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Introduccidn

El mas importante entre los factores y marcadores de riesgo para el cancer de
mama es la edad’, sobre todo en los paises de nuestro entorno, y por tanto los
esfuerzos preventivos se han dirigido fundamentalmente al tratamiento precoz en
determinados grupos de edad. Tras los primeros resultados positivos conseguidos
en la deteccién precoz mediante mamografia®, diversos estudios se han realizado
tanto en EEUU como en Europa que incluian mujeres comprendidas entre 35y 75
afos. Los resultados han evidenciado un claro beneficio para las mujeres mayores
de 50 afios no asi para las menores de dicha edad? en la que existe tna amplia
polémica.?3*°

En la Region de Murcia a finales de 1994 se inicio un programa de prevencion
del Cancer de Mama®, basado en el cribado poblacional de las mujeres con edades
comprendida entre 50 y 64 afios. La eleccion de este grupo de edad correspondié al
grupo de expertos que elaboré el plan de salud de la de la region de Murcia 1993-6'
y que se corresponde con el propuesto por otras instituciones y grupos de
expertos®®!°, Cumplido el objetivo 6.1 (extensién del programa al 100% de las
mujeres del grupo de edad) del plan de salud 1998-2000*!, se amplia hasta los 69
afos (desde enero de 2002). Una vez extendido el programa a todas las mujeres de
la Region entre 50 y 69 afos, cabe plantearse la ampliacién del programa a otros
grupos de riesgo.

Existen otros factores y marcadores de riesgo (tabla 1) de entre los cuales la
historia familiar*?> de cancer de mama es el mas importante de los conocidos.
Existen al menos dos patrones hereditarios confirmados, uno consiste en una
acumulacién de casos en una familia asociada con un ligero incremento del riesgo y
el otro un patron hereditario autosémico dominante asociados a la presencia de
mutaciones germinales en genes de susceptibilidad®®, siendo los méas importantes
los denominados BRCAL y el BRCA2. Ambos son de baja frecuencia (prevalencia de
portadores de mutaciones) y alta penetrancia (probabilidad de desarrollar un
cancer). En relacién con la frecuencia, se ha estimado® que alrededor del 20% de
las mujeres con cancer de mama tienen antecedentes familiares y menos del 5%
tienen una historia familiar sugestiva de la condicién de portadoras de una mutacion
genética. En cuanto a la penetrancia, se estima que el riesgo acumulado de
desarrollar un cancer de mama si se es portadora de una mutacién de cualquiera de
los dos genes es** del 3,2% a los 30 afios, el 19,1% a los 40, el 50,8 a los 50 afios,
el 54,2 alos 60 y el 85% a la edad de 70 afios. Con respecto al resto de factores de
riesgo conviene sefialar' que tan solo el 21% de las mujeres con cancer de mama
entre los 30 y 54 afios y el 29% entre las de 55 y 84 presentan uno o mas factores
de riesgo, datos relevantes cuando se pretenden realizar programas preventivos en
mujeres de riesgo diferentes de la edad y de los hereditarios.
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Tabla 1. Factores y marcadores de riesgo de cancer de mama?*2

Establecidos

Edad

Factores hereditarios
Familiares
Genéticos

Antecedentes personales de cancer de mama
In Situ
Invasor
Enfermedad mamaria benigna
Hiperplasia atipica

Factores endocrinos
Menarquia antes de los 12 afios
Menopausia después de los 50 afios
Primer embarazo después de los 30 afios
Obesidad después de la menopausia

Factores endocrinos exdégenos
Tratamiento sustitutivo postmenopadusico con estrogenos
Anticonceptivos orales

Factores ambientales
Terapia radiactiva en térax antes de los 30 afios
Region de nacimiento
Alto consumo de alcohol

Posibles

Alto consumo de grasas en la dieta

Consumo inadecuado de frutas y vegetales

Estilo de vida sedentaria

Fumar tabaco

No amamantar

Toxinas medioambientales

Estrategia propuesta.

En la actualidad no existe evidencia empirica definitiva sobre le eficacia de
cualquier estrategia orientada a deteccion precoz del cancer en mujeres menores
de 50 afios. Empiezan a acumularse pruebas sobre un posible beneficio en
mujeres entre 45 y 50 afios, asi como sobre la eficacia de algunos tratamientos
preventivos (mastectomia bilateral®, tamoxifeno®), por lo tanto, las
recomendaciones se basan fundamentalmente en la opinién de los expertos. La
estrategia propuesta en las diferentes guias'?!"181920.2L.22 ¢on recomendaciones
para el seguimiento de mujeres de alto riesgo consiste en:
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identificar a las mujeres con riesgo incrementado;

calcular el riesgo individual de desarrollar un cancer de mama con la
ayuda de tablas®, apoyandose en estos datos y en los procedentes de

una detallada anamnesis;

realizar la determinacion de mutaciones del BRCA1 y BRCA2 en las

mujeres que cumplan los requisitos;

definir la pauta seguimiento y las propuestas de prevenciéon primaria en

funcion del riesgo.
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Objetivos.

Objetivo General.

Lograr una estrategia de identificacion y prevencion primaria y secundaria para
mujeres de alto riesgo para cancer de mama.

Objetivos especficos.

1) Realizar un asesoramiento adecuado a las mujeres participantes en el
programa respecto al riesgo de padecer un cancer de mama y Sus
implicaciones personales y familiares.

2) Establecer unas pautas de prevencion secundaria y primaria adecuadas a las
mejores evidencias médicas disponibles y en funcion de los deseos y
expectativas de las mujeres que participan en el programa.

3) ldentificar, a través de las mujeres que consulten con el programa, familias
con susceptibilidad genética heredable para el cancer de mama.
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Actividades.

1. Captacion.

Cualquier mujer empadronada en la Regién de Murcia y cumpla los requisitos
de edad (tabla 2) y de antecedentes familiares o personales del protocolo de
captacion puede incorporarse al programa. Los profesionales sanitarios de los
Equipos que identifiquen mujeres susceptibles de participar en el programa
informaran de las caracteristicas del mismol@] A las mujeres que acepten se
les proporcionara un folleto explicativo [anexo 2)]y se les indicara la forma de entrar

en contacto con la unidad de mama.

Tabla 2. Poblacién diana y protocolo de captacion (resumen)

*Poblacién diana: mayores de 30 y menores de 50 afios
*Protocolo de captacion:
—antecedentes familiares de cancer de mama o de ovario
3 de cualquier grado
*2 0 mas de primer o segundo
1 de primer grado
—<50 afios
—Bilateral
—Varon
—antecedentes personales de:
*Hiperplasia ductal atipica o in situ
*Radioterapia o cancer en infancia

2. Evaluacion del riesgo de cancer de mama.

A toda mujer que cumpla los requisitos y acceda al programa se aplicara el

protocolo de evaluacién del riesgo céancer de mama [protocolo 1)]
resumida se presenta en la tabla 3.

cuya forma
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Tabla 3. Protocolo para la evaluacion del riesgo (resumen)

Datos de la anamnesis.
a) Se aconseja realizar “pre-test” estandarizado previamente a la
consulta.
b) Se realizar4 una anamnesis convencional de mama
a. En hoja de registro normalizada de la Unidad de Mama.
b. Encuesta especifica sobre factores de riesgo establecidos
c) Se realizara y registrara exploracion clinica de mama.
d) Se confeccionara el genograma (al menos 3 generaciones) con la paciente.
e) Se realizara una evaluacion especifica de la percepcion / vivencia de riesgo
de cancer de mama.
Evaluacién de riesgo de cancer de mama familiar.
Se realizara segun los modelos cualitativos y cuantitativos consensuados.
Modelo cualitativo: Warner modificado
Modelo cuantitativo: Software CancerGene®: Gail; Clouse y BRCAPRO
zvaluacion del riesgo de cancer de mama esporadico:
Se realizard basandose en la comprobacion por la anamnesis y datos de informes
gue aporte la paciente o su historia clinica previa.
Evaluacion cualitativa:
Se clasifica como “alto riesgo” (RR > 4) si presenta alguno de los
siguientes antecedentes:
carcinoma lobulillar in situ;
hiperplasia epitelial atipica con historia familiar o
Enfermedad de Hodgkin, cancer infantil y/o radioterapia a
altas dosis.
Se considera “riesgo moderado” (RR 2-4) si presenta:
hiperplasia epitelial atipica o
enfermedad quistica masiva (Gross cystic disease)
Evaluacion cuantitativa:
Modelo de Gail (estimacién computerizada)
zstratificacion del riesgo:
Las mujeres que consulten en la clinica de asesoramiento sobre riesgo de cancer
de mama se deben estratificar en uno de los tres grupos de riesgo definidos
convencionalmente:
Riesgo Bajo: Riesgo vital < 1:6; Riesgo Relativo < 2
Riesgo Moderado: Riesgo vital 1:4 a 1:6; Riesgo Relativo 2-3
Riesgo Alto: Riesgo vital > 1:4; Riesgo Relativo > 3
~omunicacioén del riesgo:
Una vez completada la evaluacion, a las mujeres que lo soliciten se les
comunicara el resultado de la evaluacion del riesgo por parte de la enfermera
del programa. Las mujeres de alto riesgo se remitiran a la consulta del clinico
(cirujano) para su catalogacién y comunicacion definitiva.

o
Murciano —
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3. Asesoramiento y medidas de prevencion del cancer de
mama en funcion de la evaluacion de riesgo.

Esta actividad se desarrolla de acuerdo con el protocolo especifico |(protocolo 2)
elaborado a tal fin, en forma resumida consiste en

3.1. Mujeres incluidas en el protocolo y objetivo.

Se incluirdn como caso las mujeres evaluadas, clasificadas segln su riesgo y
tras la comunicacion de este resultado en la consulta de asesoramiento de riesgo de
cancer de mama. El objetivo de este protocolo, consiste en establecer un marco de
referencia para la ayuda a la toma de decisiones para los profesionales de la
salud y para las mujeres que deseen participar en el programa. Las siguientes
medidas NUNCA se debe tomar como reglas o recetas concretas.

3.2. Medidas de prevencion que pueden ser consideradas.

3.2.1. Consejos sobre estilo de vida y dieta (medida de prevencion primaria y
secundaria).

Se aconsejara:
Dieta baja en grasa y rica en fibra, con ingesta adecuada de verduras y frutas.
Ejercicio regular.
Evitar la obesidad.
Evitar el uso de carcinogénicos (cigarrillos y alcohol).
Recordar endecalogo contra el cancer.

3.2.2. Autoexploracion mamaria mensual (AMM):

Las mujeres consideradas de riesgo bajo y moderado que lo deseen y las de
alto riesgo, seran entrenadas a partir de los 30 afios de edad:
= parala AMM
= areconocer sintomas de sospecha
* animadas a consultar en caso de presentarse alguno.
= se les educara sobre sus limitaciones y se discutird la posible ansiedad que
les puede generar.

A las mujeres que prefieran no realizarse la AMM se les afianzara en la
opinién de que resulta una opcién tan razonable como la de la AMM.

3.2.3. Exploracion clinica por profesional sanitario

= Mujeres de bajo riesgo: En aquéllas que se han sometido por interés personal a
mamografias anticipadas (antes de los 50 afios), se realizara exploracion fisica
anual (al recibir el resultado de la mamografia) por la enfermera del programa.

* En mujeres de riesgo moderado sometidas a estudio radiolégico anual:
exploracion fisica anual (al recibir el resultado de la mamografia) por la enfermera
del programa y también ante cualquier consulta en relacién a la mama que pueda
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intranquilizar a una paciente previamente evaluada. Estas Ultimas se remitiran a
consulta del cirujano ante cualquier duda.

= En mujeres consideradas de alto riesgo: cada 6 meses a partir de los 30 afos
por el cirujano de la Unidad y también ante cualquier consulta en relacion a la
mama que pueda intranquilizar a una paciente previamente evaluada.

Si se detecta clinica: aplicar protocolos de la Unidad, al efecto (generalmente: pedir
“estudio de mama” a radiologia).

3.2.4. Mamografia:

= Riesgo bajo: En general, no recomendar la mamografia, informando a la
paciente sobre los nulos beneficios constatados para su grupo de edad, las
recomendaciones de las sociedades cientificas (a favor y en contra) y los riesgos
potenciales de la técnica. En caso de que la paciente vea una clara ventaja, y
haga una solicitud explicita al efecto, se realizara mamografia anual, doble
proyeccion, comenzando a los 40 afios. Comunicacion de resultados por la
enfermera del programa (coincidiendo con la exploracion fisica anual). Si hay
alteraciones (BIRADS 3 3), consultar a cirujano para medidas correspondientes.

» Riesgo moderado: solicitar mamografia anual, doble proyeccién, comenzando a
los 40 afios. Comunicacion de resultados por la enfermera del programa
(coincidiendo con la exploracién fisica anual). Si alteraciones (BIRADS 3 3),
consultar a cirujano para medidas correspondientes.

» Riesgo alto: solicitar mamografia anual, doble proyeccion, comenzando a los 35
anos (excepcionalmente puede comenzarse antes, en general no antes de los 25
y unos 5 afios antes de la edad del diagnostico mas precoz en un familiar).

3.2.5. Otras pruebas de imagen.
3.2.5.1. Ecografia mamaria:

Se considera complementaria a la mamografia, fundamentalmente cuando ésta sea
poco informativa. Se realiza a criterio del radidlogo: no se solicita explicitamente
desde la consulta. No sustituye a cribado mamografico.

3.2.5.2. Resonancia Magnética Nuclear de Mama:

Se utilizard, a criterio del radidlogo, como método complementario-alternativo a la
mamografia cuando ésta no presente una calidad (densidad) radioldgica aceptable
para obtener una sensibilidad adecuada. No se considera la RMN como una préactica
rutinaria de seguimiento en mujeres de riesgo, cualquiera que sea el nivel estimado
del mismo

3.2.6. Marcadores tumorales.

Este protocolo solo autoriza su determinacion en el contexto de ensayos clinicos
donde pueda ser especificamente necesaria.

3.2.7. Test genéticos:
10
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Se consideraran posibles candidatas para su realizacién las mujeres con un riesgo
familiar clasificado como “alto” (probabilidad > 10 % de mutacion) y que deseen
evaluar si un test genético puede ser conveniente en su caso. Actuacion

recomendada:

» Proceso inicial de consentimiento informado con el objetivo de que la mujer

entienda suficientemente:

o las caracteristcas del test (sensibilidad, especificidad, capacidad
informativa del mismo)

0 sus posibles consecuencias (en términos psicolégicos, sociales y en
relacion con las medidas de prevencion para cancer de mama posibles)
para ella y para sus familiares tanto si se detecta como si no se detecta

una mutacion.

= Remitir a los genetistas del programa (CNIO) genograma e informacion
complementaria necesaria de las mujeres previamente seleccionadas en la
consulta como candidatas al test genético:
o Obtener la confirmacién de la adecuacion de la indicacién por parte los
genetistas de referencia, asi como la “probando” seleccionada.
o Comunicar a la/s mujer/es seleccionada/s las consideracion o no de

“candidatas” al test.

» Las “no candidatas”: confirmar su consideracion de “alto riesgo” y
establecer el plan de medidas de prevencién seleccionado
» Las “candidatas” a realizar el test: proseguir el proceso de
consentimiento informado al efecto, estableciendo claramente la
comprension de los aspectos mas relevantes del test.
Obtener el registro escrito del consentimiento informado
segun el proveedor del test [[anexo 6)]
Establecer la citacibn mas conveniente, extraer la muestra y
remitir de forma adecuada al laboratorio del CNIO.
Tras recibir resultado desde CNIO: comunicarlo a la mujer,
dando copia del informe.

0]

Para mujeres con mutacion detectada: establecer las
medidas convenientes de prevenciéon/plan de
cuidados segun el presente protocolo y aconsejar la
realizacion del test a otros familiares seleccionados.
Para mujeres con test “negativo no informativo” (no se
detecta mutacion en la familia): establecer plan de
cuidados para “alto riesgo”.

Para mujeres con test “negativo informativo” (no se
detecta mutacién en la mujer analizada pero si existe
mutacion en la familia): en general, salvo excepciones
por factores personales, serédn consideradas mujeres
de “bajo riesgo”, por lo que ellas y su descendencia no
se deben considerar para planes de prevencién
especificos.

11
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3.2.8. Medidas de prevencién primaria:

3.2.8.1. Consejos sobre anticonceptivos orales (ACO)

A las mujeres que prefieren, o cuyo médico de familia y/o ginec6logo aconseja
esta medida anticonceptiva, se les reforzara la idea de que, en su caso
concreto, no hay un aumento del riesgo de cancer de mama por este motivo
gue precise ser tomado en consideracion.

3.2.8.2. Consejos sobre terapia hormonal sustitutiva (THS).
Se les aconsejara individualmente, tomando en consideracion:

Bajo riesgo: En las mujeres en las que su ginecologo considere necesario el
THS, no se cambiara esta indicacion.

Riesgo moderado y alto: Se desaconsejara el uso de THS en las mujeres que

lo consideren o les haya sido indicado. Se remitira informe a su ginecélogo y

médico de familia para que se utilice un tratamiento alternativo si se precisa.

3.2.9. Quimioprofilaxis

= Riesgo moderado: considerar quimioprofilaxis si Gail > 1,7.

Alto riesgo:

Bajo riesgo: no considerar quimioprofilaxis

o Considerar quimioprofilaxis con tamoxifeno 20 mg/d, 5 afios. Mejor
indicacién: mujeres premenopausicas sin otros factores de riesgo de

tromboembolismo.

o Estimular la inclusion en ensayos clinicos al efecto

Mujeres portadoras de mutacion BRCA 1 o0 2:

o No considerar quimioprofilaxis como forma de prevencion primaria

o Estimular la inclusion en ensayos clinicos al efecto
3.2.10. Mastectomia de Reduccion de Riesgo (MRR) o profilactica.

= Ofertar la MRR s6lo en mujeres de alto riesgo (riesgo vital> 1:4): riesgo objetivo
al menos 2 casos de cancer de mama de primer grado confirmados o riesgo
genético confirmado (mutacién BRCA1 6 BRCA2).
= Ofertar la MRR solo tras discusion de resto de opciones posibles (prevencién
secundaria, quimioprofilaxis, etc.)

» Realizar evaluacion psicolégica previa (interconsulta a psiquiatria)
= Realizar un proceso de consentimiento informado muy exigente:

o Varias visitas previas: al menos 2 y separadas 2-3 meses, entre ellas
o Acompanada de familiar o persona de confianza, al menos en alguna

ocasion

o Documento especifico (*)

o Discutir limitaciones de la técnica: incidir en complicaciones estéticas
(objetivo y expectativas realistas y opciones reconstruccion, opciones CAP) y

12




&

Region de Murcia d i6n del &

Consejeria de Sanidad programa de prevencion e
Senvigio

Direccién General de Salud Publica Cancer de Mama g M"rc'?ﬂg

funcionales (morbilidad, cicatrizacién, recuperacion fisica y psicolégica) y
riesgo residual siempre presente aunque menor.

= Completar: consulta de riesgo, consulta genetista (online o presencial), consulta
cirujano plastico y consulta cirujano UMAMA.

» Técnica individualizada, aunque se recomienda: mastectomia con ahorro cutaneo
y reconstruccién inmediata con expansor-protesis o colgajo miocutaneo.

= Seguimiento anual posterior con registro de efectos secundarios, complicaciones

= Se aconseja incluir medida en el contexto de ensayos clinicos cuando sea
posible

Se consideran contraindicaciones formales para la MRR con o sin reconstruccién
inmediata:

= Cuando el riesgo no ha sido evaluado o verificado segun el protocolo de la
Unidad (protocolo 1)

= Historia familiar no comprobada

* La MRR no es la opcién elegida por la paciente

» Resultado pendiente de estudio genético

» Trastorno psiquiatrico actual incluyendo depresién, cancerofobia, trastornos del
comportamiento, trastornos de la percepciéon del esquema corporal

= Comorbilidad que sobrepase los beneficios esperables

= Expectativas irreales por parte de la paciente

» Proceso de consentimiento informado incompleto

3.3. Prevencion primaria y secundaria de otros canceres distintos al de
mama.

3.3.1. Prevencion del cancer de ovario.

Se recomienda sélo en mujeres de alto riesgo de cancer de mama y ovario
hereditario, fundamentalmente en aquéllas con riesgo genético conocido,
excluyéndose, por tanto, las que se incluyen como alto riesgo por diagndstico previo
de CLIS, HDA, etc.

a) Prevencion secundaria (seguimiento):
1. Exploraciéon clinica ginecologica.Anual desde los 35 afios. Se derivara a la
mujer evaluada al ginecélogo de referencia.
2. Ecografia transvaginal. Se remitira anualmente a las mujeres desde los 35
afos al ginec6logo que corresponde..
3. Marcadores tumorales. Se recomienda su estimacion anual desde los 35 afios
en este protocolo.

b) Prevencién primaria: ooforectomia profilactica (OOP):

Se ofrecera solamente a mujeres portadoras de una mutacion conocida de BRCA
1. Se considera necesario:

= Ofertar la OOP s6lo en mujeres de riesgo genético confirmado (mutacion BRCA1)
con un riesgo vital estimado de desarrollar cancer de ovario de > 40 %.
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= Ofertar la OOP sélo a partir de 40 afios de edad y tras confirmar resueltos los
deseos de tener descendencia.

= Ofertar la OOP soblo tras discusion de resto de opciones posibles (prevencién
secundaria)

» Realizar evaluacion psicologica previa (interconsulta a psiquiatria)

= Realizar un proceso de consentimiento informado muy exigente:

o0 Varias visitas previas: al menos 2 y separadas 2-3 meses, entre ellas.

o Al menos en una ocasion, remitir a consulta de menopausia de hospital de
referencia para discutir efectos secundarios y medidas a aplicar en el
futuro.

= A criterio de la paciente, remitir a consulta de fertilidad para comentar
posibilidades de descendencia posterior.

= Acompafada de su pareja (si la hay), familiar o persona de confianza, al menos
en alguna ocasion.

= Confirmar deseos de tener descendencia.

= Documento especifico (*)

= Discutir limitaciones de la técnica: incidir en complicaciones funcionales
(morbilidad, menopausia precoz, repercusiones psicosexuales, recuperacion
fisica y psicologica) y riesgo residual (cancer peritoneal primario).

= Completar: consulta de riesgo, consulta genetista (online o presencial), consulta
ginecdlogo de referencia y consulta cirujano UMAMA.

= Técnica individualizada, aunque se recomienda: salpingooforectomia bilateral
laparoscopica con/sin histerectomia asociada (a criterio del ginec6logo).

= Seguimiento anual posterior con registro de efectos secundarios vy
complicaciones.

= Se aconseja incluir medida en el contexto de ensayos clinicos cuando sea
posible.

La ooforectomia bilateral profilactica se considera contraindicada cuando:

» El riesgo no ha sido evaluado o verificado segun el protocolo de la Unidad

» La historia familiar no estdcomprobada.

= La OOP no es la opcion elegida por la paciente o se desea completar
descendencia.

= Esta pendiente el resultado del estudio genético.

= Trastorno psiquiatrico actual incluyendo depresion, cancerofobia, trastornos del
comportamiento, trastornos de la percepcién del esquema corporal.

= Comorbilidad que sobrepase los beneficios esperables.

= Expectativas irreales por parte de la paciente.

= Proceso de consentimiento informado incompleto.

3.3.2. Otros canceres:

En personas con mutacion comprobada en genes de susceptibilidad, se informara
sobre las posibilidades de desarrollar canceres distintos al de mama y ovario y las
medidas de prevencion secundaria consideradas para los mismos, tras su discusion
con genetistas clinicos de referencia (CNIO) haciendo especial énfasis en sus
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limitaciones reales y en los costes econémicos y los efectos secundarios fisicos y
psicolégicos.

4. Promocion de la investigacion.

A las mujeres evaluadas de acuerdo a este protocolo, se sugiere incluirlas en

estudios prospectivos que habran de disefiarse y que evallen:

Efectividad y eficiencia de las distintas medidas de seguimiento de cara a la
deteccién precoz de cancer de mama.
Efectividad y eficiencia de las distintas medidas de profilaxis primaria de cancer

de mama y ovario (participar preferentemente de ensayos clinicos).
Efectos psicoldgicos y sobre la calidad de vida del asesoramiento.

Actitudes de auto-cuidado no regladas en mujeres no sujetas a protocolos de

asesoramiento de riesgo.

Cambios en la estrategia de seguimiento en relacion al tiempo de seguimiento

inicial.
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Organizacion.

El programa se organiza entorno a una “clinica de asesoramiento a mujeres con
riesgo incrementado de cancer de mama”, que a su vez se subdivide en distintas
unidades de actividad. Aunque cada una de ellas tiene unas actuaciones especificas
gue se detallan mas adelante, todas ellas mantienen unos criterios comunes, estan
integradas y participan de las actividades de coordinacion general y promocion de la
investigacion en el seno del programa.

Consulta de enfermeria.

Es la puerta de entrada al programa, la enfermera de la unidad realiza las siguientes

actividades:
Valoracion y clasificacion. Se realiza a través de la administracién de un pre-
test (anex03), una entrevista clinica que incluye la elaboracién del
genograma y la consideracién de distintas herramientas de valoracion del riesgo
cualitativo y cuantitativo [(protocolo 1)l A través de las mismas se estratifica el
riesgo y clasifica a las mujeres en “bajo” (normal para su edad), “riesgo
moderado” y “riesgo alto”. Esta actividad se repite en cada consulta para
reajustar el nivel de riesgo cuando proceda.
Informacion sobre el plan de prevencion individualizado. Estratificado el
riesgo individual, a las mujeres se les informa de las posibilidades de prevencion
primaria y secundaria recomendables segun el mismo, y se les entrega una hoja
informativa_[anexo fl, : y en funcion del protocolo se seguimiento
|(Qrotocolo 2)]. Dentro de este plan de prevencion, en la consulta de enfermeria se
incide especialmente sobre:

a) Educacion Sanitaria. Se aclaran los conceptos de “riesgo”, “prevencion
primaria” y “prevencidon secundaria’ y se tratan aspectos sobre cambios
en estilo de vida, que se centran sobre el endecalogo “Europa contra el
cancer” y sobre los factores de riesgo asociados al desarrollo el cancer de
mama

b) Entrenamiento de autoexploracion. Para las mujeres que lo desean y las
que pueden obtener un beneficio de la misma, se les entrena en la
consulta para la autoexploracion mamaria mensual, proporcionandoles un
video y un folleto explicativo que le sirve de recuerdo.

c) Continuidad en la asistencia. Siendo este un punto central en el programa,
se les proporciona un teléfono de contacto, para facilitar el acceso al
personal de la unidad en caso necesario.

Exploracion clinica. Tanto en su primera consulta, como en las sucesivas para
mujeres de bajo y moderado riesgo, la enfermera realiza la exploracion clinica de
la mama.

Peticion pruebas de imagen. La enfermera solicita las pruebas de imagen
iniciales (“basales”) y planifica y solicita las sucesivas si el resultado de las
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primeras es no sospechoso (BIRADS 1 / 2) en funcién del informe radiolégico
correspondiente.

Derivacion. En caso de identificacion de alto riesgo de cancer de mama o ante
hallazgos clinicos o radiolégicos sugestivos, siguiendo el protocolo, la enfermera
deriva al resto de los especialistas de la unidad para completar las técnicas
diagnosticas y de seguimiento

Atencion telefénica. La enfermera del programa atiende una linea telefénica
directa con la que las mujeres incluidas en el programa pueden consultar dudas
puntuales o solicitar aclaraciones sobre su atencion. Esta actividad no incluye la
citacion de las pacientes, que tiene su propio circuito en el Hospital.
Acompafiamiento. Esta actividad se realiza con las mujeres diagnosticadas de
cancer o con alta sospecha. Consiste en acompafar a las mujeres por las
diferentes areas del hospital (radiodiagndstico, quiréfanos, etc.) a las que tiene
gue ir para completar su diagndstico o tratamiento. Durante el proceso verifica la
compresion de lo recomendado por el cirujano, aclara los aspectos del
procedimiento que se le va a aplicar y de su enfermedad, cuando corresponde.
Extracciones sanguineas y curas. A las mujeres a quienes se les indica
tratamiento quirdrgico, se les realiza la extraccidon sanguinea preoperatorio y las
curas en la consulta.

Gestion de determinacionres de mutaciones genéticas. Citacidén y extraccion
de muestras de sangre a las personas con riesgo alto para la determinacién de
mutaciones genéticas; envio, conjuntamente con los genogramas, al laboratorio
de referencia y seguimiento hasta la obtencién de los resultados.

Consulta de radiodiagnostico y anatomia patoldgica.

Se realiza en el area de radiodiagnéstico del hopital, por parte de la radidloga del
area de patologia mamaria y la anatomopatéloga de la Unidad de Mama,
practicandose las pruebas complementarias necesarias segun protocolo y en funcion
de la valoracion del riesgo, la edad y otras consideraciones técnicas. Las
actividades realizadas son , fundamentalmente, las siguientes:
Estudio por imagen
o Mamografia
o Ecografia mamaria
o0 Resonancia magnética de mama
o Estudios de extension por imagen ante diagndstico de cancer
o Localizacion por imagen de lesiones susceptibles de biopsia quirargica
Estudio diagnostico
o Puncién aspiracion con aguja fina (citologia)
0 Biopsia con aguja gruesa (core-biopsia o microbiopsia)

Consulta de cirugia.

Se realiza por los médicos cirujanos de la unidad, cada uno de los cuales actia
como “médico responsable” ante el paciente de todo el proceso. EI médico es
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responsable de atender a las mujeres catalogadas como de riesgo “alto”, a las que

tienen hallazgos clinicos o radiolégicos patolégicos y aquéllas que desean pruebas

diagnosticas o actividades preventivas fuera de protocolo. El coordinador de la

Unidad de Mama es también el coordinador de la clinica de asesoramiento para

mujeres con riesgo incrementado de cancer de mama. Las actividades basicas que

se practican son:

- Verificacion estratificacion del riesgo. Con toda la informacion diagnostica
disponible establece la valoracion del riesgo y clasificacion final (protocolo 1).
Counseling-asesoramiento. Consiste en la interaccion entre el médico y la
mujer incluida en el programa para, desde la deliberacion y la empatizacion,
conseguir adaptar las opciones disponibles a la escala de valores de la mujer que
consulta.

Establecimiento del plan de prevencién en mujeres categorizadas como de
“riesgo alto”. Se realiza en funcién de la estratificacion del riesgo, las opciones
técnicas disponibles y los deseos y expectativas de la mujer que consulta. Las
opciones de prevencién primaria y secundaria disponibles constan en los
protocolo 2. Algunas de las mas destacadas en este programa serian:

o Ooforectomia profilactica.

Mastectomia profilactica (con/sin reconstruccion inmediata).

Biopsias diagnésticas.

Tratamiento quirdrgico de diagnésticos de cancer.

Reconstruccion de mama

Planificacién de la consulta genética. Tests de mutaciones en genes de

susceptibilidad. Supervisada por genetistas externos (el estudio sobre

mutaciones genéticas se realiza en laboratorios externos) y dirigida a

pacientes con alto riesgo de cancer genético, los cirujanos de la unidad

ofrecen:

Informacion sobre cancer genético.

Determinacion de mutaciones en BRCAl1y BRCAZ2.

Informacion sobre resultados, positivos y negativos.

Planificacién especifica de prevencion de neoplasias en portadoras de

mutaciones germinales en genes de susceptibilidad BRCA 1y 2.

Consulta oncoldgica.

Realizada por el oncélogo de la unidad y siguiendo los protocolos en funcién del
riesgo se ofrece:
* Informacion sobre prevencion farmacoldgica (quimioprofilaxis).
» Tratamiento y seguimiento de pacientes con diagndstico de cancer de
mama y de otras neoplasias asociadas a alto riesgo de cancer de mama.

© 0O O0O0Oo
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Evaluacion

Dos niveles de evaluacion: medicion de la actividad y control y mejora de la

calidad del servicio.

Medida de la actividad y resultados.

Segun los siguientes indicadores:

Total de personas que contactan con la unidad.
Total de personas con valoracion de riesgo.
Total de personas en programa.

Distribucion porcentual de su procedencia
Distribucion de las personas por su clasificacion segun nivel de riesgo.

Determinaciones de BRCA1 y BRCAZ realizadas.
Total de personas con determinacion de mutacion genética.
Total de personas con mutacion genetica positiva.

Total de canceres detectados.
TNM de los canceres detectados.

Evaluacion y mejora de la calidad.

Se realizara por la enfermera de la unidad con una periodicidad anual segun los

criterios e indicadores siguientes:

1° Criterio. Todo paciente en programa debera tener medido su nivel de riesgo al
ingreso y estar clasificado en uno de los niveles cualitativos indicados en el

protocolo.

Aclaraciones: Se considera paciente en programa aquel que acepta participar
en el mismo y asiste a todas las actividades previstas por el protocolo
correspondiente a su nivel de riesgo, salvo por motivos justificados.

Excepciones:

Indicador: Proporcion ( en %) de mujeres en programa cuyo nivel de riesgo al
ingresar al programa esté registrado en su historia.

2° Criterio. Todo paciente en programa debera tener al menos una medicién de
riesgo cada 2 afos.

Aclaraciones: Puede considerarse que se ha medido su nivel de iiesgo si
existe constancia de que este no ha cambiado. Se considera que cumple el
criterio si los tres ultimos registros son correctos.

Excepciones:

Indicador: Proporcion (en %) de mujeres en programa cuyo nivel de riesgo
esta indicado en la historia cada 2 afos. (bién que a la edad de 35, 40, 42,
44, 45, 47, 49,....estéa registrado su nivel de riesgo)
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Introduccidn

El mas importante entre los factores y marcadores de riesgo para el cancer de
mama es la edad’, sobre todo en los paises de nuestro entorno, y por tanto los
esfuerzos preventivos se han dirigido fundamentalmente al tratamiento precoz en
determinados grupos de edad. Tras los primeros resultados positivos conseguidos
en la deteccién precoz mediante mamografia®, diversos estudios se han realizado
tanto en EEUU como en Europa que incluian mujeres comprendidas entre 35y 75
afos. Los resultados han evidenciado un claro beneficio para las mujeres mayores
de 50 afios no asi para las menores de dicha edad? en la que existe tna amplia
polémica.?3*°

En la Region de Murcia a finales de 1994 se inicio un programa de prevencion
del Cancer de Mama®, basado en el cribado poblacional de las mujeres con edades
comprendida entre 50 y 64 afios. La eleccion de este grupo de edad correspondié al
grupo de expertos que elaboré el plan de salud de la de la region de Murcia 1993-6'
y que se corresponde con el propuesto por otras instituciones y grupos de
expertos®®!°, Cumplido el objetivo 6.1 (extensién del programa al 100% de las
mujeres del grupo de edad) del plan de salud 1998-2000*!, se amplia hasta los 69
afos (desde enero de 2002). Una vez extendido el programa a todas las mujeres de
la Region entre 50 y 69 afos, cabe plantearse la ampliacién del programa a otros
grupos de riesgo.

Existen otros factores y marcadores de riesgo (tabla 1) de entre los cuales la
historia familiar*?> de cancer de mama es el mas importante de los conocidos.
Existen al menos dos patrones hereditarios confirmados, uno consiste en una
acumulacién de casos en una familia asociada con un ligero incremento del riesgo y
el otro un patron hereditario autosémico dominante asociados a la presencia de
mutaciones germinales en genes de susceptibilidad®®, siendo los méas importantes
los denominados BRCAL y el BRCA2. Ambos son de baja frecuencia (prevalencia de
portadores de mutaciones) y alta penetrancia (probabilidad de desarrollar un
cancer). En relacién con la frecuencia, se ha estimado® que alrededor del 20% de
las mujeres con cancer de mama tienen antecedentes familiares y menos del 5%
tienen una historia familiar sugestiva de la condicién de portadoras de una mutacion
genética. En cuanto a la penetrancia, se estima que el riesgo acumulado de
desarrollar un cancer de mama si se es portadora de una mutacién de cualquiera de
los dos genes es** del 3,2% a los 30 afios, el 19,1% a los 40, el 50,8 a los 50 afios,
el 54,2 alos 60 y el 85% a la edad de 70 afios. Con respecto al resto de factores de
riesgo conviene sefialar' que tan solo el 21% de las mujeres con cancer de mama
entre los 30 y 54 afios y el 29% entre las de 55 y 84 presentan uno o mas factores
de riesgo, datos relevantes cuando se pretenden realizar programas preventivos en
mujeres de riesgo diferentes de la edad y de los hereditarios.
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Tabla 1. Factores y marcadores de riesgo de cancer de mama?*2

Establecidos

Edad

Factores hereditarios
Familiares
Genéticos

Antecedentes personales de cancer de mama
In Situ
Invasor
Enfermedad mamaria benigna
Hiperplasia atipica

Factores endocrinos
Menarquia antes de los 12 afios
Menopausia después de los 50 afios
Primer embarazo después de los 30 afios
Obesidad después de la menopausia

Factores endocrinos exdégenos
Tratamiento sustitutivo postmenopadusico con estrogenos
Anticonceptivos orales

Factores ambientales
Terapia radiactiva en térax antes de los 30 afios
Region de nacimiento
Alto consumo de alcohol

Posibles

Alto consumo de grasas en la dieta

Consumo inadecuado de frutas y vegetales

Estilo de vida sedentaria

Fumar tabaco

No amamantar

Toxinas medioambientales

Estrategia propuesta.

En la actualidad no existe evidencia empirica definitiva sobre le eficacia de
cualquier estrategia orientada a deteccion precoz del cancer en mujeres menores
de 50 afios. Empiezan a acumularse pruebas sobre un posible beneficio en
mujeres entre 45 y 50 afios, asi como sobre la eficacia de algunos tratamientos
preventivos (mastectomia bilateral®, tamoxifeno®), por lo tanto, las
recomendaciones se basan fundamentalmente en la opinién de los expertos. La
estrategia propuesta en las diferentes guias'?!"181920.2L.22 ¢on recomendaciones
para el seguimiento de mujeres de alto riesgo consiste en:
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identificar a las mujeres con riesgo incrementado;

calcular el riesgo individual de desarrollar un cancer de mama con la
ayuda de tablas®, apoyandose en estos datos y en los procedentes de

una detallada anamnesis;

realizar la determinacion de mutaciones del BRCA1 y BRCA2 en las

mujeres que cumplan los requisitos;

definir la pauta seguimiento y las propuestas de prevenciéon primaria en

funcion del riesgo.
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Objetivos.

Objetivo General.

Lograr una estrategia de identificacion y prevencion primaria y secundaria para
mujeres de alto riesgo para cancer de mama.

Objetivos especficos.

1) Realizar un asesoramiento adecuado a las mujeres participantes en el
programa respecto al riesgo de padecer un cancer de mama y Sus
implicaciones personales y familiares.

2) Establecer unas pautas de prevencion secundaria y primaria adecuadas a las
mejores evidencias médicas disponibles y en funcion de los deseos y
expectativas de las mujeres que participan en el programa.

3) ldentificar, a través de las mujeres que consulten con el programa, familias
con susceptibilidad genética heredable para el cancer de mama.
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Actividades.

1. Captacion.

Cualquier mujer empadronada en la Regién de Murcia y cumpla los requisitos
de edad (tabla 2) y de antecedentes familiares o personales del protocolo de
captacion puede incorporarse al programa. Los profesionales sanitarios de los
Equipos que identifiquen mujeres susceptibles de participar en el programa
informaran de las caracteristicas del mismol@] A las mujeres que acepten se
les proporcionara un folleto explicativo [anexo 2)]y se les indicara la forma de entrar

en contacto con la unidad de mama.

Tabla 2. Poblacién diana y protocolo de captacion (resumen)

*Poblacién diana: mayores de 30 y menores de 50 afios
*Protocolo de captacion:
—antecedentes familiares de cancer de mama o de ovario
3 de cualquier grado
*2 0 mas de primer o segundo
1 de primer grado
—<50 afios
—Bilateral
—Varon
—antecedentes personales de:
*Hiperplasia ductal atipica o in situ
*Radioterapia o cancer en infancia

2. Evaluacion del riesgo de cancer de mama.

A toda mujer que cumpla los requisitos y acceda al programa se aplicara el

protocolo de evaluacién del riesgo céancer de mama [protocolo 1)]
resumida se presenta en la tabla 3.

cuya forma



http://www.murciasalud.es/archivo.php?id=66506
http://www.murciasalud.es/archivo.php?id=66525
http://www.murciasalud.es/archivo.php?id=46888
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Tabla 3. Protocolo para la evaluacion del riesgo (resumen)

Datos de la anamnesis.
a) Se aconseja realizar “pre-test” estandarizado previamente a la
consulta.
b) Se realizar4 una anamnesis convencional de mama
a. En hoja de registro normalizada de la Unidad de Mama.
b. Encuesta especifica sobre factores de riesgo establecidos
c) Se realizara y registrara exploracion clinica de mama.
d) Se confeccionara el genograma (al menos 3 generaciones) con la paciente.
e) Se realizara una evaluacion especifica de la percepcion / vivencia de riesgo
de cancer de mama.
Evaluacién de riesgo de cancer de mama familiar.
Se realizara segun los modelos cualitativos y cuantitativos consensuados.
Modelo cualitativo: Warner modificado
Modelo cuantitativo: Software CancerGene®: Gail; Clouse y BRCAPRO
zvaluacion del riesgo de cancer de mama esporadico:
Se realizard basandose en la comprobacion por la anamnesis y datos de informes
gue aporte la paciente o su historia clinica previa.
Evaluacion cualitativa:
Se clasifica como “alto riesgo” (RR > 4) si presenta alguno de los
siguientes antecedentes:
carcinoma lobulillar in situ;
hiperplasia epitelial atipica con historia familiar o
Enfermedad de Hodgkin, cancer infantil y/o radioterapia a
altas dosis.
Se considera “riesgo moderado” (RR 2-4) si presenta:
hiperplasia epitelial atipica o
enfermedad quistica masiva (Gross cystic disease)
Evaluacion cuantitativa:
Modelo de Gail (estimacién computerizada)
zstratificacion del riesgo:
Las mujeres que consulten en la clinica de asesoramiento sobre riesgo de cancer
de mama se deben estratificar en uno de los tres grupos de riesgo definidos
convencionalmente:
Riesgo Bajo: Riesgo vital < 1:6; Riesgo Relativo < 2
Riesgo Moderado: Riesgo vital 1:4 a 1:6; Riesgo Relativo 2-3
Riesgo Alto: Riesgo vital > 1:4; Riesgo Relativo > 3
~omunicacioén del riesgo:
Una vez completada la evaluacion, a las mujeres que lo soliciten se les
comunicara el resultado de la evaluacion del riesgo por parte de la enfermera
del programa. Las mujeres de alto riesgo se remitiran a la consulta del clinico
(cirujano) para su catalogacién y comunicacion definitiva.

o
Murciano —
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3. Asesoramiento y medidas de prevencion del cancer de
mama en funcion de la evaluacion de riesgo.

Esta actividad se desarrolla de acuerdo con el protocolo especifico |(protocolo 2)
elaborado a tal fin, en forma resumida consiste en

3.1. Mujeres incluidas en el protocolo y objetivo.

Se incluirdn como caso las mujeres evaluadas, clasificadas segln su riesgo y
tras la comunicacion de este resultado en la consulta de asesoramiento de riesgo de
cancer de mama. El objetivo de este protocolo, consiste en establecer un marco de
referencia para la ayuda a la toma de decisiones para los profesionales de la
salud y para las mujeres que deseen participar en el programa. Las siguientes
medidas NUNCA se debe tomar como reglas o recetas concretas.

3.2. Medidas de prevencion que pueden ser consideradas.

3.2.1. Consejos sobre estilo de vida y dieta (medida de prevencion primaria y
secundaria).

Se aconsejara:
Dieta baja en grasa y rica en fibra, con ingesta adecuada de verduras y frutas.
Ejercicio regular.
Evitar la obesidad.
Evitar el uso de carcinogénicos (cigarrillos y alcohol).
Recordar endecalogo contra el cancer.

3.2.2. Autoexploracion mamaria mensual (AMM):

Las mujeres consideradas de riesgo bajo y moderado que lo deseen y las de
alto riesgo, seran entrenadas a partir de los 30 afios de edad:
= parala AMM
= areconocer sintomas de sospecha
* animadas a consultar en caso de presentarse alguno.
= se les educara sobre sus limitaciones y se discutird la posible ansiedad que
les puede generar.

A las mujeres que prefieran no realizarse la AMM se les afianzara en la
opinién de que resulta una opcién tan razonable como la de la AMM.

3.2.3. Exploracion clinica por profesional sanitario

= Mujeres de bajo riesgo: En aquéllas que se han sometido por interés personal a
mamografias anticipadas (antes de los 50 afios), se realizara exploracion fisica
anual (al recibir el resultado de la mamografia) por la enfermera del programa.

* En mujeres de riesgo moderado sometidas a estudio radiolégico anual:
exploracion fisica anual (al recibir el resultado de la mamografia) por la enfermera
del programa y también ante cualquier consulta en relacién a la mama que pueda
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intranquilizar a una paciente previamente evaluada. Estas Ultimas se remitiran a
consulta del cirujano ante cualquier duda.

= En mujeres consideradas de alto riesgo: cada 6 meses a partir de los 30 afos
por el cirujano de la Unidad y también ante cualquier consulta en relacion a la
mama que pueda intranquilizar a una paciente previamente evaluada.

Si se detecta clinica: aplicar protocolos de la Unidad, al efecto (generalmente: pedir
“estudio de mama” a radiologia).

3.2.4. Mamografia:

= Riesgo bajo: En general, no recomendar la mamografia, informando a la
paciente sobre los nulos beneficios constatados para su grupo de edad, las
recomendaciones de las sociedades cientificas (a favor y en contra) y los riesgos
potenciales de la técnica. En caso de que la paciente vea una clara ventaja, y
haga una solicitud explicita al efecto, se realizara mamografia anual, doble
proyeccion, comenzando a los 40 afios. Comunicacion de resultados por la
enfermera del programa (coincidiendo con la exploracion fisica anual). Si hay
alteraciones (BIRADS 3 3), consultar a cirujano para medidas correspondientes.

» Riesgo moderado: solicitar mamografia anual, doble proyeccién, comenzando a
los 40 afios. Comunicacion de resultados por la enfermera del programa
(coincidiendo con la exploracién fisica anual). Si alteraciones (BIRADS 3 3),
consultar a cirujano para medidas correspondientes.

» Riesgo alto: solicitar mamografia anual, doble proyeccion, comenzando a los 35
anos (excepcionalmente puede comenzarse antes, en general no antes de los 25
y unos 5 afios antes de la edad del diagnostico mas precoz en un familiar).

3.2.5. Otras pruebas de imagen.
3.2.5.1. Ecografia mamaria:

Se considera complementaria a la mamografia, fundamentalmente cuando ésta sea
poco informativa. Se realiza a criterio del radidlogo: no se solicita explicitamente
desde la consulta. No sustituye a cribado mamografico.

3.2.5.2. Resonancia Magnética Nuclear de Mama:

Se utilizard, a criterio del radidlogo, como método complementario-alternativo a la
mamografia cuando ésta no presente una calidad (densidad) radioldgica aceptable
para obtener una sensibilidad adecuada. No se considera la RMN como una préactica
rutinaria de seguimiento en mujeres de riesgo, cualquiera que sea el nivel estimado
del mismo

3.2.6. Marcadores tumorales.

Este protocolo solo autoriza su determinacion en el contexto de ensayos clinicos
donde pueda ser especificamente necesaria.

3.2.7. Test genéticos:
10
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Se consideraran posibles candidatas para su realizacién las mujeres con un riesgo
familiar clasificado como “alto” (probabilidad > 10 % de mutacion) y que deseen
evaluar si un test genético puede ser conveniente en su caso. Actuacion

recomendada:

» Proceso inicial de consentimiento informado con el objetivo de que la mujer

entienda suficientemente:

o las caracteristcas del test (sensibilidad, especificidad, capacidad
informativa del mismo)

0 sus posibles consecuencias (en términos psicolégicos, sociales y en
relacion con las medidas de prevencion para cancer de mama posibles)
para ella y para sus familiares tanto si se detecta como si no se detecta

una mutacion.

= Remitir a los genetistas del programa (CNIO) genograma e informacion
complementaria necesaria de las mujeres previamente seleccionadas en la
consulta como candidatas al test genético:
o Obtener la confirmacién de la adecuacion de la indicacién por parte los
genetistas de referencia, asi como la “probando” seleccionada.
o Comunicar a la/s mujer/es seleccionada/s las consideracion o no de

“candidatas” al test.

» Las “no candidatas”: confirmar su consideracion de “alto riesgo” y
establecer el plan de medidas de prevencién seleccionado
» Las “candidatas” a realizar el test: proseguir el proceso de
consentimiento informado al efecto, estableciendo claramente la
comprension de los aspectos mas relevantes del test.
Obtener el registro escrito del consentimiento informado
segun el proveedor del test [[anexo 6)]
Establecer la citacibn mas conveniente, extraer la muestra y
remitir de forma adecuada al laboratorio del CNIO.
Tras recibir resultado desde CNIO: comunicarlo a la mujer,
dando copia del informe.

0]

Para mujeres con mutacion detectada: establecer las
medidas convenientes de prevenciéon/plan de
cuidados segun el presente protocolo y aconsejar la
realizacion del test a otros familiares seleccionados.
Para mujeres con test “negativo no informativo” (no se
detecta mutacion en la familia): establecer plan de
cuidados para “alto riesgo”.

Para mujeres con test “negativo informativo” (no se
detecta mutacién en la mujer analizada pero si existe
mutacion en la familia): en general, salvo excepciones
por factores personales, serédn consideradas mujeres
de “bajo riesgo”, por lo que ellas y su descendencia no
se deben considerar para planes de prevencién
especificos.

11
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3.2.8. Medidas de prevencién primaria:

3.2.8.1. Consejos sobre anticonceptivos orales (ACO)

A las mujeres que prefieren, o cuyo médico de familia y/o ginec6logo aconseja
esta medida anticonceptiva, se les reforzara la idea de que, en su caso
concreto, no hay un aumento del riesgo de cancer de mama por este motivo
gue precise ser tomado en consideracion.

3.2.8.2. Consejos sobre terapia hormonal sustitutiva (THS).
Se les aconsejara individualmente, tomando en consideracion:

Bajo riesgo: En las mujeres en las que su ginecologo considere necesario el
THS, no se cambiara esta indicacion.

Riesgo moderado y alto: Se desaconsejara el uso de THS en las mujeres que

lo consideren o les haya sido indicado. Se remitira informe a su ginecélogo y

médico de familia para que se utilice un tratamiento alternativo si se precisa.

3.2.9. Quimioprofilaxis

= Riesgo moderado: considerar quimioprofilaxis si Gail > 1,7.

Alto riesgo:

Bajo riesgo: no considerar quimioprofilaxis

o Considerar quimioprofilaxis con tamoxifeno 20 mg/d, 5 afios. Mejor
indicacién: mujeres premenopausicas sin otros factores de riesgo de

tromboembolismo.

o Estimular la inclusion en ensayos clinicos al efecto

Mujeres portadoras de mutacion BRCA 1 o0 2:

o No considerar quimioprofilaxis como forma de prevencion primaria

o Estimular la inclusion en ensayos clinicos al efecto
3.2.10. Mastectomia de Reduccion de Riesgo (MRR) o profilactica.

= Ofertar la MRR s6lo en mujeres de alto riesgo (riesgo vital> 1:4): riesgo objetivo
al menos 2 casos de cancer de mama de primer grado confirmados o riesgo
genético confirmado (mutacién BRCA1 6 BRCA2).
= Ofertar la MRR solo tras discusion de resto de opciones posibles (prevencién
secundaria, quimioprofilaxis, etc.)

» Realizar evaluacion psicolégica previa (interconsulta a psiquiatria)
= Realizar un proceso de consentimiento informado muy exigente:

o Varias visitas previas: al menos 2 y separadas 2-3 meses, entre ellas
o Acompanada de familiar o persona de confianza, al menos en alguna

ocasion

o Documento especifico (*)

o Discutir limitaciones de la técnica: incidir en complicaciones estéticas
(objetivo y expectativas realistas y opciones reconstruccion, opciones CAP) y

12
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funcionales (morbilidad, cicatrizacién, recuperacion fisica y psicolégica) y
riesgo residual siempre presente aunque menor.

= Completar: consulta de riesgo, consulta genetista (online o presencial), consulta
cirujano plastico y consulta cirujano UMAMA.

» Técnica individualizada, aunque se recomienda: mastectomia con ahorro cutaneo
y reconstruccién inmediata con expansor-protesis o colgajo miocutaneo.

= Seguimiento anual posterior con registro de efectos secundarios, complicaciones

= Se aconseja incluir medida en el contexto de ensayos clinicos cuando sea
posible

Se consideran contraindicaciones formales para la MRR con o sin reconstruccién
inmediata:

= Cuando el riesgo no ha sido evaluado o verificado segun el protocolo de la
Unidad (protocolo 1)

= Historia familiar no comprobada

* La MRR no es la opcién elegida por la paciente

» Resultado pendiente de estudio genético

» Trastorno psiquiatrico actual incluyendo depresién, cancerofobia, trastornos del
comportamiento, trastornos de la percepciéon del esquema corporal

= Comorbilidad que sobrepase los beneficios esperables

= Expectativas irreales por parte de la paciente

» Proceso de consentimiento informado incompleto

3.3. Prevencion primaria y secundaria de otros canceres distintos al de
mama.

3.3.1. Prevencion del cancer de ovario.

Se recomienda sélo en mujeres de alto riesgo de cancer de mama y ovario
hereditario, fundamentalmente en aquéllas con riesgo genético conocido,
excluyéndose, por tanto, las que se incluyen como alto riesgo por diagndstico previo
de CLIS, HDA, etc.

a) Prevencion secundaria (seguimiento):
1. Exploraciéon clinica ginecologica.Anual desde los 35 afios. Se derivara a la
mujer evaluada al ginecélogo de referencia.
2. Ecografia transvaginal. Se remitira anualmente a las mujeres desde los 35
afos al ginec6logo que corresponde..
3. Marcadores tumorales. Se recomienda su estimacion anual desde los 35 afios
en este protocolo.

b) Prevencién primaria: ooforectomia profilactica (OOP):

Se ofrecera solamente a mujeres portadoras de una mutacion conocida de BRCA
1. Se considera necesario:

= Ofertar la OOP s6lo en mujeres de riesgo genético confirmado (mutacion BRCA1)
con un riesgo vital estimado de desarrollar cancer de ovario de > 40 %.

13
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= Ofertar la OOP sélo a partir de 40 afios de edad y tras confirmar resueltos los
deseos de tener descendencia.

= Ofertar la OOP soblo tras discusion de resto de opciones posibles (prevencién
secundaria)

» Realizar evaluacion psicologica previa (interconsulta a psiquiatria)

= Realizar un proceso de consentimiento informado muy exigente:

o0 Varias visitas previas: al menos 2 y separadas 2-3 meses, entre ellas.

o Al menos en una ocasion, remitir a consulta de menopausia de hospital de
referencia para discutir efectos secundarios y medidas a aplicar en el
futuro.

= A criterio de la paciente, remitir a consulta de fertilidad para comentar
posibilidades de descendencia posterior.

= Acompafada de su pareja (si la hay), familiar o persona de confianza, al menos
en alguna ocasion.

= Confirmar deseos de tener descendencia.

= Documento especifico (*)

= Discutir limitaciones de la técnica: incidir en complicaciones funcionales
(morbilidad, menopausia precoz, repercusiones psicosexuales, recuperacion
fisica y psicologica) y riesgo residual (cancer peritoneal primario).

= Completar: consulta de riesgo, consulta genetista (online o presencial), consulta
ginecdlogo de referencia y consulta cirujano UMAMA.

= Técnica individualizada, aunque se recomienda: salpingooforectomia bilateral
laparoscopica con/sin histerectomia asociada (a criterio del ginec6logo).

= Seguimiento anual posterior con registro de efectos secundarios vy
complicaciones.

= Se aconseja incluir medida en el contexto de ensayos clinicos cuando sea
posible.

La ooforectomia bilateral profilactica se considera contraindicada cuando:

» El riesgo no ha sido evaluado o verificado segun el protocolo de la Unidad

» La historia familiar no estdcomprobada.

= La OOP no es la opcion elegida por la paciente o se desea completar
descendencia.

= Esta pendiente el resultado del estudio genético.

= Trastorno psiquiatrico actual incluyendo depresion, cancerofobia, trastornos del
comportamiento, trastornos de la percepcién del esquema corporal.

= Comorbilidad que sobrepase los beneficios esperables.

= Expectativas irreales por parte de la paciente.

= Proceso de consentimiento informado incompleto.

3.3.2. Otros canceres:

En personas con mutacion comprobada en genes de susceptibilidad, se informara
sobre las posibilidades de desarrollar canceres distintos al de mama y ovario y las
medidas de prevencion secundaria consideradas para los mismos, tras su discusion
con genetistas clinicos de referencia (CNIO) haciendo especial énfasis en sus

14
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limitaciones reales y en los costes econémicos y los efectos secundarios fisicos y
psicolégicos.

4. Promocion de la investigacion.

A las mujeres evaluadas de acuerdo a este protocolo, se sugiere incluirlas en

estudios prospectivos que habran de disefiarse y que evallen:

Efectividad y eficiencia de las distintas medidas de seguimiento de cara a la
deteccién precoz de cancer de mama.
Efectividad y eficiencia de las distintas medidas de profilaxis primaria de cancer

de mama y ovario (participar preferentemente de ensayos clinicos).
Efectos psicoldgicos y sobre la calidad de vida del asesoramiento.

Actitudes de auto-cuidado no regladas en mujeres no sujetas a protocolos de

asesoramiento de riesgo.

Cambios en la estrategia de seguimiento en relacion al tiempo de seguimiento

inicial.

15
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Organizacion.

El programa se organiza entorno a una “clinica de asesoramiento a mujeres con
riesgo incrementado de cancer de mama”, que a su vez se subdivide en distintas
unidades de actividad. Aunque cada una de ellas tiene unas actuaciones especificas
gue se detallan mas adelante, todas ellas mantienen unos criterios comunes, estan
integradas y participan de las actividades de coordinacion general y promocion de la
investigacion en el seno del programa.

Consulta de enfermeria.

Es la puerta de entrada al programa, la enfermera de la unidad realiza las siguientes

actividades:
Valoracion y clasificacion. Se realiza a través de la administracién de un pre-
test (anex03), una entrevista clinica que incluye la elaboracién del
genograma y la consideracién de distintas herramientas de valoracion del riesgo
cualitativo y cuantitativo [(protocolo 1)l A través de las mismas se estratifica el
riesgo y clasifica a las mujeres en “bajo” (normal para su edad), “riesgo
moderado” y “riesgo alto”. Esta actividad se repite en cada consulta para
reajustar el nivel de riesgo cuando proceda.
Informacion sobre el plan de prevencion individualizado. Estratificado el
riesgo individual, a las mujeres se les informa de las posibilidades de prevencion
primaria y secundaria recomendables segun el mismo, y se les entrega una hoja
informativa_[anexo fl, : y en funcion del protocolo se seguimiento
|(Qrotocolo 2)]. Dentro de este plan de prevencion, en la consulta de enfermeria se
incide especialmente sobre:

a) Educacion Sanitaria. Se aclaran los conceptos de “riesgo”, “prevencion
primaria” y “prevencidon secundaria’ y se tratan aspectos sobre cambios
en estilo de vida, que se centran sobre el endecalogo “Europa contra el
cancer” y sobre los factores de riesgo asociados al desarrollo el cancer de
mama

b) Entrenamiento de autoexploracion. Para las mujeres que lo desean y las
que pueden obtener un beneficio de la misma, se les entrena en la
consulta para la autoexploracion mamaria mensual, proporcionandoles un
video y un folleto explicativo |(anexo 11) [que le sirve de recuerdo.

c) Continuidad en la asistencia. Siendo éste un punto central en el programa,
se les proporciona un teléfono de contacto, para facilitar el acceso al
personal de la unidad en caso necesario.

Exploracion clinica. Tanto en su primera consulta, como en las sucesivas para
mujeres de bajo y moderado riesgo, la enfermera realiza la exploracion clinica de
la mama.

Peticion pruebas de imagen. La enfermera solicita las pruebas de imagen
iniciales (“basales”) y planifica y solicita las sucesivas si el resultado de las
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primeras es no sospechoso (BIRADS 1 / 2) en funcién del informe radiolégico
correspondiente.

Derivacion. En caso de identificacion de alto riesgo de cancer de mama o ante
hallazgos clinicos o radiolégicos sugestivos, siguiendo el protocolo, la enfermera
deriva al resto de los especialistas de la unidad para completar las técnicas
diagnosticas y de seguimiento

Atencion telefénica. La enfermera del programa atiende una linea telefénica
directa con la que las mujeres incluidas en el programa pueden consultar dudas
puntuales o solicitar aclaraciones sobre su atencion. Esta actividad no incluye la
citacion de las pacientes, que tiene su propio circuito en el Hospital.
Acompafiamiento. Esta actividad se realiza con las mujeres diagnosticadas de
cancer o con alta sospecha. Consiste en acompafar a las mujeres por las
diferentes areas del hospital (radiodiagndstico, quiréfanos, etc.) a las que tiene
gue ir para completar su diagndstico o tratamiento. Durante el proceso verifica la
compresion de lo recomendado por el cirujano, aclara los aspectos del
procedimiento que se le va a aplicar y de su enfermedad, cuando corresponde.
Extracciones sanguineas y curas. A las mujeres a quienes se les indica
tratamiento quirdrgico, se les realiza la extraccidon sanguinea preoperatorio y las
curas en la consulta.

Gestion de determinacionres de mutaciones genéticas. Citacidén y extraccion
de muestras de sangre a las personas con riesgo alto para la determinacién de
mutaciones genéticas; envio, conjuntamente con los genogramas, al laboratorio
de referencia y seguimiento hasta la obtencién de los resultados.

Consulta de radiodiagnostico y anatomia patoldgica.

Se realiza en el area de radiodiagnéstico del hopital, por parte de la radidloga del
area de patologia mamaria y la anatomopatéloga de la Unidad de Mama,
practicandose las pruebas complementarias necesarias segun protocolo y en funcion
de la valoracion del riesgo, la edad y otras consideraciones técnicas. Las
actividades realizadas son , fundamentalmente, las siguientes:
Estudio por imagen
o Mamografia
o Ecografia mamaria
o0 Resonancia magnética de mama
o Estudios de extension por imagen ante diagndstico de cancer
o Localizacion por imagen de lesiones susceptibles de biopsia quirargica
Estudio diagnostico
o Puncién aspiracion con aguja fina (citologia)
0 Biopsia con aguja gruesa (core-biopsia o microbiopsia)

Consulta de cirugia.

Se realiza por los médicos cirujanos de la unidad, cada uno de los cuales actia
como “médico responsable” ante el paciente de todo el proceso. EI médico es
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responsable de atender a las mujeres catalogadas como de riesgo “alto”, a las que

tienen hallazgos clinicos o radiolégicos patolégicos y aquéllas que desean pruebas

diagnosticas o actividades preventivas fuera de protocolo. El coordinador de la

Unidad de Mama es también el coordinador de la clinica de asesoramiento para

mujeres con riesgo incrementado de cancer de mama. Las actividades basicas que

se practican son:

- Verificacion estratificacion del riesgo. Con toda la informacion diagnostica
disponible establece la valoracion del riesgo y clasificacion final (protocolo 1).
Counseling-asesoramiento. Consiste en la interaccion entre el médico y la
mujer incluida en el programa para, desde la deliberacion y la empatizacion,
conseguir adaptar las opciones disponibles a la escala de valores de la mujer que
consulta.

Establecimiento del plan de prevencién en mujeres categorizadas como de
“riesgo alto”. Se realiza en funcién de la estratificacion del riesgo, las opciones
técnicas disponibles y los deseos y expectativas de la mujer que consulta. Las
opciones de prevencién primaria y secundaria disponibles constan en los
protocolo 2. Algunas de las mas destacadas en este programa serian:

o Ooforectomia profilactica.

Mastectomia profilactica (con/sin reconstruccion inmediata).

Biopsias diagnésticas.

Tratamiento quirdrgico de diagnésticos de cancer.

Reconstruccion de mama

Planificacién de la consulta genética. Tests de mutaciones en genes de

susceptibilidad. Supervisada por genetistas externos (el estudio sobre

mutaciones genéticas se realiza en laboratorios externos) y dirigida a

pacientes con alto riesgo de cancer genético, los cirujanos de la unidad

ofrecen:

Informacion sobre cancer genético.

Determinacion de mutaciones en BRCAl1y BRCAZ2.

Informacion sobre resultados, positivos y negativos.

Planificacién especifica de prevencion de neoplasias en portadoras de

mutaciones germinales en genes de susceptibilidad BRCA 1y 2.

Consulta oncoldgica.

Realizada por el oncélogo de la unidad y siguiendo los protocolos en funcién del
riesgo se ofrece:
* Informacion sobre prevencion farmacoldgica (quimioprofilaxis).
» Tratamiento y seguimiento de pacientes con diagndstico de cancer de
mama y de otras neoplasias asociadas a alto riesgo de cancer de mama.

© 0O O0O0Oo
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Evaluacion

Dos niveles de evaluacion: medicion de la actividad y control y mejora de la

calidad del servicio.

Medida de la actividad y resultados.

Segun los siguientes indicadores:

Total de personas que contactan con la unidad.
Total de personas con valoracion de riesgo.
Total de personas en programa.

Distribucion porcentual de su procedencia
Distribucion de las personas por su clasificacion segun nivel de riesgo.

Determinaciones de BRCA1 y BRCAZ realizadas.
Total de personas con determinacion de mutacion genética.
Total de personas con mutacion genetica positiva.

Total de canceres detectados.
TNM de los canceres detectados.

Evaluacion y mejora de la calidad.

Se realizara por la enfermera de la unidad con una periodicidad anual segun los

criterios e indicadores siguientes:

1° Criterio. Todo paciente en programa debera tener medido su nivel de riesgo al
ingreso y estar clasificado en uno de los niveles cualitativos indicados en el

protocolo.

Aclaraciones: Se considera paciente en programa aquel que acepta participar
en el mismo y asiste a todas las actividades previstas por el protocolo
correspondiente a su nivel de riesgo, salvo por motivos justificados.

Excepciones:

Indicador: Proporcion ( en %) de mujeres en programa cuyo nivel de riesgo al
ingresar al programa esté registrado en su historia.

2° Criterio. Todo paciente en programa debera tener al menos una medicién de
riesgo cada 2 afos.

Aclaraciones: Puede considerarse que se ha medido su nivel de iiesgo si
existe constancia de que este no ha cambiado. Se considera que cumple el
criterio si los tres ultimos registros son correctos.

Excepciones:

Indicador: Proporcion (en %) de mujeres en programa cuyo nivel de riesgo
esta indicado en la historia cada 2 afos. (bién que a la edad de 35, 40, 42,
44, 45, 47, 49,....estéa registrado su nivel de riesgo)

19



&

Region de Murcia

Consejeria de Sanidad programa de prevencion del

r

—

S

Murciano —

Direccién General de Salud Publica Cancer de Mama g S Salwd

Bibliografia

1 Hendreson IC. Cancer de mama en Murphy GP; Lawrance(Jr) W and Lenhard(Jr)
R (ed). Oncologia Clinica . Manual de la American Cancer Society (22 ed).
Washington DC:OPS Publicacion cientifica n°56. 1996.

2 Smart CR, Hendrick RE, Rutledge(lll) JH , Smith RA. Benefit of Mamography
Screening in women ages to 40 to 49 years. Current evidence from randomized
controled trials. Cancer 1999; 75(7): 1619-26.

3 Alexander FE, Anderson TJ, Brown HK et all. 14 years of follow-up from the
Edimburg randomised trial of breast cancer screening. The Lancet 1999;353: 1903-
1908.

4 UK trial of early detection of breast cancer group. 16 year mortality from breast
cancer in the UK Trial of Early Detection of Breast Cancer. The Lancet 1999;
353:1909-14.

5 Antman K, Shea S. Screening mamography under age 50. JAMA 1999;281(16):
1470-72.

6 Pérez Riquelme F; et all. Programa de prevencién del cancer de mama.
Resultados a 31 de diciembre de 1997. Murcia: Consejeria de Sanidad y Politica
Social;1998.

7 Consejeria de Sanidad y Asuntos Sociales. Plan de Salud de la Region de Murcia
1993-96. Murcia: La Consejeria; 1993.

8 Ministerio de Sanidad y Consumo —Instituto de Salud Carlos IlI- Agencia de
Evaluacién de Tecnologias Sanitarias (AETS). Cribado Poblacional del Cancer de
Mama mediante mamografia. Madrid:AETS- Instituto de Salud Carlos IIl; 1995.

9 Ascuence Elizaga N, Gonzéalez Enriquez J, y el Grupo de trabajo de deteccién
precoz de cancer de mama y de cervix uterino. Criterios generales y
recomendaciones para la elaboracion de programas de deteccidén precoz de cancer
de mama y céncer de cervix uterino en. Espafia. Rev San Hig Pub 1993; 67(1):23-
37.

20




&

Region de Murcia d i6n del &

Consejeria de Sanidad programa de prevencion e
Senvigio

Direccién General de Salud Publica Cancer de Mama g M"m?ﬂg

10 Wolff CIM, Perry NM (ed). Guias europeas de garantia de calidad en cribado
mamografico. Documentos Técnicos de saude Publica, serie C n°4. Santiago de
Compostela:Xunta de Galicia;1998.

11 Consejeria de Sanidad y Politica Social. Plan de salud de la Region de Murcia
1998-2000.Murcia: La Consejeria;1998.

12 Warner E; Heisey RE, Goel V, Carrol JC and McCready DR. Hereditay breast
cancer. Risk assessment of patients with a family history of breast cancer. Can F
Physician 1999; 45(jan): 104-112.

13 De La Hoya M. Genes de susceptibilidad y cancer de mama. Rev cancer (Madrid)
1999; 13(2): 43-58.

14 Easton DF, Ford D, Bishop DT and the Breast Cancer Linkage Consortium.
Breast and ovarian cancer incidence in BRCA1 mutation carriers. Am J Hum Genet
1995; 56 : 256-271 en Burke W; Daly M; Garber J el all. Recomendations for Follow-
up care of individuals with an inherited prediposition to cancer Il. BRCA1 and
BRCA2. JAMA 1997;2777:977-1003.

15 Hartman LC; Schaid DJ; Woods JE et all. Efficacy of bilateral prophylactic
mastectomy in woman with a family history of breast cancer. N Eng J Med 1999;
340(2): 77-84.

16 Pritchard KI. Is tamoxifen effective in prevention of breast cancer?(ed). The
Lancet 1998;352(jul); 80-81.

17 Hoskins KFf, Stopfer JE, Calzone KA, et all. Assessment and counseling for
women with a family history of breast cancer. A guide for clinicians. JAMA 1995;
273(7):577-85.

18 Burke W, Daly M, Garber J et all. Recomendations for follow-up care of individuals
with an inherited predisposition to cancer Il. BRCA1 and BRCA2. JAMA 1997,
277(12): 997-1003.

19 Rosental TC, Puck SM.. Screening for genetic risk of breast cancer. Am Fam
Physician 1999; 59(1): 99-104.

21




&

Region de Murcia

Consejeria de Sanidad programa de prevencion del

Direccién General de Salud Publica Cancer de Mama

r

——

Sevvici o
Murciano

de Saled

"
_—

20 HeiseY RE, Carroll JC, Warner E, McCready DR, Goel V. Hereditary brest cancer.
Identifying and managing BRCA1 and BRCAZ2 carriers. Can Fam Physician 1999;

45:114-124.

21 Carrol JC, Hesey RE, Warner E Goel V, McCready DR. Hereditary breast cancer .

Psychosocial issues and family physicians role. Can Fam Physician 1999; 45: 126-

132.

22 Eisinger F, Alby N, Bremondod A, Dauplat J, et all. Recomendatiosns for medical

management of hereditary breast and ovarian cancer: The French National ad hoc

Committee. Annals Of Oncology 1998;9:939-50.

23 Claus ER; Risch; Thompson WD. Autosomal dominant inheritance of early onset

breast cancer. Cancer 1994; 73: 643-51.

22




	www.murciasalud.es
	http://www.murciasalud.es/recursos/ficheros/66525-Anexo1-criterioderivacion.pdf
	http://www.murciasalud.es/recursos/ficheros/46888-AtencionMujeres.pdf
	http://www.murciasalud.es/archivo.php?id=66506
	Prot1_EVARIESGO_docfinal.doc
	plantilla pretest.doc
	http://www.murciasalud.es/recursos/ficheros/66525-Anexo1-criterioderivacion.pdf
	Programa de Prevención del Cáncer de Mama en mujeres de al…
	www.murciasalud.es
	http://www.murciasalud.es/recursos/ficheros/66525-Anexo1-criterioderivacion.pdf
	http://www.murciasalud.es/recursos/ficheros/46888-AtencionMujeres.pdf
	http://www.murciasalud.es/archivo.php?id=66506
	Prot1_EVARIESGO_docfinal.doc
	plantilla pretest.doc
	http://www.murciasalud.es/recursos/ficheros/66525-Anexo1-criterioderivacion.pdf






