asterisco las mas

importantes, las cuales aparecen en la publicacion, mencionando que existe
bibliografia adicional que estara disponible para los interesados. Para las referencias
bibliograficas deben seguirse las normas internacionales (ISO/R 77: 1958). Deben

ser numeradas de acuerdo a su aparicion en el texto, y su numeracion podra ser
modificada si son mas de seis. 5.- las tablas deben ser sencilla, pequefias, con lineas a
doble espacio e identificadas con nimeros romanos. Las figuras (graficos) deben
identificarse con niimeros arabicos. En el texto se citaran las correspondientes tablas o
graficos. En cada trabajo no debe existir mas de 2 tablas y/o graficos. 6.- No se

usaran abreviaturas a excepcion de aquella reconocidas internacionalmente. 7.- Los

productos o drogas apareceran con su nombre genérico, evitando nombres

comerciales. 8.- No seran editados articulos aparecidos en otras publicaciones y en

caso de suceder esto, el comité de publicacion se reserva las medidas a tomar. 9.-

Los trabajos seran enviados a la Sociedad Venezolana de Mastologia, torre del

Colegio de Médicos del Distrito Federal, Santa fe norte, Piso 2.

INFORMACION DE CONTENIDO

Editorial del capitulo oriental y del sur. Dr. César Pacheco
POITas ....oooiiii Pag. 2

Inteligencia artificial, el sexto sentido en el manejo de la
patologia mamaria. Dra. Noelia Cardozo.............. Pag.6

Tratamiento local temprano para el sitio primario en el
cancer de mama de novo estadio IV. Resultados de un
ensayo clinico aleatorizado. E2108. Dr. Javier Rivas A.

Avanzando en la desescalada de la cirugia axilar en cancer
de mama. Una mirada de los resultados INSEMA. Dra.
Lilian Navarro .........coooviiiiiiiiiiiiiiiiiiieiaaens Pag.16

Sociedad

\6/, Venezolana
'\ de Mastologia

‘AV| I Congreso Venezolano
de Nastologia

“Dr. Francisco Arcia Romero™

Del 30/10 al 1/11 de 2025 :
Hotel Eurobuildingfi

Con el aval de:

A




Sociedad

\I/ \ :llg rl'n\:;?tlgroagia

RIF J-00331364-5

CARTA MASTOLOGICA

Organo divulgativo de la Sociedad Venezolana de Mastologia

Editorial - Julio 2025

Dr. César Pacheco Porras

Cirujano Oncélogo

Presidente del Capitulo Oriental y del Sur de la SVM.

Unidad de Mastologia Unidad de Mastologia y Atencion Integral a
la Mujer. Bena, Anzoategui

La Carta Mastolégica, como organo de difusion
académica por excelencia de nuestra sociedad, juega un
papel crucial en la promocion del estudio y tratamiento
integral de la patologia mamaria. Su reactivacion es una
iniciativa fundamental que busca mantenernos en
comunicaciéon activa y fomentar la colaboracion
multidisciplinaria entre especialistas.

Es esencial complementar esta reactivacién con
actividades educativas, como seminarios web y diversas
iniciativas en los capitulos regionales. Estas actividades
no solo enriqueceran el conocimiento sobre el
diagnostico precoz y el manejo Optimo del cancer de
mama, sino que también fortaleceran la educacion
médica continua, vital para mantenernos actualizados
sobre las ultimas evidencias clinicas y tecnologias
diagnosticas y terapéuticas. Esto, a su vez, permitira
mejorar los resultados de salud y la calidad de vida de
nuestros pacientes.

En esta ediciéon de la Carta Mastologica, abordaremos
temas de gran interés y polémica en los Ultimos afios,
como el manejo de la axila y el tratamiento loco-regional
del cancer de mama metastasico.

El tratamiento del cdncer de mama ha evolucionado
significativamente, destacando el manejo axilar como un
componente esencial en la estrategia terapéutica.
Aunque histéricamente la cirugia axilar fue
fundamental, hoy se prefieren enfoques mas
conservadores y menos invasivos, como la biopsia del
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ganglio centinela y la radioterapia axilar. Estos métodos
permiten personalizar el tratamiento y reducir los efectos
secundarios. Estudios como ACOSOG Z0011 y
AMAROS han demostrado que omitir la diseccion
axilar completa en casos de cancer temprano con
metastasis en uno o dos ganglios centinelas no afecta
negativamente la supervivencia ni la recurrencia,
disminuyendo asi la morbilidad asociada.

En el contexto del cincer de mama metastasico, el
tratamiento sistémico sigue siendo primordial,
incluyendo terapia hormonal, quimioterapia y
medicamentos dirigidos. Sin embargo, es crucial resaltar
el papel del manejo loco- regional para aliviar sintomas o
tratar metastasis localizadas. Estas intervenciones deben
realizarse bajo una evaluaciéon cuidadosa y
multidisciplinaria, optimizando el control de las
metastasis locales mientras se administra tratamiento
sistémico.

Finalmente, subrayamos la creacién de los cuatro
capitulos regionales de la Sociedad Venezolana de
Mastologia, que es vital para fomentar actividades
educativas a nivel regional. Esta iniciativa fortalecera la
colaboracion entre profesionales y promoverd el
intercambio de conocimientos en mastologia,
contribuyendo al mejoramiento continuo de la atencién
médica en nuestro pais.

Agradecemos su interés y los invitamos cordialmente a
participar activamente en todas las actividades de
nuestra sociedad, contribuyendo al avance de la
mastologia en Venezuela.

Dr. C%a&
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Dr. Felipe E. Saldivia Saldivia

Cirujano Oncoélogo/Mastologo

Presidente capitulo central de la SVM.

Médico jefe de servicio de patologia mamaria del Instituto de
Oncologia “Dr. Miguel Pérez Carrefio”. Valencia, Edo.

Carabobo

Con profunda satisfaccion y sentido de responsabilidad,
la junta directiva nacional y los capitulos regionales, le da
la bienvenida a la reapertura de Carta Mastologica,
nuestra revista cientifica y educativa, dedicada
exclusivamente al cancer de mama y a la excelencia de
la mastologia en Venezuela.

Con la creacion de los capitulos oriental, central, andin
y occidental contaremos con nuevas fuentes d.
planificacion de actividades que significardn multiplicar
y difundir conocimientos que influirdn en la
estandarizacion de pautas y protocolos de investigacion,
con la participacion de todos nuestros miembros.

Volvemos con renovada energia, conscientes de que
nuestra labor como especialistas no se limita al dmbito
clinico, quirtrgico o investigativo, sino que también
abarca la formacidén continua, el intercambio de
experiencias y el compromiso con la excelsitud médica.
En un contexto nacional, marcado por enormes desafios
en el area de la salud, retomar este espacio es también
reafirmar nuestro compromiso con la educacion médica
de alto nivel académico permanente y con la difusion de
conocimientos utiles, actuales y basados en evidencia.

Carta Mastologica renace como una plataforma abierta
para el andlisis cientifico, la presentacion de casos
clinicos relevantes, con la actualizacion terapéutica, y el

Sociedad
Venezolana

de Mastologia
\/,\ Capitulo Centgral

RIF J-00331364-5

abordaje integral del céncer de mama desde una
perspectiva multidisciplinaria. En sus paginas, buscamos
conectar la ciencia con la sensibilidad, el diagnostico
con la prevencion, la innovacidbn y la experiencia
clinica. Aqui confluyen oncologos, cirujanos
mastdlogos, radidlogos, patdlogos, psicédlogos,
investigadores, y profesionales de multiples disciplinas
que trabajan dia a dia por una mejor atencidon para
nuestras pacientes.

Sabemos que el cancer de mama sigue siendo uno de los
grandes retos de la medicina moderna. Las desigualdades
en el acceso al diagndstico temprano, los tratamientos
personalizados, el manejo del dolor y la atencion
psicosocial siguen siendo 4areas donde todos tenemos
algo que aportar. Por eso la Carta Mastologica se
propone no solo informar, sino también inspirar que cada
articulo sea una oportunidad para mejorar nuestra
practica, para analizar nuestros criterios, actualizarlos y
aplicarlos, ademas de reafirmar nuestra vocacion.
Agradecemos a la Junta directiva nacional por su
confianza y a los autores, revisores, miembros del
comité editorial y profesionales que hacen posible esta
nueva etapa de Carta Mastologica. Y los invitamos a
participar activamente enviando sus trabajos, opinando y
compartiendo. Este es un espacio construido por y para
ustedes, con el unico fin de elevar la mastologia
venezolana y mejorar la vida de quienes enfrentan esta
enfermedad.

Gracias por creer en la ciencia. Gracias por seguir
haciendo medicina con humanidad.

Dr. Felipe Elias Saldivia Saldivia.
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FACTORES PRONOSTICOS DEL
CANCER DE MAMA EN LA ERADE LA
MEDICINA DE PRECISION

Dra. Liliana Castillo Delpino.

Oncologo Médico.

efe del Servicio de Medicina Interna Oncolodgica. Instituto
de Oncologia Dr. Miguel Pérez Carreo. J

El cancer de mama continia siendo la neoplasia mas
frecuente en mujeres a nivel mundial, con proyecciones
que muestran un aumento del 10% en su incidencia para
2025, lo cual es el reflejo no solo del envejecimiento de
la poblacién y los cambios en el estilo de vida, sino
también los avances en los métodos diagndsticos. [1,2]

Los factores pronosticos que conocemos desde hace
décadas siguen siendo fundamentales en el manejo del
cancer de mama. De forma cléasica se han diferenciados
en aquellos dependientes de la paciente y aquellos
dependientes del tumor. Entre los primeros destaca el
cancer de mama en mujeres jovenes (diagnosticado
antes de los 40 afos) el cual suele presentar un
prondstico mas dificil debido a las caracteristicas
bioldgicas tumorales mas agresivas, como es una mayor
proporcién de subtipos triple negativo y HER2 positivo.
Estos tumores tienden a ser de crecimiento rapido y con
mayor potencial de diseminacion, lo que se traduce en
un mayor riesgo de recurrencia y menor supervivencia
en comparacion con mujeres diagnosticadas a edades
mas avanzadas. Ademas, las mujeres jovenes pueden
enfrentar otros desafios, como la preservacion de la
fertilidad y los efectos a largo plazo de los tratamientos
intensivos.[3,4] Con relacion a los factores dependientes
del tumor, dentro de ellos el tamafio tumoral y la
afectacion ganglionar axilar que en su conjunto forman
parte del estadio, tienen un lugar importante como
predictores independientes de recurrencia y sobrevida, ya
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que en estadios precoces se ha alcanzado en promedio
una supervivencia global a 5 afos cercana al 90%.[5] De
tal forma que los tumores mayores de 2 cm se asocian
con un riesgo 3.5 veces mayor de metastasis a distancia
al compararlo con lesiones menores de 1 cm, mientras
que la presencia de 4-9 ganglios positivos aumenta la
mortalidad hasta un 40% respecto a aquellas pacientes
con 1-3 ganglios afectados.[6] Otras variables
implicadas en la prognosis son el tipo histolégico, el
grado de diferenciacion celular ya que en tumores
menos diferenciados la evolucion es peor, la invasion
vascular y el indice de proliferacion. Dentro de este
ultimo destacan el indice mitotico y la fraccion de
células en fase S los cuales conservan utilidad como
indicadores de agresividad bioldgica. Un indice mitotico
>10 por campo de alto poder se correlaciona con un
riesgo de recaida 2.3 veces mayor. Por otra parte, la
proteina Ki-67, aunque no estandarizada universalmente,
surge como herramienta complementaria. [7,8]

La heterogeneidad bioldgica del cancer de mama ha
creado la necesidad de encontrar marcadores mas
especificos. La clasificacion molecular, utilizada desde
hace algunos afios, ha permitido identificar subtipos
intrinsecos (luminal A, luminal B, HER2- enriquecido y
triple negativo) y dentro de ellos el subtipo luminal A
muestra una supervivencia global a

5 afos del 88%, contrastando con el 62% en el subtipo

triple negativo.[9] Mas recientemente, en el 2023 un



Sociedad

\/, \ :llg rll\:;gtlg{‘:gia

RIF J-00331364-5

CARTA MASTOLOGICA

Organo divulgativo de la Sociedad Venezolana de Mastologia

metaanalisis de 12.543 casos revel6 que las pacientes RE
positivos con Ki-67 <20% tienen un riesgo de recaida
tardia (post-5 anos) del 9% , frente al 32% en RE
negativos, por lo que el estatus de receptores de
estrogeno (RE) mantiene su valor prondstico
independiente.[10] Mucho maés reciente el uso de las
Plataformas Genomicas (OncoType Dx®,
MammaPrint®, PAMS50®, entre otras) se han
constituido en una herramienta indispensable en los
estadios precoces para establecer el indice de recurrencia
y dirigir la terapia a indicar.[11,12] La afectacion
ganglionar, reevaluada mediante técnicas moleculares,
muestra que la deteccion de micrometastasis (<2
mm) mediante RT-PCR en ganglio centinela incrementa
el riesgo de recurrencia al 9.6% a 5 afios, segn datos del
consenso St. Gallen 2023.[13]

Las perspectivas en desarrollo son muy prometedoras.
La biopsia liquida permite la deteccion de ADN tumoral
circulante (ctDNA) postratamiento quirurgico y logra
identificar a pacientes con enfermedad residual
microscopica y riesgo de recaida precoz (HR 25.2;
1C95% 14.7-42.9).[14] - estudio c-TRAK TN demostro
que la presencia de ctDNA en tumores triple negativos
se asocia con un riesgo de recaida del 89% (vs 23% en
ctDNA negativo; HR 25.2). Estos hallazgos
configurarian un cambio de paradigma en el manejo de la
enfermedad minima residual molecular. Otros estudios
para confirmar estos resultados se encuentran en
desarrollo. [15,16]

Otros horizontes aparecen a través de la inteligencia
artificial aplicada a imagenes radié omicas y patologia
digital las cuales permiten extraer caracteristicas
prondsticas no diferenciadas por el ojo humano. A la
fecha se han disefiado algoritmos entrenados en cohortes

multicéntricas que logran predecir subtipos moleculares
con un AUC de 0.89 a partir de mamografias digitales, lo
cual facilita estratificacion temprana.[17]

En conclusién, la medicina de precision ha redefinido el
pronostico del cancer de mama, al integrar variables
clinico-patoldgicas clasicas con biomarcadores
moleculares dindmicos, lo que ha permitido la terapia
personalizada con el consecuente aumento de la
supervivencia de la enfermedad. La conjuncion de
modelos clinico- gendmicos, junto con tecnologias
emergentes como la biopsia liquida y la radio 6mica,
promete optimizar las terapias y mejorar las respuestas.
Sin embargo, persisten desafios en la estandarizacion de
técnicas moleculares y la accesibilidad equitativa a estas
tecnologias, aspectos criticos que deberan abordarse
para obtener totalmente el verdadero potencial de la
medicina personalizada.[18]
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.1 INTELIGENCIA ARTIFICIAL. EL
-8 SEXTO SENTIDO EN EL MANEJO DE
: LA PATOLOGIA MAMARIA

Dra. Noelia Cardozo F.
Cirujano Oncologo
Universidad de Carabobo

RESUMEN: Introduccion: La inteligencia artificial es un area de la
informatica que desempena la funcion de crear sistemas que puedan
realizar las tareas que usualmente requieren de la inteligencia
humana, como el aprendizaje, el razonamiento y la percepcion. El
término "inteligencia artificial" fue descrito por John McCarthy en
1.956 durante la conferencia de Dartmouth. El cancer de mama es la
patologia oncoldgica que con mayor frecuencia afecta a la poblacion
femenina a nivel mundial, y es la primera causa de muerte por
cancer en este grupo, no es una sorpresa la implementacion y uso de
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es la capacidad de una computadora de imitar el

esta herramienta novedosa en busca de mejorar y optimizar la
pesquisa, diagnéstico y tratamiento de esta patologia. Objetivo:
presentar una revision de la literatura acerca del uso de la IA en el
estudio de la patologia mamaria. Conclusion: La finalidad maxima
del uso de la IA es en lugar de adoptar un enfoque unico para todos,
personalizar la deteccion del riesgo de una mujer de desarrollar
cancer de mama. Podria decirse que el futuro es hoy, la
incorporacion de las herramientas de inteligencia artificial puede
colaborar en la prevencion y en la identificacion temprana de
tumores. Se necesitan mas investigaciones y estandarizaciones para
la implementacion efectiva de 1A en la practica clinica.

PALABRAS CLAVE: inteligencia artificial, cancer, algoritmos,
mamografia.

INTRODUCCION: La inteligencia artificial (IA)
forma parte de nuestra vida cotidiana, se encuentra en
todo, ademds de dirigirlo todo, desde las respuestas de
los chatbots de atencidon al cliente de los diferentes
servicios que utilizamos dia a dia hasta las nuevas listas
de reproduccion en Spotify.

La inteligencia artificial es un area de la informatica que
desempefia la funcion de crear sistemas que puedan
realizar las tareas que usualmente requieren de la
inteligencia humana, como el aprendizaje, el
razonamiento y la percepcion. El término "inteligencia
artificial" fue descrito por John McCarthy en 1.956
durante la conferencia de Dartmouth, un evento
historico que reunid a algunos de los mejores cientificos
para ese momento, con el fin de discutir la creacion de
una maquina que pudiera pensar como un ser humano.
Sin embargo, los conceptos e ideas que estaban detras de
la inteligencia artificial se remontan a mucho antes. Por
lo que, a pesar de la gran revolucion y

difusion de la misma en la actualidad, sus inicios se
remontan incluso a la década de los cuarenta. Esta se
basa en el uso de algoritmos y modelos matematicos para
procesar grandes cantidades de datos y tomar decisiones
basadas en patrones y reglas establecidas a través del

comportamiento humano. Los desarrolladores de
inteligencia artificial entrenan a las computadoras para
que reconozcan patrones en grandes cantidades de datos.
Una vez que un programa ha sido entrenado, puede
comenzar a evaluar nuevos datos por si mismo empezar
a hacer predicciones. 1

Siendo el cancer de mama la patologia oncoldgica que
con mayor frecuencia afecta a la poblacion femenina a
nivel mundial, y ser la primera causa de muerte por
cancer en este grupo, no es una sorpresa la
implementacion, y uso de esta herramienta novedosa en
busca de mejorar y optimizar la pesquisa, diagnostico y
tratamiento de esta patologia; El diagnostico y
tratamiento tempranos siguen siendo la clave para un
prondstico favorable en este grupo de pacientes.

APLICACIONES DE LA IA EN EL MANEJO DE
LA PATOLOGIA DE MAMA

La aplicacion de la de inteligencia artificial en el campo
médico es cada vez mas amplia e incluye analisis de
imagenes, diagndstico automatizado, sistemas
farmacéuticos inteligentes, tratamientos personalizados,
etc. La tecnologia de imdagenes, patologia y terapia
adyuvante del cancer de mama basada en inteligencia
artificial no solo puede reducir la carga de trabajo de los
médicos, sino que también mejora continuamente la
precision y la sensibilidad del diagnéstico y tratamiento
del cancer de mama. 2

La deteccion del cancer de mama asistido por IA esta
disponible en algunos paises de Europa, y en EE. UU.
pero aun no es un procedimiento estandar. La mayor
fortaleza donde se ha evidenciado el uso de la IA en el
campo de la patologia mamaria es en el estudio y
valoracion de imagenes de mamografias, para el


https://www.nationalgeographicla.com/ciencia/2023/02/las-7-historias-mas-esperanzadoras-sobre-el-cancer-de-2022
https://es.wikipedia.org/wiki/Conferencia_de_Dartmouth
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screening; también se ha dado uso para la valoracion de
imagenes por resonancia magnética y ecografia; otro
gran enfoque donde se busca aportar avances con el uso
de la IA es en el estudio de las imagenes histopatologicas
para el diagnoéstico definitivo.

En los ultimos afios, el uso de algoritmos de inteligencia
artificial en la evaluacion de mamografias ha ganado
una atencion significativa. (3) Un ejemplo de su utilidad
en el screening lo tenemos en el estudio publicado por
Larsen M, Y col. Titulado: Puntuacién de riesgo de IA en
mamografias de deteccion previas al diagndstico de
cancer de mama, Revisaron un total de 2.787 examenes
de deteccion previos de 1602 mujeres (edad media, 59
afios = 5,1 ) con canceres detectados mediante deteccion
(n = 1016) o de intervalo (n = 586) mostraron una
puntuacion de riesgo Al de 10 para 389 (38,3%) y 231
(39,4%) canceres, respectivamente, en las mamografias
en la ronda de deteccion antes del diagndstico. Entre los
canceres detectados mediante pruebas de deteccion con
puntuaciones de IA dispuestas en dos rondas de
deteccion (4 afios) antes del diagnostico, el 23,0 % (122
de 531) tuvo una puntuacion de 10. Las caracteristicas
mamograficas se asociaron con la puntuacion de IA para
los canceres invasivos detectados mediante pruebas de
deteccion (P < 0,001). La densidad con calcificaciones
se registré en el 13,6% (43 de 317) de los casos
detectados mediante cribado con una puntuacion de 10 y
en el 4,6% (15 de 322) para aquellos con una puntuacion
de 1 a 7. Ellos concluyeron que uno de cada tres casos de
canceres detectados mediante cribado y de intervalo
tuvieron la puntuacion de riesgo de IA mas alta en el
cribado anterior, lo que sugiere que el uso de la IA en el
cribado por mamografia puede conducir a una deteccion
mas temprana del cancer de mama. 4

En un estudio llevado a cabo en Noruega con 661.695
examenes mamograficos digitales realizadas a 242.629
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mujeres, el conjunto de datos incluy6 3.807 cénceres de
mama detectados por cribado y 1.110 canceres de mama
de intervalo (es decir, aquellos que se diagnostican entre
una mamografia de deteccion de rutina que parece
normal y la siguiente mamografia). Cuando se
dividieron en dos los examenes realizados, la IA utilizod
el 50% como umbral para la puntuacion baja frente al
alta, se identificaron como positivos el 99,3% de los
tumores de mama detectados por cribado (3.781 de
3.807) y el 85,2% de los canceres de mama de intervalo
(946 de 1.110). Por otra parte, se consideraron negativos
el 17% de los resultados falsos positivos (2.725 de
16.040); concluyendo que el sistema de IA mostr6 un
alto rendimiento en la deteccion de canceres de mama
dentro de los 2 afios posteriores a la mamografia de
detecciéon y un potencial de uso para clasificar
mamografias de bajo riesgo para reducir la carga de
trabajo de los radidlogos. (5)

Un trabajo publicado por Zhang y Jiaojiao en 2023,
revisan los aportes de la A en el diagndstico de cancer
de mama, en cuyos resultados demuestran un gran
potencial para la representacién cuantitativa de
imagenes médicas para ayudar eficazmente en la
clasificacion, el diagnostico y el pronostico del cancer de
mama. En dicha revision, analizan los avances recientes
de las tecnologias de inteligencia artificial para el cancer
de mama, que incluyen mejora de la calidad de la imagen
mediante el aumento de datos, deteccion y clasificacion
rapidas de lesiones mamarias y diagndstico de
malignidad, caracterizacién biologica del cancer, como
estadificacion y subtipificacion mediante tecnologias de
clasificacion basadas en inteligencia artificial,
prediccion de resultados clinicos como metastasis,
respuesta al tratamiento y supervivencia mediante la
integracion de datos multiomicos. Buscaron resumir las
bases de datos a gran escala disponibles para ayudar a
entrenar modelos de aprendizaje profundo,
generalizables y reproducibles. Ademas, describen los
desafios que enfrenta la inteligencia artificial en
aplicaciones del mundo real, incluida la curacién de


https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Larsen+M&cauthor_id=37847135
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datos, la interpretabilidad de modelos y las regulaciones
de practica. Idealizando que la implementacion clinica
de la IA proporcione una guia importante para el
tratamiento personalizado del paciente.

Ali Bou Nassif y Manar Abu Talib , realizaron una
revision sistemdtica de la literatura acerca de la
Deteccion del cancer de mama mediante técnicas de
inteligencia artificial, revisaron sobre la deteccion y el
tratamiento del cdncer de mama mediante secuenciacion
genética o imagenes histopatologicas con la ayuda del
aprendizaje profundo y el aprendizaje automatico ,
encontrando que la mayoria de los articulos publicados
en el campo de la deteccion y clasificacion de subtipos
del cancer de mama utilizan técnicas de aprendizaje
automatico. Sin embargo, los modelos de aprendizaje
profundo no se han investigado en profundidad en este
ambito. Esto presenta a los investigadores oportunidades
para utilizar varios mecanismos de aprendizaje profundo
para predecir el estado del paciente ya que este tipo de
investigaciones aun no se han realizado en el campo. 7

Acosta V. y col. en un articulo de revision sobre los
algoritmos usados para la valoracion de mamografias
senala que la implementacion de estos algoritmos de IA
en el cribado de cancer de mama alin se encuentra en sus
primeras etapas. Es necesario que radidologos
especializados en mama participen en el proceso de toma
de decisiones cuando se aplican estas herramientas, y se
necesita mas investigacion para evaluar y comprender
completamente su eficacia clinica. 8

La evaluacion eficaz del riesgo en el cancer de mama
temprano es esencial para la toma de decisiones clinicas
informadas, pero el consenso sobre la definicién de las
categorias de riesgo sigue siendo un desafio. El estudio
publicado por Ivanova M y col. busca explorar enfoques
en evolucion en la estratificacion del riesgo, que abarcan
biomarcadores histopatoldgicos, inmunohistoquimicos y
moleculares junto con técnicas de inteligencia artificial
de vanguardia. Aprovechando el aprendizaje automatico,
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el aprendizaje profundo y las redes neuronales
convolucionales, la TA estd remodelando los algoritmos
predictivos del riesgo de recurrencia, revolucionando asi
la precision del diagnostico y la planificacion del
tratamiento. Més all4 de la deteccion, las aplicaciones de
la TA se extienden a la subtipificacion histologica, la
clasificacion, la evaluacion de los ganglios linfaticos y la
identificacion de caracteristicas moleculares,
fomentando decisiones terapéuticas
personalizadas. Con las crecientes tasas de cancer, es
crucial implementar la IA para acelerar los avances en la
practica clinica, beneficiando tanto a los pacientes como
a los proveedores de atencidon médica. Sin embargo, es
importante reconocer que, si bien la IA ofrece poderosas
herramientas de automatizacion y andlisis, carece de la
comprension matizada, el contexto clinico y las
consideraciones ¢ticas inherentes a los patdlogos
humanos en la atencion al paciente. Por lo tanto, la
integracion exitosa de la IA en la practica clinica exige
esfuerzos de colaboracion entre expertos médicos y
patdlogos computacionales para optimizar los resultados
de los pacientes. 9, 10

Un 4rea interesante en creciente evaluacion y evolucion
es la patologia digital y especificamente en cancer de
mama la inteligencia artificial estd revolucionando el
area. Las imagenes histologicas contienen informacion
fenotipica que predice los resultados del paciente.
Debido a la gran carga de trabajo de los patologos, la
naturaleza lenta de la evaluacidon cuantitativa de las
caracteristicas histologicas y las limitaciones del ojo
humano para reconocer patrones espaciales, la
extraccion manual de informacidon de prondstico en los
flujos de trabajo patologicos de rutina sigue siendo un
desafio. La patologia digital ha facilitado la extraccion y
cuantificacion de estas caracteristicas

utilizando escdneres de imagenes de diapositivas
completas y algoritmos de inteligencia artificial. Los
algoritmos de IA para identificar biomarcadores basados
en imagenes del microambiente tumoral tienen el


https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Nassif+AB&cauthor_id=35430037
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Talib+MA&cauthor_id=35430037
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Ivanova+M&cauthor_id=38893102
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potencial de revolucionar el campo de la oncologia,
reduciendo los retrasos entre el diagnostico y la
determinacion del pronodstico, permitiendo una rapida
estratificacion de los pacientes y la prescripcion de
regimenes de tratamiento Optimos, mejorando asi los
resultados de los pacientes. 11 La integracion de la Ay
la patologia digital presenta un potencial significativo
para analizar el microambiente tumoral y su valor
vdiagnoéstico, prondstico y predictivo en pacientes con
cancer de mama. La adopcion clinica generalizada de la
IA enfrenta desafios éticos, regulatorios y técnicos,
aunque los ensayos prospectivos pueden ofrecer
tranquilidad y promover la aceptacion, mejorando en
ultima instancia los resultados de los pacientes al reducir
el retraso en la entrega del diagndstico. 11, 12

Al parecer el diagnoéstico tardio formara parte del pasado
gracias a los algoritmos que aprenden los sutiles
patrones del tejido mamario que son precursores de un
tumor maligno. La finalidad maxima del uso de la 1A es
en lugar de adoptar un enfoque unico para todos,
personalizar la deteccion del riesgo de una mujer de
desarrollar cancer de mama. Podria decirse que el futuro
es hoy, la incorporacion de las herramientas de
inteligencia artificial puede colaborar en la prevencion y
en la identificacién temprana de tumores. Se necesitan
mas investigaciones y estandarizaciones para la
implementacion efectiva de 1A en la practica clinica

Los especialistas en radiologia pueden hacer uso de la [A
de muchas formas al momento de leer las mamografias,
tales como corroborar su lectura con la de la
computadora o utilizarla para priorizar las mamografias
en funcion de los resultados que sean probablemente
sospechosos. Las mejoras mediante el uso de la TA van
desde la identificacion mas temprana del céncer,
reducciéon de falsas alarmas, prevencion de biopsias
innecesarias hasta la prediccion del riesgo de cancer, sin
embargo, hay que mantener claro que se necesitan mas
ensayos clinicos para comprobar la seguridad y
fiabilidad de los sistemas de IA como segundo o incluso

10

tercer lector de mamografias, ademas de la lectura de un
radidlogo. La TA serd tan buena como la informacion
que se utilice para entrenar y alimentar la tecnologia. Si
no hay diversidad en los datos utilizados para entrenar
la TA, es imposible saber si los sistemas de IA seran
precisos para todas las personas.

CONCLUSIONES

La adopcion definitiva de esta revolucionaria
herramienta ha sido lenta porque es necesario que
funcione para todas las pacientes, y es nuestro deber
como médicos e investigadores asegurar que podemos
implementar estas herramientas para un mejor manejo
clinico y no solo para que las empresas que fabrican
sistemas de IA obtengan un beneficio secundario. Se
espera que la TA pueda discernir y producir resultados
precisos para mujeres de todas las razas, edades, tipos de
cuerpo y reconozca todas las formas de cancer de mama.

Referencias:

1.Aguirre F, Carballo L, Gonzalez X, Gigirey V.
Inteligencia artificial  aplicada a la imagen médica[Internet].
Rev. Imagenol. 2da Ep. Ene./Jul. 2021 Vol. XXIV
https://sriny.org.uy/ojs/index.php/Rdi/a rticle/vi ew/94/102

2.Yan S., Li J., Wu W., Al in breast cancer: application and future
perspectives.. J Cancer Res Clin Oncol. 2023 Nov;149(17):16179-
16190. doi: 10.1007/s00432-023-05337-2. Epub 2023 Sep 1

3.Logan, J., Kennedy, P.J. & Catchpoole, D. A review of the
machine learning datasets in mammography, their
adherence to the FAIR principles and the outlook for the future.
Sci Data. 2023; 10,595. https://doi.org/10.1038/s41597-023- 02430-6

4.Larsen M. , Olstad C., Koch H., Al Risk Score on Screening
Mammograms Preceding Breast Cancer Diagnosis. Radiology 2023

Oct;309(1): €230989.doi 10.1148/radiol.230989

5.Larsen M., Olstad C., Lee C., Performance of an Artificial
Intelligence System for Breast Cancer Detection on Screening
Mammograms from BreastScreen Norway. Radiology: Artificial
Intelligence. Vol. 6, No.3: https://pubs.rsna.org/doi/10.1148/ryai.
230375

6.Zhang J. , Wu J., Zhou x , Shi F, Shen D. Recent
advancements in artificial intelligence for breast cancer: Image
augmentation, segmentation, diagnosis, and prognosis approaches.
Semin Cancer Biol 2023.Nov:96:11-25. doi: 10.1016/
j-semcancer.2023.09.001 Ep ub 2023 Sep 12.

7 Nassif A. , Talib M., Nasir Q., Y., Elgendy O., Breast cancer
detection using artificial intelligence techniques: A systematic lite


https://www.nationalgeographicla.com/ciencia/2023/02/las-7-historias-mas-esperanzadoras-sobre-el-cancer-de-2022
https://minorityhealth.hhs.gov/news/shedding-light-healthcare-algorithmic-and-artificial-intelligence-bias
https://minorityhealth.hhs.gov/news/shedding-light-healthcare-algorithmic-and-artificial-intelligence-bias
https://sriuy.org.uy/ojs/index.php/Rdi/article/vi%2520ew/94/102
https://sriuy.org.uy/ojs/index.php/Rdi/article/vi%2520ew/94/102
https://link.springer.com/article/10.1007/s00432-023-05337-2
https://link.springer.com/article/10.1007/s00432-023-05337-2
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Larsen+M&cauthor_id=37847135
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Olstad+CF&cauthor_id=37847135
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Koch%252BHW&cauthor_id=37847135
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Larsen+M&cauthor_id=37847135
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Olstad+CF&cauthor_id=37847135
https://pubs.rsna.org/doi/10.1148/ryai.230375
https://pubs.rsna.org/doi/10.1148/ryai.230375
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Zhang+J&cauthor_id=37704183
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Wu+J&cauthor_id=37704183
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Zhou+XS&cauthor_id=37704183
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Shi+F&cauthor_id=37704183
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Shen+D&cauthor_id=37704183
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Nassif+AB&cauthor_id=35430037
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Talib+MA&cauthor_id=35430037
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Nasir+Q&cauthor_id=35430037
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Elgendy%252BO&cauthor_id=35430037

Sociedad CARTA MASTOLOGICA

Venezolana ,
\ de Mastologia Organo divulgativo de la Sociedad Venezolana de Mastologia
RIF J-00331364-5
8.ratura review. Artif Intell Med. 2022
May:127:102276. doi: 10.1016/j.artmed.2022.102276. Epub 2022
Mar 5.

9.Acosta V., Ramos O. , Acosta F. V., Algoritmos de Inteligencia
Artificial para la Evaluacion de Mamografias: ;estan listos? Articulo
de revision. Doi: 10.48104/rvc.2024.77.2.4
www.revistavenezolanadecirugia.com

10.Ivanova M., Pescia C. , Trapani D. , Early Breast Cancer Risk
Assessment: Integrating Histopathology with Artificial
Intelligence. Cancers (Basel). 2024 May
23;16(11):1981.d0i:10.3390/cancers16111981.

11.Pescia C., Guerini-Rocco E., Viale G., Fusco N. Advances in
Early Breast Cancer Risk Profiling: From Histopathology to
Molecular Technologies. Cancers. 2023;15:5430. doi: 10.3390/
cancers15225430.

12.McCaffrey C., Jahangir C., Murphy C., Burke C., Artificial
intelligence in digital histopathology for predicting patient
prognosis and treatment efficacy in breast cancer. Expert Rev
Mol Diagn. 2024 May;24(5):363-
377.doi:10.1080/14737159.2024.2346545. Epub 2024 May 9.
13.Baxi V, Edwards R, Montalto M, et al. Digital pathology and
artificial intelligence in translational medicine and clinical practice.
Mod Pathol. 2022;35(1):23-32.doi:. 10.1038/s41379-021-00919-2

11


http://www.revistavenezolanadecirugia.com/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Ivanova+M&cauthor_id=38893102
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Pescia%252BC&cauthor_id=38893102
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Trapani+D&cauthor_id=38893102
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=McCaffrey+C&cauthor_id=38655907
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Jahangir+C&cauthor_id=38655907
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Murphy+C&cauthor_id=38655907
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Burke+C&cauthor_id=38655907

Sociedad
Venezolana
de Mastologia

RIF J-00331364-5

\7N\

CARTA MASTOLOGICA

Organo divulgativo de la Sociedad Venezolana de Mastologia

terapia locoregional es incierto a menos que sea

TRATAMIENTO LOCAL TEMPRANO
PARA EL SITIO PRIMARIO EN EL
39X CANCER DE MAMA DE NOVO ESTADIO

S5 W 1v. RESULTADOS DE UN ENSAYO

CLINICO ALEATORIZADO (E2108)
Autores: Seema A. Khan, Fengmin Zhao, Lori J. Y col. J Clin
Oncol 40:978-987.

Dr. Javier Rivas
Cirujano Oncologo
Secretario del capitulo oriental y del sur de la SVM.

Este estudio fue realizado por el Grupo de Investigacion
del Cancer ECOG-ACRIN, Grupo Cooperativo
Oncolodgico del Este y la Red del Colegio Americano de
Imagenes, apoyado por el Instituto Nacional del Cancer
de los Institutos Nacionales de Salud de E.U, presentado
en la reuniéon de ASCO 2022.

En el caso de las pacientes que presentan un diagndstico
inicial de cancer de mama metastasico, /el uso de terapia
locoregional para el sitio primario mejora la
supervivencia? Los ensayos aleatorizados recientes han
arrojado resultados contradictorios. El trabajo pretende
dar una evidencia de la pertinencia del tratamiento local,
(tumor primario), en las pacientes con cancer de mama
metastasico (CMM) de reciente diagndstico.

Este topico tiene gran relevancia en el ambito clinico del
tratamiento del CMM, ya que la terapia locoregional
(cirugia, acompafiada de radioterapia cuando esté
indicada) es un tratamiento potencialmente curativo en
pacientes con cancer de mama no metastasico. Sin
embargo, el 6 % o mas de los nuevos diagnosticos de
cancer de mama en los Estados Unidos y en el mundo se
producen en presencia de metastasis distantes
concurrentes (1). En este contexto, donde la terapia
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necesaria para la paliacion local. Con el advenimiento de
nuevos conocimientos de la naturaleza biologica e
inmunologica del cancer de mama se ha dado paso a
nuevos armamentos terapéuticos en forma dirigida y
personalizada que permiten realizar un control mas
efectivo y eficiente de la enfermedad metastésica, dando
paso a la posibilidad de caracterizar cual es la paciente
con CMM que se pudiera beneficiar a través del
Los
argumentos que manejan los autores para pretender

tratamiento local en términos de sobre vida.
demostrar los beneficios del control del tumor primario
en el paciente con CMM de inicio (estadio [V den ovo),
estan fundamentados en dos consideraciones principales:
1) Biolégico: tiene que ver con el control ejercido sobre
las células madres mesenquimaticas, de forma que al ser
removido el tumor principal, disminuye a si la cantidad
de células tumorales con potencial metastasico
circulante. 2) Clinico: por las observaciones generadas
en trabajos publicados, que demuestran cierta mejoria en
la sobrevida de pacientes con cancer de otras esferas, al
ser controlado el tumor primario y el analisis de varios
trabajos retrospectivos en CMM vy tratamiento
locoregional (6-11), con mejoras en la sobrevida y
menor progresion de la enfermedad. La critica con
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respecto a los sesgos en los pacientes incorporados a
estos trabajos (10,12), determino la necesidad de realizar
ensayos prospectivos, siendo hasta ahora sus resultados
contradictorios y controversiales (13-15).

Los autores plantean la hipotesis de que, entre las
pacientes que presentan CMM en su etapa inicial, el uso
de un tratamiento locoregional temprano para el tumor
primario prolongaria la supervivencia general (SG), solo
si la enfermedad metastdsica no es resistente a la
terapia sistémica inicial. Para probar esta hipotesis, los
autores realizaron un ensayo prospectivo, aleatorizado
de fase III.

Los adultos con cancer de mama locorregional
confirmado patologicamente y metastasis distantes
fueron elegibles para el registro si la terapia sistémica se
habia iniciado dentro de las 8 semanas posteriores al
diagndstico. Se requirid el consentimiento informado por
escrito, aprobado por la junta de revision institucional
local. Se requirio la confirmacion por biopsia de una
lesion metastdsica solitaria sospechada para la
elegibilidad. Los pacientes que ya habian iniciado la
terapia sistémica fueron elegibles para el registro si la
duracion de la terapia sistémica fue < 30 semanas. Se
incluyeron pacientes con antecedentes de malignidad
invasiva > 5 afios antes (si no tenian recurrencia), pero
no aquellos con cancer de mama contralateral

sincronico.

La metodologia empleada por los investigadores hizo
uso de Terapia sistémica inicial: Todos los
participantes registrados recibieron terapia sistémica
durante 16 a 32 semanas, siguiendo las pautas de la
National Comprehensive Cancer Center Network
(NCCN), segtn la edad, el estado menopausico, los

13

sitios metastasicos y el perfil de marcadores tumorales

del tumor primario. Aquellos cuya enfermedad progresé
mientras recibian terapia sistémica inicial no fueron
asignados aleatoriamente, sino que se les hizo un
seguimiento de supervivencia durante hasta 5 afios. La
progresion se definid6 como la aparicion de nuevas
lesiones, el agrandamiento de los sitios existentes en >
20% en el didmetro mas largo o el deterioro sintomatico.
Terapia Locoregional: Las pacientes asignadas
aleatoriamente a terapia locoregional se sometieron a
cirugia conservadora de mama con margenes quirirgicos
libres 0 mastectomia. Se permiti6 la biopsia del ganglio
centinela para ganglios clinicamente no afectados, y la
diseccion axilar se reservd para aquellas con ganglios
linfaticos afectados. El uso de radioterapia sigui6 las
pautas de NCCN, sobre la base del procedimiento
quirargico y la afectacion ganglionar. Después de
completar el tratamiento locoregional, se continuo con la
terapia sistémica segun lo indicado clinicamente. Para
las participantes asignadas aleatoriamente a terapia
sistémica continua, se permitid la terapia locoregional
retrasada para paliacion a discrecion del médico tratante
y la paciente; esto podria incluir cirugia, radioterapia o
ambas. Los datos de seguimiento se devolvieron cada 3
meses para los primeros dos afios y cada 6 meses hasta
los cinco afios. Entre 125 pacientes asignadas
aleatoriamente al brazo de terapia locoregional, 107
(85,6%) recibieron tratamiento quirtrgico: mastectomia
en 75 (70,1%) y conservacion de la mama en 32
(29,9%). Los margenes quirargicos estaban libres de
tumor en 98 (91,6%). Se administro radioterapia
posoperatoriaa 27 de 32 pacientes (84,4%) después de la
conservacion de la mama y a 44 de 75 (58,7%) después
de la mastectomia. Dieciocho participantes asignadas
aleatoriamente a la terapia locoregional (14,4%) no la
recibieron por diferentes razones. La cirugia se completd
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dentro de los 3 meses de la asignacion aleatoria en 101
de 107 pacientes (94,4%). Para el resto, la terapia
locoregional se completd dentro de los 6 meses de la
asignacion aleatoria. Aleatorizacion: El procedimiento
de designacion aleatoria se realizd6 después de un
maximo de 32 semanas de terapia sistémica, aquellos
con enfermedad estable o sensible y un tumor primario
resecable fueron asignados aleatoriamente a la
continuacion de la terapia sistémica o terapia
locoregional. La asignacién aleatoria se realizo
utilizando bloques permutados dentro de los estratos con
equilibrio dindmico dentro de las instituciones
principales y sus redes afiliadas. La asignacion aleatoria
se estratifico por el nimero de oOrganos y sistemas
involucrados (< 1 v > 1) y por el estado del marcador
(receptor hormonal y receptor 2 del factor de
crecimiento epidérmico humano [HER2]) junto con el
plan de tratamiento correspondiente (terapia endocrina
sola, quimioterapia sola o quimioterapia con agentes
dirigidos a HER2). El ensayo contempl6 una evaluacion
de la calidad de vida relacionada con la salud.

El criterio principal de valoracion del ensayo fue la
supervivencia global (§G), definida como el tiempo
transcurrido desde la asignacion aleatoria hasta la
muerte por cualquier causa. Los investigadores
plantearon asignar aleatoriamente a 660 pacientes para
identificar una mejora absoluta de la supervivencia a 3
afios del 30% al 45%. Una baja tasa de incorporacion
requiri6 un plan revisado en 2013, para registrar a 368
pacientes elegibles, asumiendo que el 70% de estos
demostrarian una enfermedad no progresiva después de
la terapia sistémica. El estudio fue monitoreado
utilizando un método secuencial de grupos por un
Comité de Monitoreo de Datos y Seguridad (DSMC)
independiente. La comparacion principal fue un anélisis
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por intencidn de tratar, que incluyo a todos los pacientes
asignados aleatoriamente. La supervivencia se analiz6
utilizando el método de Kaplan-Meier, la prueba de
rangos logaritmicos estratificada y los modelos de
riesgos proporcionales de Cox estratificados. El ensayo
cruzo su limite de ineficacia en el analisis intermedio,
aproximadamente en el 57 % del tiempo de informacion,
momento en el que el DSMC recomendd que se
terminara el ensayo; sin embargo, la fecha limite de los
datos para el informe fue el 10 de diciembre de 2019
(tiempo de informacion 80 %). Un criterio de valoracion
secundario fue el tiempo transcurrido hasta la progresion
locoregional (en el grupo de terapia sistémica continua) o
la recurrencia (si se habia utilizado terapia locoregional
previa); esto se defini6 como el tiempo transcurrido
desde la asignacion aleatoria hasta la fecha de la primera
progresion locoregional o recurrencia y se siguid por

separado la progresion a distancia.

De esta manera entre febrero de 2011 y julio de 2015, se
inscribieron a 389 mujeres y un hombre. Los hallazgos
principales en el presente trabajo sugieren que después
de un periodo de terapia sistémica inicial que estabilizé o
redujo la carga de enfermedad a distancia, los pacientes
que recibieron terapia locoregional para el tumor
primario no experimentaron una mejoria en la
supervivencia general, en comparacion con los pacientes
tratados con terapia sistémica continua. Aunque la
progresion local se produjo con una frecuencia
significativamente menor entre los pacientes asignados
aleatoriamente a la terapia locoregional, su calidad de
vida general fue similar a la de los asignados
aleatoriamente a la terapia sistémica continua. Por tal
motivo los autores del presente ensayo concluyen que no
se debe recomendar la terapia locoregional para el tumor
mamario primario a pacientes con un tumor primario
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asintomatico y metastasis a distancia, con la expectativa
de mejorar la supervivencia. Si se contempla dicho
tratamiento para disminuir el riesgo de progresion local
futura también se debe analizar la falta de evidencia de
que mejore la calidad de vida.

Los investigadores argumentan haber realizado un
ensayo prospectivo, aleatorizado, fase III disefiado para
determinar si la terapia locoregional con intencion
terapéutica en lugar de paliativa mejora los resultados
clinicos y los resultados informados por el paciente en
individuos recién diagnosticados con metastasis
distantes sincronicas. El disefio contempla la
importancia de la terapia sistémica, permitiendo
flexibilidad en la eleccién de regimenes terapéuticos
segin la biologia del tumor y las terapias
contemporaneas, prueba el valor de la terapia
locoregional, como se usa actualmente con intencion
curativa en aquellos con cancer de mama localizado. Los
autores refieren que los resultados no brindan ningln
respaldo para el uso del tratamiento locoregional
temprano como un medio para lograr una mejor
supervivencia, con un HR de 1,11 (IC del 90 %, 0,82 a
1,52; P = 0,57). Sin embargo, se observa una mejor
supervivencia libre de progresion local en pacientes que
recibieron terapia locoregional temprana. Los analisis
exploratorios de subgrupos basados en la edad, el estado
del receptor hormonal y HER2, y los patrones
metastasicos no encontraron ningun subgrupo que
obtuviera un beneficio en la SG, incluidos aquellos con
oligometastasis.

Los resultados, en consonancia con dos de los tres
ensayos ya publicados (13,15), respaldan la conclusion
de que el uso de terapia locoregional temprana para

pacientes con metastasis a distancia en la presentacion
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inicial del cancer de mama, no proporciona un beneficio
de supervivencia y no se debe ofrecer con esta
expectativa. En el caso de las personas con metastasis a
distancia que postergan la terapia locoregional temprana,
aproximadamente el 20 % puede llegar a necesitarla para
paliacion local. A medida que la terapia sistémica mejore
alun mas, es probable que esta conclusion siga siendo
valida. Podemos considerar se trata de un ensayo clinico
pertinente y de importancia dado su caracter
prospectivo, aleatorizado, fase III, que trata de dar
respuesta a una condicion relevante para el 6% a 10% de
las pacientes con CMM demostrada en paises donde
existe un control adecuado de esta patologia, no bien
registrada en paises en desarrollo y por lo tanto tal vez
subestimada. Pone en préactica una metodologia y
analisis de datos que trata de garantizar la objetividad
del resultado sin dejar de tomar en cuenta que, la
realizacion de multiples andlisis estadisticos intermedios
y la interrupcion precoz del ensayo aumentan la
posibilidad de error , favorecen la sobreestimacion del
efecto y facilitan la introduccion de tratamientos
ineficaces (18), para esto el estudio fue monitoreado
utilizando un método secuencial de grupos por un
Comité de Monitoreo de Datos y Seguridad (DSMC)
independiente.

Queda aun por definir de una manera contundente,
mediante nuevos ensayos de similares caracteristicas y
en diversas latitudes que subgrupo de pacientes
realmente pueden y deben beneficiarse de un tratamiento
local regional temprano en el cancer de mama

metastasico, estadio IV de Novo.
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AVANZANDO EN LA DESESCALADA
DE LA CIRUGIA AXILAR EN CANCER
DE MAMA: UNA MIRADA A LOS

RESULTADOS PRIMARIOS DEL

ENSAYO INSEMA

Dra. Lilian Navarro C.
Cirujano Mastologo
2da Vocal del capitulo oriental y del sur de la SVM.

Progresivamente en los ultimos afios se ha avanzado en
la desescalada de la cirugia axilar en cancer de mama,
pero aun no esta claro si la estadificacion axilar
quirtrgica como parte del tratamiento conservador de la
mama puede omitirse sin comprometer la supervivencia.

Los resultados del ensayo ACOSOG Z0011 sent6 las
bases para el disefio de varios ensayos de desescalada de
la omision de la cirugia axilar en el tratamiento del
cancer de mama en estadio inicial.

El ensayo INSEMA se suma a otros tres ensayos
prospectivos aleatorizados: el SOUND (Sentinel Node
versus Observation after Axillary Ultrasound), BOOG
2013 08 (Dutch Breast Cancer Re- search Group
2013-08), y NAUTILUS (No Axillary Surgical
Treatment for Lymph Node- Negative Patients after
Ultra-Sonography), los cuales estan investigando la
omision de la biopsia del ganglio centinela en
pacientes con cancer de mama clinicamente negativo
que seran tratadas con cirugia conservadora de la
mama.
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Los resultados primarios del ensayo INSEMA
(Intergroup-Sentinel-Mamma) se presentaron en el
Simposio sobre Cancer de Mama de San Antonio 2024 y
se publicaron simultdneamente en linea en el New
England Journal of Medicine el 12 de diciembre de
2024. Este es un ensayo prospectivo, aleatorizado y de no
inferioridad realizado en 142 centros alemanes y 9
austriacos entre septiembre de 2015 y abril de 2019, que
tenia como objetivo demostrar que la omisiéon completa
de la cirugia axilar en el cancer de mama en estadio
temprano tratado con cirugia conservadora de la mama no
es inferior a la biopsia del ganglio linfatico centinela en
lo que respecta a la supervivencia libre de enfermedad.

Se incluyeron un total de 5502 pacientes que se
sometieron a aleatorizacion en una proporcion de 1:4.

La poblacion por protocolo incluyo a 4.858 pacientes.

962 fueron asignados a tratamiento sin cirugia axilar
(omision de la cirugia) y 3.896 a biopsia de ganglio
centinela (grupo de cirugia).

La mediana de seguimiento fue de 73,6 meses.

Caracteristicas de las pacientes:

®* > 18 anos de edad con cancer de mama invasivo

temprano, definido como:
Tamafio del tumor <5 cm (T1-T2 clinico).

Ganglios clinicamente negativos (cNO) seglin la
evaluacion clinica y el diagndstico por imagen.

Importancia de la ecografia axilar

En el ensayo INSEMA al igual que el ensayo SOUND
destacan el rol de la ecografia axilar en el diagndstico de
metastasis axilar. El diagnodstico preoperatorio incluia
una ecografia axilar rutinaria antes de la biopsia.
En los casos de estado cNO en los que la ecografia
indicaba la presencia de cancer en un ganglio linfatico
(estado iN+), se requeria una biopsia con aguja
gruesa negativa o una biopsia por aspiracion con
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aguja fina del ganglio antes de la aleatorizacion. Se
recomendd un grosor cortical superior a 2,5 mm o la
ausencia de hilio graso como criterios para la
identificacion de ganglios linfaticos metastasicos
mediante ecografia axilar.

Todas las pacientes fueron sometidas a cirugia unilateral
de la mama con irradiacion postoperatoria de toda la
mama, independientemente del subtipo de céancer
intrinseco.

Resultados destacados:

La tasa estimada de supervivencia libre de
enfermedad invasiva a 5 aiios fue del 91,9% en el
grupo de cirugia-omision y del 91,7% en el grupo de
cirugia.

La tasa estimada de supervivencia global a 5 afios
fue del 98,2% en el grupo de cirugia-omision y del
96,9% en el grupo de cirugia.

Una edad igual o superior a 65 afios, un tamafno
tumoral preoperatorio superior a 2 cm y un grado
tumoral G3 se asociaron a una menor supervivencia
libre de enfermedad invasora.

La recidiva axilar fue un resultado secundario pero
importante tomando en cuenta que se trata de un
ensayo centrado en la omision de la cirugia axilar. La
incidencia de recidiva fue del 1,0% en el grupo de
omision de la cirugia y del 0,3% en el grupo de
cirugia. Aunque la incidencia fue baja en ambos
grupos, esta diferencia no tiene ningtin efecto sobre la
supervivencia libre de enfermedad o global.

Los pacientes del grupo sin cirugia axilar
presentaron una menor incidencia de linfedema,
mayor movilidad del brazo y menos dolor con
el movimiento del brazo/hombro en
comparacion con el grupo de biopsia de ganglio
centinela.
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Este estudio suma en la discusion de sus resultados
comentarios que se unen al debate en curso generado por
el ensayo SOUND sobre la omision de biopsia de
ganglio centinela en pacientes con cancer de mama en
estadio temprano, concluyendo en el ensayo en base a sus
resultados que:

En las pacientes con cancer de mama invasivo cNO,
T1 o T2 (el 90% de las cuales tenian céncer clinico
T1), tratadas con cirugia conservadora de la mama y
radioterapia, la omision de la estadificacion axilar
quirirgica no fue inferior a la biopsia del ganglio
linfatico centinela tras una mediana de
seguimiento de aproximadamente 6 afios.

Las caracteristicas de las pacientes ideales y elegibles
para la omision de la biopsia del ganglio centinela
son: pacientes mayores de 50 afos, subtipo de
tumor intrinseco luminal (RH positivo y HER2
negativo).

La omision de la biopsia de ganglio centinela no
compromete la supervivencia en pacientes con
cancer de mama cNO en estadio temprano que
planean someterse a una cirugia conservadora de la
mama.

Ademas de esto, se refuerza la importancia del
ultrasonido axilar en la evaluacion de los ganglios
linfaticos axilares, siendo relevante la descripcion de su
morfologia para la toma de decisiones sobre todo en la
potencial omision de la biopsia de ganglio centinela. La
ecografia axilar es una herramienta fundamental que
parece ser el principal estudio que guiard la toma de
decisiones para la cirugia axilar en cancer de mama o su
omision, probablemente ya no se manejaran los criterios
de positividad ganglionar clinica sino aquellos que
deriven de la evaluacion ecografica de la axila. Cabe
destacar que no se ha alcanzado un consenso sobre el
valor de corte para el grosor cortical en la ecografia
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axilar, sin embargo, un grosor cortical > 3 mm puede
ser el predictor ultrasonogriafico mas preciso de
metastasis ganglionar. Esta medida puede obtenerse
mediante un procedimiento sencillo y reproducible.

Finalmente, la omision rutinaria de la biopsia de ganglio
centinela en pacientes con cancer de mama en estadios
iniciales con ganglios axilares clinicamente negativos
que reciben tratamiento conservador de la mama
requerird una aplicacion cautelosa e individualizada,
ya que siguen habiendo pacientes en las que la
informacion ganglionar puede reducir la intensidad de la
radioterapia o influir en el tratamiento sistémico al
margen de las pruebas gendmicas disponibles, como lo
son las pacientes jovenes, aquellas con enfermedad de
grado 3 y/o HER 2 positivo/triple negativo, en las que la
quimioterapia confiere un beneficio de supervivencia
para la enfermedad con ganglios positivos.

Como siempre, la discusion multidisciplinaria es un
enfoque importante antes de la implementacion de los
ensayos SOUND e INSEMA que cambiaran en un
futuro nuestra practica clinica. Existe la posibilidad de
que esta informacion de los ganglios linfaticos axilares
sea aportada principalmente por la ecografia axilar, sin
embargo, aun hara falta mucha mas evidencia para
cambiar los manejos clinicos actuales.
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