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1. Prevencion del cancer de mama

Los métodos de prevencion del cancer de mama, en mujeres con riesgo elevado
de padecer la enfermedad, incluyen el seguimiento estricto, la quimioprevencion y la

cirugia.

1.1. Seguimiento

La vigilancia habitual para mujeres de alto riesgo consiste en el examen fisico y
la mamografia anual a partir de los 30 afios. La alta densidad de la mama en estas
mujeres hace que no sea infrecuente el hallazgo de tumores en un estadio mas
avanzando del deseado. Por el momento, no se contempla la determinacion periddica de

marcadores tumorales.

1.2. Quimioprevencion

La quimioprevencion es la interrupcion del proceso neopldsico antes de la
aparicion de un cancer invasivo; es un hecho perfectamente comprobado en el cancer de
mama. Se sabe que la administracion durante 5 afios de tamoxifeno a pacientes tratadas
quirtirgicamente de cancer de mama reduce hasta el 40% el riesgo de padecer cancer en
la otra mama (1). La ultima lectura del meta-anélisis del EBCTCG demuestra que la

reduccién alcanza al 47% (2).

Desde esta observacion se encuentran en desarrollo y en evaluacién clinica
continuada, diversos ensayos clinicos en Europa y en Estados Unidos: P-1 del NSABP,
UKT, ITPS, IBIS 1, MORE, STAR etc., con resultados similares y una reduccion del
riesgo cercana al 50%. El segmento etario donde se produce la mayor reduccion es en el
de las mujeres entre 60-70 afios, valorando el numero de canceres esperables segtn el

modelo de riesgo de Gail (3).



No obstante, el grado de cumplimiento ha sido diferente segun el ensayo,
variando entre el 64% de los europeos y el 80% de los norteamericanos, con un
seguimiento entre 46 y 70 meses. Los efectos secundarios no son despreciables
detectandose un aumento de los canceres de endometrio, procesos tromboémbolicos y

sintomas subjetivos de menopausia.

El beneficio de su utilizacidén en pacientes sin cancer, pero con alto riesgo de
padecerlo, ha sido demostrado ya en Estados Unidos donde, desde 1998, se ha
autorizado la administraciéon de tamoxifeno a pacientes de riesgo (4). En la Union
Europea los ensayos llevados a cabo no habian podido demostrar hasta el momento este
beneficio; sin embargo, publicaciones recientes comunican los mismos resultados que

los ensayos norteamericanos (5).

1.3. Cirugia

No existe unanimidad en el modelo quirargico para prevenir la aparicion de
cancer de mama en mujeres con alto riesgo de padecerlo. Parece contradictorio que para
carcinomas invasivos la conservacion mamaria esté aceptada como opcion preferente y
se recomiende la mastectomia total bilateral como alternativa en la prevencion de un
cancer que tiene tan solo una probabilidad estadistica de aparecer (6).

Desde un punto de vista técnico se dispone de dos opciones: la mastectomia

simple o total y la subcutanea.

1.3.1 Mastectomia simple

La mastectomia se hace necesaria en las formas de CDis, en las que, por el grado
de extension de la lesion, la reseccion con margenes libres de tumor no permite un

resultado estético aceptable de la mama conservada.

Su capacidad de reducir el riesgo de cancer de mama ha sido demostrada en un
reciente estudio prospectivo llevado a cabo en la Universidad de Rotterdam (7), en un
grupo de 139 pacientes portadoras de mutaciones de los genes BRCA 1y 2. A 76 se les
efectué mastectomia bilateral, y a 63 se les mantuvo bajo vigilancia. Tras un

seguimiento de 3 afios, no aparecio ningun caso de cancer de mama en el grupo de las



mastectomizadas mientras que en el grupo control se diagnosticaron 8. Aunque el
seguimiento es corto, es de significar que los carcinomas detectados en el grupo sin
cirugia, no fueron de buen pronoéstico: 2 casos T2, 7 de grado III y 4 con ganglios

afectados.

Los unicos datos de que se dispone con un seguimiento mayor, corresponden a
trabajos retrospectivos que se refieren a pacientes que habian padecido un céncer de
mama, a las que se les practicd, con cardcter profilactico, mastectomia simple con
reconstruccion inmediata de la mama contralateral, en las que aparece, aun asi,
carcinoma en 1% de los casos (8). Posiblemente este hecho pueda relacionarse con la
existencia de 1,3% de carcinomas ocultos detectados en esas mamas o al 20% de
lesiones premalignas que se encontraron en las mismas (9). Otros grupos encuentran
cifras parecidas (12,7%) en pacientes con mutaciones de los genes BRCA 1 y 2

sometidas a mastectomia profilactica (10).

Después de una mastectomia bilateral profilactica, la reconstruccion de la mama
no es un problema quirurgico menor. El resultado tras varias intervenciones es, en no
pocas ocasiones, insatisfactorio para la paciente y para el cirujano. Es dificil lograr la
simetria y la reconstruccion de la areola y pezdén es problematica. Puede realizarse de

manera inmediata o diferida y pueden emplearse protesis o tejidos propios.

Una intervencidon recientemente descrita como forma de mastectomia menos
radical, tanto para el CDis como para el infiltrante, en cuanto a su capacidad para
eliminar la mayor parte del tejido glandular, es la mastectomia economica de piel o
skin-sparing mastectomy (11). La piel extirpada con la mama se reduce al complejo
areola-pezon y a un huso de piel mas o menos amplio que incluye la superficie de
proyeccion del tumor. Esta actitud facilita la reconstruccion inmediata recubriendo el

material empleado para crear el volumen mamario con la piel de la propia paciente.

1.3.2 Mastectomia subcutianea (MS)

La MS o subdérmica o adenomastectomia, es una intervencién quirurgica que

pretende llevar a cabo la exéresis del tejido glandular de la mama preservando la

totalidad de la piel que la recubre, incluyendo la areola y el pezon. Esta técnica no ha



sido estudiada mediante ensayos aleatorizados como una forma valida de prevencion o
de tratamiento de ninguna forma de cancer de mama. Con todo, es muy atractiva como
intervencion que consigue un resultado estético muy superior a la mastectomia con

reconstruccion, inmediata o diferida y evita el empleo de radiaciones.

La MS no es facil cuando se efectiia con intencién oncoldgica. Es una técnica
muy cirujano-dependiente. La liberacion del parénquima mamario de la delgada lamina
adiposa que lo separa de la piel, hace dificil su extirpacion manteniendo la viabilidad de
la misma. Por otra parte, el pezon debe ser considerado tejido mamario y para que no se
produzca necrosis de éste y de la areola, debe dejarse subyacente a ellos una pequeia
porcién de glandula. Por ello se admite que la MS deja alrededor del 5% del parénquima
mamario, tejido que es susceptible de cancerizacion. El volumen mamario se obtiene

generalmente con el empleo de protesis.

La MS ha sido estudiada como técnica preventiva del cancer de mama en
pacientes de riesgo. Pennisi y Capozzi (12), analizaron 1.500 pacientes de una serie con
criterios de seleccion muy poco homogéneos de las que, ademas, 454 se perdieron para
el seguimiento. No obstante, de las 1.007 controladas, solamente 6 (0,4%) desarrollaron

cancer de mama.

El estudio mas importante llevado a cabo hasta la fecha para valorar el papel de
la MS en la prevencion es el de Hartmann y cols. de la Clinica Mayo (13). La seleccion
se centrd en pacientes con historia familiar de cancer de mama y ovario antes de los 45
afos, en parientes de primer o segundo grado. Entre las 573 pacientes incluidas tratadas
con MS, con una mediana de seguimiento de 6 afios (minimo 2 y maximo 25 afos), se
observaron 7 apariciones de cancer de mama (frecuencia del 0,8%), con una reduccion
del niumero de casos esperados del 90%. Entre las 64 pacientes incluidas que fueron
sometidas a mastectomia simple, no se diagnosticd ningin cancer de mama en el

seguimiento.

La critica més repetida sobre la utilizacion de la MS en la prevencion, en
pacientes con mutaciones genéticas, se centra en el concepto de que las células
mamarias del inevitable tejido residual, aun realizada la intervencion con la mejor

intencion oncologica, presentan el mismo defecto genético que las extirpadas (14). Sin



embargo, llama la atencion que no se observa un nimero significativo de aparicion de
canceres después de MS, en los estudios retrospectivos de que se dispone (12, 13, 15).
Tal vez la causa estribe en que la cancerizacion mamaria acontece en la zona de unién
ducto-lobulillar, anatomicamente alejada de la periferia de la mama, que se extirpa sin
problemas al realizar la MS. El tejido mamario imposible de extirpar en su totalidad, es

periférico y en él solamente se encuentran conductos mamarios terminales.

La MS, seguida de linfadenectomia axilar, ha sido comparada recientemente con
la mastectomia radical como forma de tratamiento del cdncer de mama con componente
intraductal extenso que no permite la conservacion mamaria. En un estudio llevado a
cabo en la Universidad de Gunma, en Japén (16), se compararon 133 mastectomias
subcutaneas con linfadenectomia axilar con 910 mastectomias radicales. Las recidivas
locales fueron mas frecuentes en el grupo tratado con MS (pacientes significativamente
mas jovenes), pero las tasas de supervivencia de éstas fueron superiores a las que
presentaron las mastectomizadas. En otro estudio de la Universidad de Nottingham
sobre 33 pacientes con el mismo disefio comparativo, se observd un mayor nimero de
recidivas locales, todas en la areola, por lo que en la actualidad, en este Centro,

proceden a irradiar selectivamente esta zona de la mama (17).

Para la practica de la MS, la Sociedad Europea de Mastologia, recomienda el
estudio de las pacientes con mamografia, ecografia y resonancia magnética, un
adecuado asesoramiento genético, un fuerte apoyo psicologico y la eleccion de la
técnica por parte de la paciente, tras informarle de las ventajas e inconvenientes de cada
una de ellas (mastectomia subcutdnea, mastectomia simple o mastectomia con
conservacion de piel; asimismo, la reconstruccion con protesis o con tejidos propios)
(18, 19).

La Sociedad Americana de Cirugia Oncoldgica, aconseja seguir criterios
fundamentados en aspectos de riesgo histologico y familiar (20). Estas indicaciones se
han hecho mas amplias en la actualidad al hacerse rutinarios los estudios de los genes
BRCA 1y 2 (21). Seglin un estudio de la Universidad de Nottingham (22), efectuado
entre las pacientes sometidas a MS profiléctica, el resultado plastico que proporciona
esta técnica es mucho mejor que el de la mastectomia simple y reconstruccion inmediata

y alcanza cotas de satisfaccion del 85%.



En paises anglosajones, el 50% de las mujeres opta por la mastectomia bilateral

profiléctica, cuando se saben portadoras de mutaciones en los genes BRCA 1 y 2. En el

Registro Nacional del Memorial Sloan-Kettering Cancer Center, el 95% muestra su

conformidad y aceptacion tras ser informadas por su médico (23).

2. Modelos de riesgo

En el momento actual existe unanimidad en considerar como posibles candidatas

a cirugia preventiva frente al cancer de mama mujeres con antecedentes personales o

familiares de cdncer de mama y/o con lesiones benignas consideradas de alto riesgo. Se

incluyen en este apartado:
- Céancer en la otra mama.
- Neoplasia lobulillar (carcinoma lobulillar in situ —CLis—).
- Hiperplasia ductal o lobulillar atipicas (HA).
- Papilomatosis multiple.
- Algunos tumores phyllodes de mama primarios o recidivados.

- Céancer de mama familiar y hereditario.

El desarrollo de los estudios genéticos ha incorporado nuevos factores de riesgo

a los tradicionalmente considerados:

Factores que modifican el riesgo

Riesgo relativo

Poblacion general femenina

Obesidad

Un familiar (en primer grado —1° G-) con ant. de cancer de mama
Un familiar (1° G) con cancer de mama bilateral

Un familiar (1° G) con ant. de cancer de mama antes de los 45 a.
Un familiar (1° G) con ant. de cancer de mama bilat. antes de los 45a.
Un familiar (en segundo grado —2° G—) con ant. de cancer de mama
Dos familiares (1° G) con cancer de mama

Menarquia antes de los 12 afios

Menopausia después de los 55 afios

Primer hijo después de los 30 afios

Primer hijo después de los 35 afios

Nuliparas

Biopsias previas de HA

Biopsias previas de HA

Biopsias previas de CLis

Biopsias previas de CDis

Cancer de mama previo

Mutaciones en los genes BRCA1 y BRCA2

1

2

1.2-3
4.0-54
3.2
8.5-9
1.5

1.4

1.3
1.5-2
1.9
2.0-3

3

1.5-2
4.0-5.0
6.9-12
10
8-40
80




Utilizando estos factores de riesgo se han elaborado diversos modelos para
estudiar la posibilidad de contraer cancer de mama; el mas empleado es el Modelo de
Gail.

Modelo de Gail
Factor de Riesgo base a 5 afios, %
Riesgo relativo Edad, aiios Negras No negras
A. Edad de la menarquia
> 14 1.00 20-24 0.014 0.012
12-13 1.10 25-29 0.050  0.049
<12 1.21 30-34 0.120 0.134
B. N° de biopsias 35-39 0.224 0.278
<50 afios, cuando se aconsejo 40-44 0.310 0.450
0 1.00 45-49 0.355 0.584
1 1.70 50-54 0416 0.703
2 2.88 55-59 0.511  0.859
>50 afios, cuando se aconsejo 60-64 0.562 1.018
0 1.00 65-69 0.586 1.116
1 1.27 70-74 0.646 1.157
>2 1.62 75-79 0.713  1.140
80-84 0.659 1.006
C. Edad al primer parto a término N° de canceres de mama
en familiares de 1° G
<20 0 1.00
1 2.61
>2 6.80
20-24 0 1.24
1 2.68
>2 5.78
25-29 o nuliparas 0 1.55
1 2.76
>2 491
>30 0 1.93
1 2.83
>2 4.17
D. Hiperplasia atipica
Sin biopsias 1.00
Por lo menos una y sin HA en ninguna 0.93
HA en al menos una biopsia 1.82

Ejemplo: para calcular el riesgo relativo de una mujer de 42 afios, blanca, nulipara, con menarquia a los
12 afios, que no tiene ningin familiar en 1° G con cancer de mama y que ha sufrido una biopsia
previa sin evidencia de HA, debe multiplicarse 1.10 x 1.70 x 1.55 x 0.93. El riesgo relativo de esta
mujer es de 2.70 y su riesgo base de padecer cancer de mama proyectado a 5 afios es de 2.70 x 0.450
=1.2%. Adaptado de Gail , et al. (3).
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Ademas de este modelo se han empleado otros menos conocidos como son el de
Feig (24) y el de Claus (25), que combinan de diferentes formas los antecedentes
familiares y los resultados histologicos de las biopsias previas, fundamentalmente la

presencia de formas atipicas en las hiperplasias ductales o lobulillares.

En relacién con estos criterios de riesgo instituciones como la Clinica Mayo (12)
y la Sociedad Americana de Cirugia Oncologica (26), han elaborado sus protocolos

sobre las indicaciones que debe contemplar la practica de la MS.

3. Cancer de mama hereditario v familiar

El cancer de mama hereditario presenta un patron autosémico dominante de
genes de alta penetrancia. Las mutaciones de los genes BRCAl y BRCA2 son las
responsables del mayor nimero de canceres hereditarios. Acontecen en edades mas
tempranas que los cénceres esporadicos (media de 42 afos), tienen tendencia a la
bilateralidad y se asocian a otros tumores, fundamentalmente ovario y colon. Su

frecuencia varia entre el 5y 10% de los canceres de mama.

El gen BRCA1 se localiza en locus q21 el cromosoma 17 y se asocia con el 45%
de los canceres de mama hereditarios y con el 85% de los sindromes de cdncer de mama
y ovario. La mutacion de este gen afecta al 0,0006% de la poblacion (una de cada 1.600
personas) y es la causa del 5% de los canceres de mama de mujeres por debajo de 40
afios, del 2% entre 40 y 49 anos y del 1% entre 50 y 70 afios. El riesgo de desarrollar
cancer en la segunda mama en pacientes que han sido tratadas de cancer de mama y
presentan mutaciones del BRCAI se eleva al 87% en mujeres que alcancen la edad de
70 afios (27). Se han descrito mutaciones especificas de este gen en varios grupos de
poblacion, entre ellos los judios ashkenazi y sefardies y algunas tribus esquimales.
Aunque el 83% de los canceres de mama que acontecen en mujeres con mutaciones del
BRCAL1 son receptor estrogénico negativos, el comportamiento de los mismos es mas
favorable que la de otros canceres de mama hereditarios. El gen BRCA2, menos
estudiado hasta el momento, se localiza en el locus 13q del cromosoma 13 y sus
mutaciones contribuyen al 40% de los cénceres de mama hereditarios, pero no se

relacionan con el cancer de ovario. El 60% de los canceres asociados a esta mutacion,
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presenta receptores estrogénicos positivos. Estd regulado de forma coordinada con

BRCAL1 y los productos de ambos genes parecen funcionar en una misma via biologica.

Otros genes implicados en el cancer de mama hereditario son el p53 y el gen de

la ataxia-telangiectasia.

El cancer de mama familiar implica a dos 6 mas personas de la misma familia, se
diagnostica en edades avanzadas y no suelen estar presentes otros canceres asociados.
La posibilidad de detectar una mutacion genética es baja. Supone del 15 al 20% de

todos los canceres de mama.

4. Objetivos v criterios de inclusion

Por todo ello, la FEMA, bajo los auspicios de la Sociedad Espafiola de
Oncologia Quirtrgica, de la Sociedad Espafiola de Senologia y Patologia Mamaria y del
Grupo Espafiol de Investigacion en Cancer de Mama — GEICAM-—, pretende realizar un

estudio piloto sobre la utilidad de la MS en los siguientes supuestos:

- CDis.

- Prevencion del cancer de mama en mujeres de alto riesgo.

El estudio que se presenta, se propone valorar la utilidad de esta técnica, al estilo
de algunos registros existentes, como el del National Prophylactic Mastectomy Registry
del Memorial Sloan-Kettering Cancer Center (28) y el de la Rotterdam Family Cancer
Clinic (6).

Para ser incluidas en el protocolo que proponemos, las pacientes dispondran de
informacion escrita a través de los consentimientos informados (anexos II y III) y la
obtenida en al menos dos entrevistas con el especialista quirurgico que indica y realiza
la intervencion. Esta informacidon constard por escrito y estara firmada por el clinico
segun el articulo 10.7 de la vigente Ley General de Sanidad. También dispondran del
consentimiento informado para la colocacion de las protesis mamarias que se adjunta

con las mismas.
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Las pacientes seran informadas de otras alternativas terapéuticas; en qué consisten

las mismas y cudles son sus resultados a largo plazo.

4.1. MS en el CDis

Objetivos:

- Valorar el nimero de recidivas locales de la enfermedad en las pacientes incluidas.
- Las complicaciones postquirtrgicas.
- El resultado estético.

- La tolerancia y satisfaccion de las pacientes.

Criterios de inclusion:

- Pacientes con diagndstico mediante biopsia (no citologia) de CDis.
- Mujeres de cualquier edad.
- Pacientes que no deseen ser tratadas mediante tumorectomia y radioterapia

(Puede efectuarse estudio del ganglio centinela).

4.2. MS en la prevencion

Objetivos:
- Conocer el nimero de canceres aparecidos tras la realizacion de esta técnica
quirargica.

Criterios de inclusion:

Mujeres de cualquier edad con:
a) Cancer de mama familiar: dos antecedentes de primer grado o uno de primer
grado y dos de segundo grado.
b) Cancer de mama hereditario: mutaciones en los genes BRCA1 y/o BRCA2.
c) Cancer de mama previo contralateral.

d) CLis.

Las pacientes incluidas, se registraran, antes de ser intervenidas, en un registro
control que coordinara Dia. Ana Arbona Rovira, data manager del estudio C/ Juan de

Austria, 36 - 8%. 46002 Valencia. E-mail: unipama(@terra.es.
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5. Criterios de exclusion

- Los generales para pacientes que van a utilizar protesis mamarias.

- Cancer invasor previo, de cualquier localizacion.

6. Técnica quirurgica

La finalidad de la MS, realizada con intencién oncolédgica, es la de extirpar
totalmente el tejido glandular mamario. Existe una gran dificultad en lograr este
objetivo porque la distribucion del parénquima mamario dentro de los ligamentos de

Cooper, que llegan hasta la zona subdérmica, impide la radicalidad deseada.

El cuadrante supero-externo y la prolongacion axilar de la mama también son
zonas de dificultad y en la region areolar resecar totalmente la glandula puede poner en

peligro la vascularizacion del complejo areola-pezon.

Ademas, mamas muy grandes o muy péndulas pueden precisar de pexias que
suponen una mayor dificultad para lograr un buen resultado estético y comprometen

todavia més la vascularizacion.

Por todo ello, aunar radicalidad oncolégica y resultado estético, exige
contemplar una serie de recomendaciones técnicas que, someramente, pasamos a
comentar:

6.1. Incisiones
= Radiales: deben efectuarse siguiendo el trazo de una hipotética linea entre los

cuadrantes externos de la glandula o ligeramente inferior a ésta (sector horario 8-

9 en la mama derecha o 3-4 en la izquierda.
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» Submamarias: deben trazarse 1 cm por encima del surco submamario, lo que
permite penetrar a través del tejido celular subcutaneo en direccidon ascendente y
preservar el surco y el tejido subyacente en continuidad con el musculo pectoral

mayor, para la colocacion posterior de la protesis.

= Periareolares: son semejantes a las que se efectian en las ginecomastias. El trazo
es circunareolar y no debe superar los 180°. En general, para un volumen
mamario estandar, estas incisiones son insuficientes y no posibilitan una

extirpacion glandular con garantias.

6.2. Diseccion

La diseccion de la glandula separandola de los colgajos cutdneos conviene
realizarla dejando al menos 1 cm de tejido graso subcutdaneo. La diseccion del plano
posterior debe incluir la exéresis de la aponeurosis pectoral. Hay que prestar un cuidado
especial en la preservacion de los vasos perforantes de las arterias mamarias internas en

los cuadrantes internos y al pediculo axilar en los cuadrantes supero externos.

6.3. Tipos de protesis

Las protesis son de silicona y pueden ser rellenables de suero o de volumen fijo.
Las de volumen fijo son preferibles, especialmente las anatomicas de gel, modelos que
protruyen mas en los cuadrantes inferiores, rellenando también, en disminucion, los
cuadrantes superiores. La problematica de la tolerancia a la silicona es un tema

ampliamente estudiado.

Los modelos mas usados son las de McGhan Style 410 y las Contour Profile Gel
Implant de Mentor, serie 354. Ademas de los modelos citados, se pueden utilizar otras

marcas comerciales de caracteristicas equivalentes.
La colocacion de una proétesis de mama debe seguir lo recomendado, en cuanto a

estudios preoperatorios y consentimientos, por el Protocolo de Implantacion de Prétesis

Mamarias del Ministerio de Sanidad (29).
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6.4. Colocacion de la protesis

Una vez extirpada la glandula y teniendo a la vista el plano del pectoral mayor y
de los serratos, se procede al levantamiento del primero liberando su borde externo, con
despegamiento romo digital, procurando establecer en la zona de las inserciones
costales inferiores, un puente con la aponeurosis y el tejido graso preservado en el surco
submamario. Seguidamente, se separan los serratos del plano costal para crear la pared

lateral del bolsillo y permitir la expansion lateral de la protesis.

La mejor ubicaciéon de la protesis es la retromuscular. Para ello se ha realizado
un bolsillo que, tras la colocacion de la protesis, se cierra suturando el pectoral mayor
con los serratos. Puede ocurrir que esto no sea posible, bien sea por el tamafio de la
protesis adecuada o por la imposibilidad de crear un bolsillo muscular suficiente. Es
esos casos se puede utilizar, para completar la cobertura de la protesis, una malla de
acido poliglicolico. Nosotros utilizamos habitualmente la malla DEXON®, que es un
tejido formado por filamentos preparados a partir de un homopolimero del &acido
glicolico. El material es inerte, no colageno y no antigénico. Su absorcion provoca una
minima reaccion tisular inflamatoria aguda, caracteristica de una reaccidon a cuerpo
extrafio, seguida por una encapsulacion gradual por tejido conjuntivo fibroso. Es posible

utilizar, con la misma finalidad una malla de material irreabsorbible (polipropileno)

Se recomienda colocar suturas absorbibles o no absorbibles en intervalos de 6 a

12 mm, a una distancia aproximada de 6 mm del borde de la malla.

6.5. Otros detalles

Como en la mayoria de las intervenciones mamarias, es aconsejable la
utilizacion de profilaxis antibidtica. Deben colocarse drenajes espirativos tipo Redon en
los dos planos, retropectoral y subcutaneo, de calibres 12 y 10 (CH), respectivamente y

se mantienen, especialmente el periprotésico, mientras sean productivos.
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En el caso de que se produzcan deformidades subcutaneas pueden realizarse
plastias pediculadas de tejido graso subcutaneo desplazandolas cuidadosamente, sobre

todo a la zona retroareolar para mayor protrusion de la misma.

En caso de llevar a cabo biopsia selectiva del ganglio centinela, si éste se detecta
en la cadena mamaria interna, la separacion de los colgajos cutaneos y la penetracion a
través del musculo pectoral mayor, puede ser suficiente para la identificacion. En caso

de localizarse en la axila es preferible realizar una segunda incision.

6.6. Complicaciones

= Hematomas o hemorragias post-quirirgicas inmediatas. Son consecuencia de
deficiencias en la hemostasia intraoperatoria. La colocacion de un nuevo aposito

compresivo suele ser suficiente para su resolucion.

= Infeccion. Si el sindrome febril acompanante no se resuelve en 48 horas, es util
facilitar el drenaje de la zona periprotésica mediante la colocacion de drenajes tipo
Redon o Penrose. Es una complicacion que plantea serias dificultades a la conservacion

del implante.

= Extrusion de la protesis. Suele ser la consecuencia de un hematoma infectado que
produce un decubito de dentro a fuera o a través de la cicatriz. En otras ocasiones es
debida a un excesivo volumen de la protesis para el habitaculo en el que se ubica. La
solucion pasa por drenar la cavidad periprotésica y sustituir la protesis por otra de
menor volumen. Frecuentemente hay que acabar retirando el implante y proporcionar

volumen mamario con alguna técnica musculocutanea.

» Necrosis. La desvitalizacion del complejo areola-pezon es rara pero tanto en esa
zona como en cualquier otra del volumen mamario, puede aparecer una necrosis
isquémica como consecuencia de una diseccidon subcutanea inapropiada. La solucion es
la limpieza quirurgica, aproximando colgajos o colocando injertos libres de piel. La
afectacion suele ser cutanea exclusivamente por lo que no es frecuente tener que retirar

el implante.
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7. Seguimiento

No se plantean problemas de gran dificultad para el seguimiento de la MS, tanto
para conocer el estado de la protesis como para detectar una recidiva local, en caso de
haber realizado la intervencion para tratamiento de un CDis. La exploracion clinica,
ecografia y mamografia pueden complementarse, en ocasiones, con la resonancia
magnética. Siempre debe contarse con la puncién con aguja fina para el estudio
citologico de zonas sospechosas de recidiva. El empleo de protesis de gel cohesivo hace

que la puncion no sea traumatica para la misma.

El resultado estético es en general bueno una vez que disminuye el edema
cutaneo y se alcanza la consolidacion del implante. En caso de tener que efectuar
correcciones estéticas es recomendable esperar al menos tres meses tras la intervencion

inicial.
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ANEXO I.

PROTOCOLO DE RECOGIDA DE DATOS

N°de Registro: ............

SN eT] 32T [0

5 (0TS 031

Nombre de la paciente: ...........ooeiiiiiiiiiiiiii e Edad: ............

Antecedentes Familiares

1° Grado: Edad Qrgano
2° Grado: Edad Organo
Otros Edad Organo

Cirugias previas

Mama Fecha
Mama Fecha
Mama Fecha
Ovario Fecha
Otros Fecha

Diagndstico

Sintoma:
Tumor (mm)

Microcalcificaciones localizadas
Microcalcificaciones extensas

Ganglio axilar
Otros

Histologia prequirargica

Supervivencia Vive
Supervivencia Vive
Supervivencia Vive

Diagnéstico
Diagndstico
Diagnéstico
Diagndstico
Diagnéstico
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Intervencion

Fecha:
Protesis (tipo, fabricante, volumen):

Malla (tipo, fabricante, cm? utilizados):

Complicaciones

Anatomia patoldgica

Evolucién

Resultado estético
Libre de enfermedad
Vive con metastasis
Otros tumores

Fecha ultima revision
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ANEXO II.

DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
PARA MASTECTOMIA SUBCUTANEA Y COLOCACION DE PROTESIS,
PARA TRATAMIENTO DEL CARCINOMA DUCTAL IN SITU DE MAMA

N° Historia:

| BT T de....... afios,
con domicilio en y DNI n°

| DI D ) s TR de....... afos,
con domicilio en yDNIn®..................
encalidad de. ... ..o de la paciente

(Representante legal, familiar o allegado)

DECLARO:

Que el/la Doctor/a

tras habérseme explicado las opciones quirtrgicas terapéuticas posibles (cirugia
conservadora / cirugia conservadora mas radioterapia / mastectomia / mastectomia con
reconstruccion, diferida o inmediata), sus ventajas e inconvenientes, es posible
proceder, en mi situacidn, a la realizacién de una mastectomia subcutanea izquierda /
derecha / bilateral y colocacion de protesis para tratar el carcinoma ductal in situ de
mama que me ha sido diagnosticado.

1. Mediante este procedimiento se pretende el tratamiento quirtrgico de mi lesion y su
estudio anatomopatoldgico. La técnica consiste en la extirpacion de la glandula mamaria
conservando la piel de la mama y la areola y el pezon. En la misma intervencion se
coloca una protesis de gel de silicona, fluido o compacto, o una protesis de suero
fisiologico. A veces puede precisarse la colocacion de un expansor tisular que, en una
segunda intervencioén, se sustituye por una prétesis. La intencion es conservar el
volumen mamario. La realizacién del procedimiento puede ser filmada con fines
cientificos o didacticos.

2. El médico me ha explicado que en mi caso, por la extension de la enfermedad, ésta
alternativa terapéutica es eficaz para la extirpacion de la lesiébn y su estudio
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anatomopatologico completo, evitando tener que recurrir a la amputacion completa de la
mama.

3. El médico me ha advertido que la intervencion requiere la administracion de
anestesia general y que es posible que durante o después de la intervencion sea
necesaria la utilizacion de sangre y/o hemoderivados, de cuyos riesgos me informaran
los Servicios de Anestesia y de Hematologia.

4. Mediante este procedimiento, con el que se me va a extirpar la lesion, el médico me
ha advertido que el resultado histologico, intra o postoperatorio, puede hacer
aconsejable la necesidad de ampliar la reseccion a los ganglios regionales. En el caso de
que se diagnostique histologicamente un carcinoma invasor puedo precisar de los
tratamientos oncoldgicos complementarios correspondientes. Tambien sé que cabe la
posibilidad que durante la cirugia haya que realizar modificaciones del procedimiento
quirargico motivadas por los hallazgos intraoperatorios, con la finalidad de
proporcionarme el tratamiento mas adecuado.

5. Comprendo que, a pesar de la adecuada eleccion de la técnica y de su correcta
realizacion, pueden presentarse efectos indeseables, tanto los comunes derivados de
toda intervencion y que pueden afectar a todos los érganos y sistemas, como otros
especificos del procedimiento:

= Poco graves y frecuentes: infeccion o sangrado de la herida quirtrgica, coleccion de
liquido en la herida, flebitis, edema transitorio, cicatrices retractiles, dolor prolongado
en la zona de la operacion.

= Poco frecuentes y graves: recidiva de la enfermedad, inflamacién grave de los
linfaticos, sangrado importante, alteraciones sensitivas.

* El médico me ha explicado que estas complicaciones habitualmente se resuelven con
tratamiento médico (medicamentos, sueros, etc.) pero pueden llegar a requerir una
reintervencion, incluso de urgencia. También he sido informada que, ocasional y
excepcionalmente, se producen rechazos de las protesis, por causas inmunologicas o
porque se produzcan infecciones o necrosis musculares o cutaneas.

6. El médico me ha advertido la necesidad poner en su conocimiento posibles alergias
medicamentosas, alteraciones de la coagulacidon, enfermedades cardio-pulmonares,
existencia de protesis, marcapasos, medicaciones actuales o cualquier otra circunstancia,
y que si padezco otra enfermedad asociada como diabetes, obesidad, hipertension,
anemia, edad avanzada, puede aumentar la frecuencia o la gravedad de riesgos o
complicaciones.

He comprendido las explicaciones que se me han facilitado en un lenguaje claro y
sencillo. El facultativo que me ha atendido me ha permitido realizar todas las

observaciones y me ha aclarado todas las dudas que le he planteado.

También comprendo que, en cualquier momento, y sin necesidad de dar ninguna
explicacion, puedo revocar el consentimiento que ahora presto.

Por ello, manifiesto que estoy satisfecha con la informacién recibida y que
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comprendo el alcance y los riesgos del tratamiento.

Y en tales condiciones

CONSIENTO
QUE SE ME REALICE MASTECTOMIA SUBCUTANEA
Y COLOCACION DE PROTESIS

Fdo.: El/la Médico

Fdo.: El Paciente:

Fdo.: El representante legal, familiar o allegado
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ANEXO I1I.

DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
PARA MASTECTOMIA SUBCUTANEA Y COLOCACION DE PROTESIS,
PARA PREVENCION DE CANCER DE MAMA

N° Historia:

| - de............ afos,
con domicilio @N........ooiiiiiiiiii y DNIn°

| D A D)) i - T de............ afos,
con domicCilio €N......iieiii e yDNIn®........oooiii
encalidad de........coouiiiii s de la paciente

(Representante legal, familiar o allegado)

DECLARO:

Que cl/la Doctor/a

tras habérseme explicado las opciones de seguimiento y tratamiento preventivo para el
cancer de mama (hormonoterapia / mastectomia / mastectomia con reconstruccion) y
sus ventajas e inconvenientes en cada caso, es posible proceder, en mi situacion, a la
realizacién de una mastectomia subcutanea izquierda / derecha / bilateral y colocacion
de protesis para prevenir el elevado riesgo que padezco de contraer cancer de mama.

1. Mediante este procedimiento se pretende disminuir en alrededor del 90 % el riesgo
de contraer cancer de mama. La técnica consiste en la extirpacion de la glandula
mamaria conservando la piel de la mama y la areola y el pezon. En la misma
intervencion se coloca una protesis de gel de silicona, fluido o compacto, o una protesis
de suero fisioldgico. A veces debe colocarse un expansor tisular que, en una segunda
intervencion, se sustituye por una prétesis. La intencion es conservar el volumen
mamario. La realizacion del procedimiento puede ser filmada con fines cientificos o
didacticos.

2. El médico me ha advertido que la intervencion requiere la administracion de
anestesia general y que es posible que durante o después de la intervencion sea
necesaria la utilizacion de sangre y/o hemoderivados, de cuyos riesgos me informaran
los Servicios de Anestesia y de Hematologia.
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3. Mediante este procedimiento, en el que se me va a extirpar la glindula mamaria, en
el caso que se me diagnostique un cancer de mama, puedo precisar de los tratamientos
oncologicos complementarios correspondientes. Tambien s€ que cabe la posibilidad que
durante la cirugia haya que realizar modificaciones del procedimiento quirurgico
motivadas por los hallazgos intraoperatorios, con la finalidad de proporcionarme el
tratamiento mas adecuado.

4. Comprendo que, a pesar de la adecuada eleccion de la técnica y de su correcta
realizacion, pueden presentarse efectos indeseables, tanto los comunes derivados de
toda intervencion y que pueden afectar a todos los Organos y sistemas, como otros
especificos del procedimiento:

= Poco graves y frecuentes: infeccion o sangrado de la herida quirargica, coleccion de
liquido en la herida, flebitis, edema transitorio, cicatrices retractiles, dolor prolongado
en la zona de la operacion.

* Poco frecuentes y graves: inflamacion grave de los linfaticos, sangrado importante,
alteraciones sensitivas.

= El médico me ha explicado que estas complicaciones habitualmente se resuelven con
tratamiento médico (medicamentos, sueros, etc.) pero pueden llegar a requerir una
reintervencion, incluso de urgencia. También he sido informada que, ocasional y
excepcionalmente, se producen rechazos de las protesis, por causas inmunoldgicas o
porque se produzcan infecciones o necrosis musculares o cutaneas

5. El médico me ha advertido la necesidad poner en su conocimiento posibles alergias
medicamentosas, alteraciones de la coagulacion, enfermedades cardio-pulmonares,
existencia de prétesis, marcapasos, medicaciones actuales o cualquier otra circunstancia,
y que si padezco otra enfermedad asociada como diabetes, obesidad, hipertension,
anemia, edad avanzada, puede aumentar la frecuencia o la gravedad de riesgos o
complicaciones.

He comprendido las explicaciones que se me han facilitado en un lenguaje claro y
sencillo. El facultativo que me ha atendido me ha permitido realizar todas las

observaciones y me ha aclarado todas las dudas que le he planteado.

También comprendo que, en cualquier momento, y sin necesidad de dar ninguna
explicacion, puedo revocar el consentimiento que ahora presto.

Por ello, manifiesto que estoy satisfecha con la informacion recibida y que
comprendo el alcance y los riesgos del tratamiento.

Y en tales condiciones
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CONSIENTO
QUE SE ME REALICE MASTECTOMIA SUBCUTANEA
Y COLOCACION DE PROTESIS

Fdo.: El/la Médico:

Fdo.: El Paciente:

Fdo.: El representante legal, familiar o allegado:
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REVOCACION

D DMia.: e de........aflos
(Nombre y dos apellidos del paciente)

con domicilio €N......oviviiii e yDNIn®..................
D /DMt e de afios
(Nombre y dos apellidos)

con domicCilio @N.......oouiieii i yDNIn®.......oooee
encalidad de........oooniiiiii de la paciente
(Representante legal, familiar o allegado)

REVOCO el consentimiento prestado en fecha..................... y no deseo proseguir el

tratamiento, que doy con esta fecha por finalizado.

Fdo.: El Paciente:

Fdo.: El representante legal, familiar o allegado:
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