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Resumen

Este trabajo resume los resultados del proyecto nacional Mejoramiento integral de la calidad en el
diagndstico y tratamiento de pacientes con cancer y otras enfermedades, incorporando y fortale-
ciendo técnicas de cirugia radioguiada. Este proyecto tuvo el objetivo de elevar la calidad en el diag-
noéstico y tratamiento de pacientes con cancer y otras enfermedades, a partir de introducir, ampliar
y optimizar el uso clinico de la cirugia radioguiada en Cuba. Primeramente, se comenzé la técnica
en los hospitales “Hermanos Ameijeiras”, Instituto Nacional de Oncologia y Radiobiologia y Centro
de Investigaciones Médico-Quirurgicas, con el seguimiento protocolizado y el analisis del impacto
clinico, se elaboraron las guias nacionales y se procedio a la acreditacion de cursos y talleres para la
formacién de los recursos humanos, garantizando la sostenibilidad y la extension a otros hospitales.
Como resultados principales, en febrero del 2020, se habian operado 570 mamas con esta técnica,
con una tasa entre 65 - 70 % de vaciamientos axilares innecesarios evitados, constatando la mejora
en la estadificacion y la precision diagnéstica, la disminucién del tiempo quirdrgico por paciente en
30 %, menores costos de la cirugia, menores complicaciones asociadas y menor estadia hospitalaria
por la cirugia minimamente invasiva y la mejora significativa de la calidad de vida de las pacientes.
Conclusiones: se introdujo y consolidé la cirugia radioguiada como método de optimizacién quirar-
gica oncoldgica.
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Radioguided surgery of breast cancer in Cuba: present and future

Abstract

This work summarizes the results of the national project Comprehensive quality improvement in the
diagnosis and treatment of patients with cancer and other diseases, incorporating and strengthening
radioguided surgery techniques. This project had the objective of raising the quality in the diagnosis
and treatment of patients with cancer and other diseases, by introducing, expanding and optimizing
the clinical use of radioguided surgery in Cuba. First, the technique was started in the “Hermanos
Ameijeiras” hospitals, the National Institute of Oncology and Radiobiology and the Center for Medical-
Surgical Research, with the protocolized follow-up and the analysis of the clinical impact, the national
guidelines were drawn up and the accreditation proceeded. of courses and workshops for the training
of human resources, guaranteeing sustainability and extension to other hospitals. As main results, in
February 2020, 570 breasts had been operated with this technique, with a rate between 65-70 % of
unnecessary axillary emptyings avoided, noting the improvement in staging and diagnostic precision,
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the decrease in surgical time per patient in 30 %, lower costs of surgery, fewer associated complications
and shorter hospital stays due to minimally invasive surgery and a significant improvement in the quality
of life of patients. Conclusions: radioguided surgery was introduced and consolidated as an oncological

surgical optimization method.

Key words: mammary glands; neoplasms; patients; surgery; lymph nodes; biopsy

Introduccion

Se denomina cirugia radioguiada (CRG) al grupo de
procedimientos pre e intraoperatorios que implican la
localizacién diferida o en tiempo real del tejido radio-
marcado, con el objetivo de optimizar la cirugia y sus
resultados [1].

La técnica de cirugia radioguiada mas conocida es
la que favorece la localizacién y el diagnostico del gan-
glio centinela en enfermedades oncoldgicas, especial-
mente en cancer de mama (CA) y en melanoma, donde
constituyen ya la técnica estandar [2]. El ganglio cen-
tinela (GC) es aquel que recibe el flujo linfatico prove-
niente del tumor y es el primero que se ve implicado en
el proceso metastatico. Este concepto, introducido
por R. Cabanas en 1977 [3], implica que el flujo linfati-
co es ordenado y que las células tumorales diseminan
secuencialmente; por lo que, en estadios tempranos de
la enfermedad, el anadlisis del GC predice el estado del
resto de la cadena ganglionar. Por eso definir el estatus
del ganglio centinela, mediante una biopsia selectiva del
ganglio centinela (BSGC), tiene dos aportes significati-
vos: el primero es diagndstico, pues define el estadio y
favorece el pronéstico, el segundo es evitar una disec-
cién ganglionar amplia innecesaria.

El uso de radiofarmacos (RF) para guiar la localiza-
cién del nodo centinela en cancer de mama, surge en
1994, cuando A.E. Giuliano publicé el uso del Tc99m-
sulfuro coloidal y una sonda para su deteccién intraqui-
rargica [4]. Su trabajo fue seguido por otros autores que
coinciden con los resultados satisfactorios del primero,
conduciendo a la implantacién de esta técnica como
avance indiscutible para la optimizacién de la cirugia del
cancer de mama [2, 5].

La literatura coincide en que los resultados son sa-
tisfactorios en cuanto a la sensibilidad de la localizacion
(>95 %), el valor predictivo negativo (>95 %) y tasa de
falsos negativos (<5 %), y se ha podido constatar el por-
centaje de recidiva a los 5 afios, que es similar al de la
linfadenectomia axilar clasica, entorno al 1 - 1.5 %, con
menor morbilidad. Los resultados parecen depender del
perfeccionamiento técnico del grupo multidisciplinario,
el cual se adquiere con la experiencia personal [5, 6].

El cancer de mama es la neoplasia mas frecuente en
la mujer cubana, anualmente se diagnostican alrededor
de 3 875 casos nuevos [7]. El cancer de pulmén mostré
5 911 nuevos casos en ambos sexos y 3 843 de colon.
Se presentaron 2 207 nuevos tumores cérvico-uterinos
y 449 de tiroides en la poblacién femenina. Mientras que
la masculina present6 4 582 casos nuevos de cancer de
préstata. A esto se suma el melanoma maligno, como

expresion mas agresiva del cancer de piel, que es la
primera incidencia en ambos sexos, con mas de 12 000
casos anuales. Todas estas enfermedades oncologicas
son tributarias de la técnica de cirugia radioguiada del
ganglio centinela [8].

Sin embargo, a pesar de la alta sensibilidad y es-
pecificidad, la disminucién de la morbilidad quirurgica
y su excelente relacidén costo/beneficio, esta técnica
no se habia introducido, ni extendido, en el pais por
diferentes motivos, entre los que se encuentran la fal-
ta de radiofarmacos (coloide de albumina), el déficit
de formacién de recursos humanos multidisciplinarios
(cirujanos, médicos nucleares, patélogos, imagendlo-
gos, tecnodlogos, etc.) y la variabilidad y complejidad
de los procedimientos. De manera que estos pacientes
recibian el tratamiento quirdrgico no optimizado, con
el consecuente aumento de la morbi-mortalidad y el
elevado costo econdmico y social que trae aparejado.

Teniendo en cuenta que, en estas técnicasmultidis-
ciplinarias de alta complejidad, para alcanzar resulta-
dos satisfactorios y de calidad, se requiere, ademas
de la introduccién tecnolégica y el completamiento
de los recursos materiales, el desarrollo de curvas de
aprendizaje para todo el equipo de trabajo; la forma-
cion y capacitacidon continuada de médicos nucleares,
cirujanos, patélogos, fisicos médicos y tecnélogos, se
desarrollé el proyecto nacional PNUOLU/1-2/13-2017
AENTA que conté con el apoyo del proyecto de coo-
peracién técnica con el Organismo Internacional de
Energia Atémica (OIEA), denominado CUB 6027 deno-
minado “Mejoramiento integral de la calidad en el diag-
néstico y tratamiento de pacientes con cancer y otras
enfermedades, incorporando y fortaleciendo técnicas
de cirugia radioguiada”. Este proyecto culminé en fe-
brero del 2020 y tuvo como objetivo introducir de forma
planificada la cirugia radioguiada en el cancer de mama,
bajo un contexto de institucionalizacién, planificacion
integral, sostenibilidad, buenas practicas clinicas y de
seguridad nuclear. Este trabajo se propuso mostrar los
resultados principales alcanzados durante su ejecucion.

Materiales y métodos

Este proyecto fue liderado por el Hospital “Her-
manos Ameijeiras” (HHA) y se enfocd en desarrollar
una estrategia de implementacién de la técnica a es-
cala nacional. Se plante6 fundamentalmente introducir
la cirugia radioguiada del ganglio centinela en cancer
de mama y fortalecer los aspectos regulatorios de ra-
diofarmacia, metrolégicos y de auditoria de calidad
para todas las técnicas introducidas. La metodologia
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empleada se sustentd en el trabajo en equipo, con una
estructura jerarquica dada por el jefe de proyecto que
centralizo la informacién y la integracién de grupos mul-
tidisciplinarios. La direccion integrada del proyecto fue
la herramienta empleada para la gestién del proyecto,
que se fundamenté en una matriz de marco légico vy el
analisis de riesgos.

Se previé un desarrollo en 3 etapas: una primera
etapa donde se realizé el diagndstico de necesidades
y la evaluaciéon del estatus inicial, basado en una en-
cuesta y la consulta de la informacién disponible sobre
incidencia a escala nacional y por regiones. Se organizé
un plan de introduccién tecnolégica, que aprovechando
las fortalezas y oportunidades existentes, el apoyo del
OIEA y de las autoridades nacionales, favoreci6 la intro-
duccién escalonada y sostenible de la tecnologia a nivel
de pais, implicando en una segunda y tercera etapa la
implementacién en otros hospitales, pero involucrando
desde el comienzo a todos los interesados en el plan de
formacién de recursos humanos trazado y en el comple-
tamiento tecnolégico de los hospitales implicados.

En los protocolos aprobados por el comité de ética
de cada institucion, se definieron como criterio critico de
calidad para evaluar los resultados de la curva de cali-
bracién del grupo multidisciplinario, y pasar de forma se-
gura de la técnica convencional a la BSGC en cancer de
mama, la sensibilidad y la tasa de falsos negativos [9, 10].
El grupo multidisciplinario liderado por el responsable
del protocolo en la institucién consideré superada la
etapa de validacién (30 pacientes incluidos), si se ob-
tuvo una identificacion intraoperatoria radioguiada del
ganglio centinela superior al 90 %, y un indice de re-
sultados falsos negativos inferiores al 8 %. Después de
validado el grupo multidisciplinario e implementada la
cirugia radioguiada, se registraron y evaluaron los tiem-
pos de cirugia, los tiempos de internacion y las compli-

Tabla 1. Tareas principales previstas por etapa

caciones inmediatas (48 h), para constatar el impacto
de esta técnica en esos indicadores.

Resultados

Durante la primera etapa se realiz6é el diagnéstico
de necesidades y la evaluacién del estatus inicial. La
encuesta demostré la capacidad tecnolégica, la pres-
encia de recursos humanos parcialmente capacitados
y la existencia de casuistica suficiente en tres centros
de la capital, que se seleccionaron como centros lideres
para la introduccién tecnolégica y punto de partida para
el desarrollo del proyecto. El plan de trabajo trazado se
resume en la tabla 1, donde se puntualizaron las ac-
tividades méas importantes, como elementos clave del
disefo. Estas tareas y elementos clave, contaron con
los indicadores medibles para su evaluacion.

En resumen, en la primera etapa se registré el ra-
diofarmaco por el CECMED, se logré el apto para uso
clinico de los equipos involucrados y se licenciaron
los procedimientos por la autoridad reguladora (Direc-
cién de Seguridad Nuclear, DSN-ORSA). Se procedi6
al entrenamiento del equipo multidisciplinario (cirujano,
meédico nuclear y fisico médico) en el Departamento de
Medicina Nuclear, Hospital Clinico UC, Pontificia Uni-
versidad Catdlica de Chile bajo auspicio del OIEA. Una
vez aprobado por el comité de ética de cada institucion
la aplicacién del protocolo, se procedié a la introduc-
cién bajo condiciones seguras y éticas de la técnica de
la cirugia radioguiada del ganglio centinela en cancer de
mama en los hospitales “Hermanos Ameijeiras”, el INOR,
y el CIMEQ. En diciembre del 2018, HHA habia cumplido
satisfactoriamente su curva de aprendizaje en mama con
30 pacientes (97 % de indice de deteccién, y del 5.6 %
de falsos negativos), y desarroll6 la técnica de forma es-
tandar bajo condiciones monitoreadas en 38 pacientes.

Etapa I:

Completamiento de los recursos materiales y humanos necesarios.
Registro del coloide (CENTIS-CECMED).

oo AW

1. Diagnoéstico de necesidades y evaluacion del estatus actual. Definicion de las tareas concretas de cada centro en la primera etapa.

Obtencion de los aptos para uso clinico de los equipos y licencias de operacion de la autoridad reguladora para los procedimientos.

Entrenar el personal del equipo multidisciplinario (Personal de los Servicios de MN, Cirugia y Patologia).

Introducir bajo condiciones seguras y éticas la técnica de la cirugia radioguiada del ganglio centinela en tumores de diferentes localizaciones en
el HHA, INOR, CIMEQ, como centros de referencia hasta completar la curva de aprendizaje, segun los valores de sensibilidad y especificidad de la
localizacion radioguiada del ganglio centinela obtenido por el grupo de trabajo.

Etapa Il:

Benitez, Salvador Allende y Vladimir llich Lenin fuera de La Habana.

1. Seguimiento protocolizado de la cirugia radioguiada en centros lideres, facilitando analisis del impacto clinico en el manejo del paciente.
2. Preparar el personal en los servicios de referencia nacional para introducir las técnicas en los hospitales Celestino Hernandez, Maria Curie, Conrado

3. Divulgacion de los resultados de la técnica a través de publicaciones nacionales, cursos y congresos.

Etapa Il

de aprendizaje.

5. Crear programa para capacitacion continua.

1. Divulgacion de los resultados de la técnica a través de publicaciones nacionales, cursos y congresos.
2. Introducir las técnicas en los hospitales Celestino Hernandez, Conrado Benitez y Vladimir llich Lenin del interior del pais, obtencion de las curvas

3. Creacion de los protocolos detallados de cada uno de los pasos del procedimiento.
4. Evaluacion del impacto clinico/quirtrgico, toma de decisiones sobre la extension de la tecnologia segun casuistica regional.

6. Supervision y monitoreo de la implantacion de la técnica en el resto de los hospitales que requieren la técnica.
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El INOR habia realizado 81 casos de BSGC en cancer de
mama, sin desarrollar la curva de aprendizaje.

La segunda etapa del proyecto estuvo destinada a
realizar el seguimiento protocolizado de la técnica y el
analisis del impacto clinico en el manejo del paciente
en los hospitales de referencia que ya lograron su curva
de aprendizaje. A su vez, aprovechando la experiencia
ya adquirida, se acredité por la Facultad de Ciencias
Médicas “Manuel Fajardo”, el curso nacional de CRG
en cancer de mama y se desarrollé su primera edicién
del 22 de octubre al 2 de noviembre del 2018 con 40
participantes. Este curso tuvo el objetivo de capacitar
los grupos multidisciplinarios de los hospitales Celes-
tino Hernandez, Maria Curie, Conrado Benitez, Instituto
de Nefrologia (INEF), Salvador Allende y Viadimir llich
Lenin, y sentar las bases para la introducciéon escalada
de la técnica en estos hospitales. También, tuvo lugar
el 1er Taller Nacional de Cirugia Radioguiada (22-24 de
octubre del 2018), que divulgo el alcance de los resulta-
dos de estas técnicas a 97 profesionales y especialistas
del pais.

Durante la segunda y tercera parte, los centros de
referencia consolidaron la técnica en cancer de mama
y dieron sus primeros pasos en la CRG en el manejo de
las cirugias de tumores de otras localizaciones como
vulva, pene, cabeza y cuello, melanoma, etc. [12-14].
En febrero del 2020, habian comenzado sus curvas de
aprendizaje los hospitales Conrado Benitez de Santiago
de Cuba con 22 casos, el Celestino Hernandez de Villa
Clara con 8 pacientes y el VI Lenin de Holguin con 8
cirugias.

Los resultados presentados por los 6 centros par-
ticipantes, en febrero del 2020, se resumen como:

e Mas 570 casos (228 HHA, 289 INOR, 50 CIMEQ).
De 570 mamas operadas, se realizaron sélo 180 va-
ciamientos axilares y alrededor de 380 cirugias con-
servadoras (entre 66.53 % de vaciamientos axilares
innecesarios evitados), disminucion de los costes
de la cirugia, producto de menor estadia hospitala-
ria por la cirugia de minimo acceso (de 5.78 a 3.13
dias), disminucién de las complicaciones asociadas
a la cirugia y mejora significativa de la calidad de
vida de las pacientes (100 % movilidad del brazo, 98
% de parestesia, 81 % de dolor axilar en 3 meses).

e 5 casos de melanoma (HHA), 89 paratiroides (79
HHA, 10 CIMEQ), 8 pene (6-INOR, 2-VI Lenin), 17
cirugia de tumores cerebrales con MIBI (HHA), 1 ca-
bezay cuello (INOR) y 1 osteoma osteoide (CIMEQ).

Se realizaron también otras acciones de formacién,
divulgacién y consolidacion de las técnicas entre las
que se encontraron la Reunion de andlisis de los prim-
eros resultados y del primer protocolo nacional (25 - 27
de febrero del 2019, 30 participantes, 1 experto interna-
cional), el IV Taller Nacional de Técnicas Avanzadas de
Medicina Nuclear dedicado a la cirugia radioguiada (96
participantes, 28 de febrero al 1 de marzo del 2019, 1
experto internacional), 1 V Taller Nacional de Técnicas
Avanzadas de Medicina Nuclear dedicado a la cirugia
radioguiada de otras localizaciones (60 participantes,

27 al 29 de noviembre del 2019, 1 experta internacio-
nal), la segunda edicion del Curso Nacional de Cirugia
Radioguiada de otras localizaciones (38 participantes,
del 10 al 14 de febrero del 2020, 2 expertos internacio-
nales), entre otras. Se elabord y se discutié la version
final de la propuesta de guia metodoldgica para la intro-
duccién de la CRG en cada centro, se realizaron algu-
nas recomendaciones finales y quedé aprobada para su
presentacién a la Seccion Integral de Control de Cancer
del MINSAP.

Discusion

El 66.53 % de los vaciamientos axilares innecesa-
rios evitados es un resultado concordante con los re-
portados por otros autores, que oscila entre 62 - 70 %
[1,2,5, 8,9, 15]. Asi mismo la disminucion de la estadia
hospitalaria por la cirugia de minimo acceso (de 5.78
a 3.13 dias), fue ligeramente mayor a la literatura que
muestra entre 1.3 - 3 dias, este valor pudiera disminuir
en el futuro a medida que se gane mayor confianza y
seguridad en la técnica. Se confirmé6 también la dismi-
nucion de las complicaciones asociadas a la cirugia y
la mejora significativa de la calidad de vida de las pa-
cientes (100 % movilidad completa del brazo, 98 % sin
parestesia, 81 % sin dolor axilar en 6 meses). Se verificd
la aplicabilidad de la diseccion selectiva de los ganglios
centinelas y/o tejido comprometido en los hospitales
seleccionados, constatando con criterios cientificos la
mejora de la estadificacion, que expuso 5.2 % de loca-
lizacién extra-axilar en mamaria interna, ganglios intra-
mamarios, supraclaviculares y ganglios apicales. A su
vez, la disminucién del numero de ganglios a estudiar
favorece el incremento de la sensibilidad del analisis
histolégico que puede analizar mas profundamente las
piezas [5, 15, 16]. Estos resultados estan bien docu-
mentados en la bibliografia y por eso han establecido
esta técnica como un estandar en la atencion del cancer
demama [1,2,5,6, 8,9, 15].

Las curvas de aprendizaje y validaciéon aportaron
la sensibilidad y especificidad requeridas en todos los
casos (sensibilidad superior al 92 % e indice de falsos
negativos <8 %), avalados en este caso por los co-
mité cientificos de cada institucién, para garantizar el
cumplimiento de los estandares de calidad y eficacia,
apoyando su evaluacion en el método cientifico y los
resultados estadisticos [6, 10].

A estos resultados se suma la elaboracion de una
propuesta de “Guia metodoldgica para la introduccion
de la cirugia radioguiada del ganglio centinela en can-
cer de mama”, que recoge los elementos principales
requeridos para la introduccién de esta técnica en los
hospitales cubanos, tanto desde el punto de vista cli-
nico, tecnoldgico, ético, metodoldgico y de recursos
humanos, con calidad y seguridad para el paciente
[6, 10]. El apoyo de la Seccién Integral de Control de
Céancer del MINSAP, de la AENTA-CITMA, del Centro
de Is6topos (CENTIS), asi como de las autoridades re-
guladoras como el CECMED y la DSN-ORSA, han fa-
vorecido el desarrollo exitoso de este proyecto, basado
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en la integracion de todos los aspectos a él vinculados,
desde su planificacién hasta el cumplimiento de las re-
gulaciones nacionales.

Conclusiones

Se establecio la metodologia para la utilizacién de la
cirugia radioguiada como método de optimizacion qui-
rdrgica y diagnéstica, logrando la implementacion de un
proceso de introduccion escalonado y sostenible, que
servira de escuela y guia para su ampliacion y actuali-
zacién periddica. Se constatd la experiencia cientifica
de otros paises en el escenario nacional, a partir del es-
tudio de los casos operados en cancer mama con la
técnica completa de CRG y el numero de vaciamientos
realizados, asi como el numero de casos positivos.
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