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DECRETOS

N° 38351-MINAE

LA PRESIDENTA DE LA REPUBLICA i
Y EL MINISTRO DE AMBIENTE Y ENERGIA

En el ejercicio de las facultades que les confiere el articulo
140 incisos 3) y 18) y 146 de la Constitucion Politica; el articulo 28
parrafo 2 inciso b) de la Ley General de la Administracion Publica
N° 6227 del 2 de mayo de 1978; Ley que Autoriza la Generacion
Eléctrica Autonoma o Paralela N° 7200 del 28 de septiembre de
1990; el articulo 2 inciso c) de la Ley Organica del Ambiente N°
7554 del 4 de octubre de 1995; los articulos 3 inciso m), 19 inciso
b) y 34 de la Ley Forestal N° 7575 del 13 de febrero de 1996; el
articulo 2 inciso m) del Reglamento a la Ley Forestal, Decreto
Ejecutivo N°25721-MINAE del 17 de octubre de 1996; Declaratoria
de Interés Publico de los Proyectos Generacion y Distribucion
Eléctrica, Decreto Ejecutivo N° 26728-MP-MINAE del 20 de
febrero de 1998.

Considerando:

I.—Que de acuerdo con lo indicado en el Plan Nacional de
Desarrollo 2010-2014 “Maria Teresa Obregon Zamora”, se tienen
como metas estratégicas aumentar la produccion y mejorar la
competitividad del pais, asi como consolidar el posicionamiento
ambiental con una matriz energética sostenible, con un 95% de
energia eléctrica renovable y un desempefio ambiental optimo.

II.—Que el suministro eficiente y oportuno de los servicios
eléctricos, forma parte de las Politicas del Gobierno para el desarrollo
del pais, que conlleva un mejoramiento de las condiciones y calidad
de vida de los ciudadanos.

III.—Que la Ley N° 7200 reformada por la Ley N° 7508,
dispone la Regulacion para la Generacion Auténoma o Paralela de
la Energia Producida por Centrales Eléctricas de capacidad limitada,
pertenecientes a empresas privadas o cooperativas que puedan ser
integradas al Sistema Eléctrico Nacional.

IV—Que el Proyecto Hidroeléctrico Los Negros II de la
Empresa de Servicios Ptblicos de Heredia S.A., es un proyecto con
una capacidad de 40 MW a ser desarrollado en la zona de Upala, con
el fin de satisfacer las necesidades energéticas y mejorar la calidad
del servicio publico brindado a los usuarios dentro de su area de
cobertura y a nivel nacional en alianza con el Instituto Costarricense
de Electricidad.

V—Que el Proyecto Hidroeléctrico Los Negros II de la
Empresa de Servicios Publicos de Heredia S.A., al amparo del articulo
17 de la Ley Organica del Ambiente N° 7554, cuenta con la respectiva
viabilidad ambiental emitida por la Secretaria Técnica Nacional
Ambiental, segin resolucion N°2943-2012-SETENA de las catorce
horas veinte minutos del veinte de noviembre del dos mil doce.

VI—Que de manera previa, se sometio a informacion ptblica
el Proyecto Hidroeléctrico Los Negros II de la Empresa de Servicios
Publicos de Heredia S.A., segiin consta en La Gaceta N° 231 del
viernes 29 de noviembre del 2013, sin que se recibieran escritos con
observaciones ni oposiciones al mismo que tuviesen que ponderarse.
Lo anterior, de conformidad con el articulo 361 de la Ley General de
la Administracion Publica N° 6227 y el articulo 06 de la Ley Orgénica
del Ambiente N° 7554.

VIIL.—Que los articulos 19 inciso b) y 34 de la Ley Forestal N°
7575, prohiben el cambio de uso de los suelos, excepto en aquellos
proyectos estatales o privados que el Poder Ejecutivo declare de
conveniencia nacional, sean aquellos proyectos cuyos beneficios
sociales sean mayores a los costos socio ambientales, tal y como
acontece con el Proyecto Hidroeléctrico Los Negros II, para el
que mediante oficio DM-095-2014, se instauré un procedimiento
administrativo de ponderacion de los costos socio-ambientales y
los beneficios sociales y de andlisis de los estudios presentados por
la desarrolladora, al amparo del inciso m) del articulo 03 de la Ley
Forestal N° 7575, a efecto de que se emitieran las recomendaciones
respectivas. Para lo cual, se procedié a iniciar la coordinacion
pertinente con diversas entidades, para que el analisis del balance
costo-beneficio se realizara bajo los parametros e instrumentos
adecuados, lo que se logrd al contarse con la colaboracion de personal
idoneo (economista especialista en economia ambiental) para analizar
la solicitud, mismo personal que se pronuncioé rindiendo el informe
respectivo para el presente proyecto, concluyendo que la obra
sometida a analisis, amerita la declaratoria de conveniencia nacional,
debido a que se determind que la metodologia utilizada para realizar
el Estudio Costo-Beneficio fue congruente con la practica profesional
tanto nacional como internacional y que la elaboracion de este tipo de
estudio se llevo a cabo mediante los instrumentos idéneos y conforme
a la practica seguida usualmente. De igual forma se concluyé que
el proyecto analizado genera importantes beneficios al pais, que
contribuye para el desarrollo humano en Costa Rica y desde el punto
de vista ambiental generaria tanto beneficios como costos, no obstante,
en comparacion con los beneficios totales, el costo ambiental es bajo.

VIIIL—Que en razén de lo anterior, se requiere declarar la
conveniencia nacional del citado proyecto, habida cuenta que el
pais requiere incrementar todos los esfuerzos necesarios para el
aprovechamiento optimo y sostenible de los recursos hidricos, de tal
forma que pueda satisfacer adecuadamente las necesidades basicas del
pais, las cuales muestran una tendencia creciente producto del aumento
de poblacion, impacto turistico, cambio climatico, competitividad y
demanda alimentaria, entre otras razones. Por tanto:

DECRETAN:

“DECLARATORIA DE CONVENIENCIA NACIONAL
DEL PROYECTO HIDROELECTRICO
LOS NEGROS 11”

Articulo 1°—Se declara de Conveniencia Nacional la
construccion, operaciony mantenimiento del Proyecto Hidroeléctrico
Los Negros 11, a desarrollar por la Empresa de Servicios Publicos de
Heredia S. A., cédula juridica nimero 3-101-042028.

Articulo 2°—En virtud de la declaratoria de Conveniencia
Nacional de la construccion, operacion y mantenimiento del Proyecto
Hidroeléctrico Los Negros II, a desarrollar por la Empresa de Servicios
Publicos de Heredia S.A, cédula juridica nimero 3-101- 042028, se
autoriza realizar la corta, poda o eliminacion de arboles que se ubiquen
en terrenos cubiertos de bosque y/o areas de proteccion definidas en el
articulo 33 de la Ley Forestal N° 7575, siempre que no se ubiquen en
terrenos Patrimonio Natural del Estado.

Articulo 3°—Que el desarrollador esta en la obligacion de
proceder bajo los parametros que establece el Gltimo parrafo del
articulo 19 de la Ley Forestal N° 7575, en el sentido de que la corta
del bosque, debera realizarse de forma limitada, proporcional y
razonable, previa tramitacion de los respectivos permisos ante la
Administracion Forestal del Estado.
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Articulo 4°—Que la desarrolladora del Proyecto Hidroeléctrico
Los Negros II, deberad cumplir con los requerimientos de la Secretaria
Técnica Nacional Ambiental, asi como con las obligaciones contraidas
en el Estudio de Impacto Ambiental, la Declaracion Jurada de
Compromisos Ambientales y las medidas ambientales de mitigacion y
compensacion aprobadas.

Articulo 5°—Rige a partir de su publicacion.

Dado en la Presidencia de la Republica, a los veinticinco dias del
mes de marzo del afio dos mil catorce.

LAURA CHINCHILLA MIRANDA.—EI Ministro de Ambiente
y Energia, René Castro Salazar—1 vez.—(D38351- IN2014028532).

N°38371-S-MTSS

LA PRESIDENTA DE LA REPUBLICA,
LAMINISTRADE SALUD
Y EL MINISTRO DE TRABAJO Y SEGURIDAD SOCIAL

En uso de las facultades que les confieren los articulos 66, 140
incisos 3) y 18) y el 146 de la Constitucion Politica; 25 inciso 1), y 28
parrafo segundo inciso b), de la Ley N° 6227 del 2 de mayo de 1978
“Ley General de la Administracion Publica™; 1°, 2°, 4° y 7° de la Ley
N © 5395 del 30 de octubre de 1973 “Ley General de Salud”; 1°, 2°, 3°,
5°y 6° de la Ley N° 5412 del 8 de noviembre de 1973 “Ley Orgéanica
del Ministerio de Salud”, 273, 274 y 283 del Cddigo de Trabajo,
reformados mediante articulo 1° de la Ley N° 6727 del 9 de marzo de
1982;y

Considerando:

L—Que es funcion del Estado la proteccion de la salud de las
personas que realicen todo tipo de actividades de manejo y aplicacion
de plaguicidas.

II—Que el Estado tiene la responsabilidad de garantizar
el bienestar de los ciudadanos, sin que por ello se obstaculicen
innecesariamente las condiciones de competitividad, para el desarrollo
de la actividad econdmica del pais.

IIL—Que los articulos 66 de la Constitucion Politica y 282 del
Codigo de Trabajo, establecen la obligacion y la responsabilidad de
los patronos de garantizar y adoptar las medidas necesarias para la
prevencion de los riesgos laborales en los centros de trabajo.

IV—Que el uso de plaguicidas puede causar accidentes y
enfermedades del trabajo, por lo que al ser una responsabilidad del
Estado velar por la proteccion de la vida y la salud de las personas
trabajadoras que realizan actividades de manejo y uso de plaguicidas, le
compete al Ministerio de Trabajo y Seguridad Social dictar las medidas
de prevencion y proteccion indispensables para preservar la salud de
estas personas y atender las condiciones de trabajo que deriven en
riesgos.

V—Que un examen médico completo con andlisis de laboratorio
y gabinete, previo a la exposicion al riesgo y controles médicos
periddicos, son una medida necesaria para detectar tempranamente
cualquier alteracion de la salud de las personas que realicen actividades
de manejo y uso de plaguicidas.

VIL—Que el Poder Ejecutivo promulgé el Decreto Ejecutivo N°
18323-S-TSS del 11 de julio de 1988 publicado en La Gaceta 149 del 8
de agosto de 1988, “Reglamento Disposiciones Personas que Laboren
con Plaguicidas”, el cual establece una metodologia para la elaboracion
de los examenes de colinesterasa, la cual amerita una actualizacion, por
lo que se hace necesario derogarlo y emitir una normativa acorde con
la situacion actual.

Por tanto,
DECRETAN:

Reglamento sobre Disposiciones para Personas
Ocupacionalmente Expuestas a Plaguicidas

CAPITULO |
Disposiciones generales

Articulo 1°—Ambito de aplicacion. El presente reglamento es
de aplicacion en todo el territorio nacional.

Articulo 2°—Obijeto. Este Reglamento tiene como objeto emitir
disposiciones en materia de prevencion y proteccion de las personas
que usen y manejen plaguicidas.

Articulo 3°—Competencia. Corresponde a los Ministerios
de Salud y de Trabajo y Seguridad Social, velar por el correcto
cumplimiento de las presentes disposiciones.

Articulo 4—Definiciones: Los términos y conceptos utilizados
en este reglamento seran definidos, interpretados y aplicados en la
forma y sentido en que se indican seguidamente:

a) Colinesterasa: Es una enzima esencial para el funcionamiento
normal del sistema nervioso del cuerpo humano. Cuando los
niveles de colinesterasa son bajos por la excesiva inhibicion, el
sistema nervioso puede funcionar mal, lo cual puede conducir a
la muerte.

b) Colinesterasa basal: Es la colinesterasa individual,
para cada persona trabajadora antes de la exposicion a
plaguicidas inhibidores de la enzima de colinesterasas, sean
organofosforados o N-metil-carbamatos.

c) Colinesterasa eritrocitaria: Es una enzima utilizada para el
diagnéstico de toxicidad por organofosforados y carbamatos.
Esta colinesterasa es irreversiblemente inhibida por plaguicidas
organofosforados y reversiblemente inhibida por plaguicidas
carbamatos. Los niveles eritrocitarios son mejores para
determinar la exposicion cronica.

d) Colinesterasa plasmatica o sérica: Es una enzima utilizada en
el diagnostico de las intoxicaciones por organofosforados. Los
niveles plasmaticos son mejores para determinar la exposicion
aguda.

e) Condiciones de trabajo: Conjunto de factores que definen
la realizacion de una tarea concreta y el entorno donde ésta se
realiza, los cuales pueden generar riesgos a la salud y seguridad
del trabajador. El estudio de las condiciones de trabajo incluye
el analisis de las medidas de salud ocupacional adoptadas por la
empresa: uso diario de ropa de trabajo limpia, en buen estado y
suministrado por la persona empleadora, la practica de ducharse
al finalizar la jornada de trabajo, el lavado de los uniformes en
el centro de trabajo, uso adecuado del equipo de proteccion
personal, evitar comer, beber y fumar cuando se esta trabajando
con plaguicidas, la pronta y efectiva descontaminaciéon en
el caso de derrames. La jornada de trabajo y frecuencia de
exposicion, condiciones de saneamiento basico. También se
debe considerar el tipo de equipo empleado, para la mezcla y
carga de plaguicidas, el uso de “sistemas cerrados” disminuyen
la exposicion del trabajador.

f) Dictamen Médico: Opinién, juicio, conclusion que emite un
profesional en salud sobre una valoracion médica realizada.

g) Entidad Aseguradora: Compaiiia aseguradora autorizada.

h) Etiqueta: Material impreso o inscripcion grafica, escrito en
caracteres legibles, que identifica, enumera sus componentes y
describe el producto contenido en el envase que acompafia, que
ha sido armonizada y homologada en la region centroamericana.

i) Epicrisis: Documento emitido para la derivacion de pacientes,

informes entre médicos o informe médico de alta.
Dicho documento debe incluir los datos mds resefiables
del historial del paciente como diagnosticos, tratamientos
realizados, medicacion recomendada y, circunstancialmente, el
pronostico.

j) Exposicion de los trabajadores: Contacto con agente(s)
toxico(s). El contacto de las personas trabajadoras puede ser
directo durante la manipulacion del agente toxico, o indirecto
cuando laboran cerca o en los lugares donde se manipulan o
almacenan agentes toxicos. La exposicion de las personas
trabajadoras puede ocurrir por via dérmica, ocular, respiratoria
y oral.

k) Hoja Técnica de Seguridad o M.S.D.S. (Material Safety
Data Sheet, por sus siglas en inglés): Documento emitido por
el fabricante, el formulador o el titular del registro del plaguicida
y otros productos de uso agricola en cuestion. No debe tener
mas de tres afios desde su fecha de emision o desde su ultima
revision. La informacion de la Hoja Técnica de Seguridad debe
concordar con las caracteristicas propias de los componentes
del plaguicida. Tendra caracter de Fe Publica y certificara el
grado de riesgo y peligrosidad para la salud humana y del
ambiente que el plaguicida pueda producir.

I) Intoxicacion aguda: Cuadro o estado clinico por exposicion
a un plaguicida sintético formulado, ingrediente activo grado
técnico, coadyuvantes y sustancias afines en el cual los efectos
adversos ocurren poco después de una exposicion Unica o varias
repetidas dentro de un plazo de 24 horas.



Pag 4

La Gaceta N° 95 — Martes 20 de mayo del 2014

m) Manejo y uso: Diferentes acciones relacionadas con la
utilizaciéon de los plaguicidas, incluyendo la formulacion,
la  produccion, la comercializacion, el manejo, el
almacenamiento, el transporte, la mezcla, la aplicacion, las
emisiones resultantes, el derramamiento, el tratamiento o
la eliminacion de los productos, y la limpieza, reparacion y
mantenimiento de equipo y recipientes.

n) Nombre comercial: Nombre con el cual el registrante
identifica un producto determinado, para su comercializacion.

0) Nombre genérico o comUn: Nombre comun del plaguicida
sintético formulado y del ingrediente activo grado técnico
aprobado por algin organismo oficial de estandarizacion
internacional.

p) Notificar: Informar la ocurrencia de cualquier evento sujeto
a vigilancia de la salud publica y declaracion obligatoria, por
fax, correo electronico, por escrito o por cualquier medio de
comunicacion, a las instancias del Ministerio de Salud segun
corresponda.

q) Persona empleadora: Persona fisica o juridica que contrata
trabajadores bajo su mando y es el que tiene la responsabilidad
de adoptar las medidas para proteger la vida, la salud, la
integridad corporal y moral de los trabajadores.

r) Persona trabajadora: Persona fisica expuesta a plaguicidas
subordinada a la persona empleadora.

s) Plaguicida: Cualquier sustancia o mezcla de sustancias
destinadas a prevenir, destruir o controlar cualquier plaga,
incluyendo los vectores de enfermedades humanas o de los
animales, las especies de plantas o animales indeseables que
causan perjuicio o que interfieren de cualquier otra forma en
la produccion, elaboracion, almacenamiento, transporte o
comercializacion de alimentos, productos agricolas, madera y
productos de madera o alimentos para animales, o que pueden
administrarse a los animales para combatir insectos, aracnidos
u otras plagas en o sobre sus cuerpos. El término incluye
las sustancias destinadas a utilizarse como reguladoras del
crecimiento de las plantas, defoliantes, desecantes, agentes
para reducir la densidad de fruta o agentes para evitar la caida
prematura de la fruta, y las sustancias aplicadas a los cultivos
antes o después de la cosecha para proteger el producto contra
la deterioracion durante el almacenamiento y transporte.

t) Sistema de Vigilancia de la Salud: Desarrollo y aplicacion
de normas, protocolos, procedimientos y actividades, por los
diferentes actores a través de los procesos de recoleccion,
depuracion, andlisis de los datos y la divulgacion de la
informacion, para la planificacion y elaboracion de politicas,
directrices, lincamientos, investigacion y toma de decisiones
a fin de lograr la mejoria y el fortalecimiento de la salud y la
calidad de vida en cualquier escenario del ambito nacional.

u) Tipo de plaguicida: Grupo quimico al cual pertenece el
plaguicida.

v) Vigilancia Epidemioldgica: Conjunto de actividades y
procedimientos sobre enfermedades, muerte y sindromes
sujetos a vigilancia y a la notificacion obligatoria, que generan
informacion sobre el comportamiento y la tendencia de los
mismos, para la implementacion de intervenciones en forma
oportuna, a fin de lograr el control inmediato de dichos
eventos.

CAPITULO Il

Obligaciones de las personas empleadoras, sus
representantes legales, intermediarios o contratistas

Articulo 5°—Toda persona empleadora debe:

a) Garantizar que los examenes médicos preexposicion
y periodicos se les realicen a cada una de las personas
trabajadoras que desarrollan labores de manejo y uso de
plaguicidas y se les entregue la recomendacion escrita del
médico que indique que estan en condiciones Optimas de
salud para realizar dichas labores, conforme a las regulaciones
establecidas en este cuerpo reglamentario.

b) Garantizar que se cuente con profesional médico, segin lo
establecido en el articulo N° 6 del presente reglamento.

¢) Llevar un registro historico permanente actualizado por cada una
de las personas trabajadoras expuestas a plaguicidas, que incluya
lo siguiente:

. Nombre de la persona trabajadora.

. Ntmero de identificacion de la persona trabajadora.

. Puesto de trabajo.

. Fecha de inicio en el puesto de trabajo.

. Lista de plaguicidas a los cuales ha estado expuesta la
persona trabajadora, indicando: nombre genérico, nombre
comercial, formulaciéon comercial, concentracion del
producto.

6. Los valores de las colinesterasas plasmatica y eritrocitaria

basales, y las posteriores.

DB W=

d) Realizar la investigacion de toda intoxicacion con plaguicidas y
adjuntarla en el registro historico de la persona trabajadora, en el
cual se debe incluir:

1. Identificacion completa del plaguicida, adjuntando la
etiqueta del producto y la hoja técnica de seguridad
(MSDS).

2. Condiciones de trabajo: Jornaday frecuencia de exposicion,
condiciones de sancamiento basico, medidas de seguridad
e higiene utilizadas por la persona trabajadora al darse el
incidente o accidente.

e) Tener disponibles las investigaciones de toda intoxicacion, para
ser consultadas por las autoridades de salud y de trabajo, cuando
asi lo requieran.

Articulo 6°—El médico que realice los examenes médicos
preexposicion o periodicos, cualquiera sea su frecuencia debe ser,
especialista en medicina del trabajo o, un médico general con dos afios
de experiencia laboral en empresas agroindustriales.

CAPITULO Il
Obligaciones de los médicos

Articulo 7°—Es obligacion del profesional médico que efectua
los examenes médicos a las personas trabajadoras, lo siguiente:

a) Anotar en el expediente médico si la persona trabajadora esta o no
en condiciones optimas de salud para realizar labores de manejo
y uso de plaguicidas, conforme a las disposiciones establecidas
en los articulos 9, 10 y 11 del presente cuerpo regulatorio.

b) Anotar en el expediente los resultados de los examenes de
laboratorio y gabinete realizados, incluidos los valores de la
colinesterasa eritrocitaria y plasmatica basal.

c¢) Entregar recomendacion médica por escrito, dirigida a la persona
empleadora y a la persona trabajadora, indicando si la persona
trabajadora estd o no en condiciones optimas de salud para
realizar labores de manejo y uso de plaguicidas

Dicha recomendacion contendra, como minimo, lo siguiente:
1. Nombre y numero de identificacion de la persona

trabajadora.

2. Lugar de trabajo.

3. Actividad o actividades que realiza.

4. Diagnostico del estado de la salud, indicando los
padecimientos que requieren atencion médica frecuente.

5. Tipos de plaguicidas a los que estuvo expuesto.

6. Indicar si esta en condiciones Optimas para realizar labores
con plaguicidas.

7. Fecha, nombre, firma, codigo médico que extiende el
examen médico.

d) Suministrar de inmediato las prestaciones médico sanitarias a toda
persona trabajadora que sufre una intoxicacion con plaguicidas,
de conformidad con el articulo 220 del Codigo de Trabajo y sus
reformas.

e) Notificar y referir, a la entidad aseguradora correspondiente, a
toda persona trabajadora que se haya intoxicado.

f) Solicitar la epicrisis, para darle seguimiento a la persona
trabajadora intoxicada que se le haya dado de alta por la entidad
aseguradora y seguir las recomendaciones emitidas por dicha
entidad.

g) Llenar y enviar la “Boleta de notificacion de intoxicaciones
agudas con plaguicidas” al Area Rectora del Ministerio de Salud,
de conformidad con lo establecido en el Decreto Ejecutivo N°
37306-S del 27 de agosto del 2012 “Reglamento de Vigilancia de
la Salud”, publicado en el Alcance 160 a La Gaceta N° 203 del
22 de octubre del 2012.

h) Efectuar los exdmenes preexposicion y periddicos a las personas
trabajadoras que realizan labores de manejo y uso de plaguicidas,
siguiendo con lo dispuesto en este reglamento.



La Gaceta N° 95 — Martes 20 de mayo del 2014

Pag 5

i) Después de una intoxicacion aguda sufrida por una persona
trabajadora se debe actualizar la historia clinica y realizar
examen fisico completo, asi como los examenes de seguimiento
de laboratorio y gabinete pertinentes, segun el caso.

CAPITULO IV
Obligaciones de las personas trabajadoras

Articulo 8°—Toda persona trabajadora que realice actividades
de manejo y uso de plaguicidas, incluyendo a todas las que laboran
en actividades de aviacion agricola, deberan someterse a los
examenes médicos preexposicion y periddico anual.

CAPITULO V
Examen médico preexposicion

Articulo 9°—Se establecen los siguientes aspectos para
el examen médico preexposicion a las personas que realicen
actividades de manejo y uso de plaguicidas, con el fin de identificar
a las personas trabajadoras con patologias incompatibles con estas
actividades.

a) El examen médico debe incluir:

1) Historia clinica completa preexposicion, como
documento de referencia para los examenes médicos
periodicos durante la actividad laboral, que permita
ademas efectuar una vigilancia epidemioldgica.

2) Registro de antecedentes heredo-familiares, respecto a
patologias presentes en la descendencia del trabajador.

3) Una historia ocupacional que contemple: trabajos

anteriores, breve descripcion de las labores realizadas,
si estuvo expuesto a plaguicidas y otros productos de
uso agricola o cualquier otro producto quimico, tiempo
de trabajo, jornada laboral, medidas higiénicas, uso
de equipo de proteccion personal cuando realizd su
trabajo, antecedentes de intoxicaciones anteriores y el
agente quimico, con o sin secuelas.
Efectuar un examen fisico completo, detallado
por aparatos y sistemas, incluyendo examen fisico
neurologico, examen oftalmologico con agudeza visual
y fondo de ojo.

b) Examenes de laboratorio y gabinete:

1) Examen general de orina, pruebas de funcion renal:
nitrégeno ureico y creatinina.

2) Hemograma completo: hemoglobina, hematocrito,
concentracion de hemoglobina corpuscular media,
leucograma, plaquetas.

3) Pruebas de funcion hepatica: tiempo de protrombina,
tiempo de tromboplastina, transaminasas oxalacética o
aspartato amino transferasa (TGO o AST) y pirtvica o
alanina amino transferasa (TGP o ALT), gama glutamil
transferasa, fosfatasa alcalina, bilirrubinas.

4) Determinacion de colinesterasa eritrocitica y plasmatica
basal cuando se manipulen plaguicidas inhibidores de
colinesterasa.

5) Radiografia de torax posteroanterior (PA)

CAPITULO VI
Examen médico periddico

Articulo 10.—Se establecen los siguientes aspectos para el
examen médico periddico con el fin de:

a) Detectar cualquier cambio en el estado de salud de la persona
trabajadora.

b) Prevenir y detectar enfermedades agudas, subagudas y
cronicas contraindicadas para el uso de plaguicidas.

c¢) Determinar si la persona trabajadora contintia reuniendo las
condiciones de salud para realizar las actividades laborales
agricolas e industriales.

10.1 El examen médico periddico debe ser anual y contemplar:

a) Un seguimiento del estado de salud y de la evaluacion
de las secuelas, en aquellas personas que han sufrido
cualquier intoxicacion aguda con plaguicidas.

b) Actualizar la historia de exposicion a plaguicidas,
indicando el nombre de los productos.

c) Actualizar los antecedentes heredo-familiares
respecto a patologias presentes en la descendencia del
trabajador.

d) Actualizar la historia clinica.

e) Efectuar un examen fisico.

10.2 Exéamenes de laboratorio y gabinete:

a) Solicitar los examenes de acuerdo a lo indicado en
el articulo 9, inciso b), exceptuando lo indicado en
el sub-inciso 4 (Determinacion de colinesterasa) del
presente reglamento. Si la persona trabajadora realiza
labores de manejo y uso de plaguicidas inhibidores
de colinesterasa, se deben realizar examenes para el
control de las colinesterasas segtn el capitulo VII de
este reglamento.

b) Solicitar otros exdmenes de laboratorio y gabinete que
requiera de acuerdo con los plaguicidas utilizados por
el trabajador durante su actividad laboral.

10.3 El médico queda facultado a efecto de recomendar
una mayor frecuencia para realizar el examen médico
periodico de acuerdo con la toxicidad de los plaguicidas, la
forma de exposicion y la patologia que presente la persona
trabajadora y la frecuencia de accidentes laborales.

CAPITULO VII
Sobre las colinesterasas

Articulo 11.—Para toda persona trabajadora que utilice y
maneje plaguicidas inhibidores de colinesterasas, debe conocerse su
valor de colinesterasa eritrocitaria y plasmatica basal considerando
lo siguiente:

a) Para establecer el nivel personal de colinesterasa eritrocitica y
plasmatica basal, la persona trabajadora, debe haber permanecido
libre a la exposicion de compuestos inhibidores de colinesterasas
al menos un mes antes del examen que se le practicara.

b) El nivel de colinesterasa eritrocitica y plasmatica basal debe
ser el promedio de dos 0 mas examenes en muestras de sangre
tomadas al menos la primera en un intervalo de 72 horas y
la otra en no mas de 14 dias después, tomadas en el mismo
laboratorio. Los resultados de dichos examenes no deben
diferir en mas de un 15% entre ellos.

c¢) En caso de diferir en mas de un 15%, se debe tomar una tercera
muestra con 24 horas de diferencia de la tltima, si persiste
esta diferencia, la persona trabajadora debe permanecer libre
de la exposicion de compuestos inhibidores de colinesterasas,
por un periodo adicional de un mes, al término del cual se
reinicia con lo establecido en el punto b) de este articulo.

d) El nivel de colinesterasa eritrocitica y plasmatica basal se
debe determinar cada 2 (dos) afos, a menos que los examenes
recientes no muestren disminuciones.

Articulo 12.—La frecuencia con la cual se deben realizar
los examenes para determinar los niveles de colinesterasas, es la
siguiente:

a) Atoda persona trabajadora expuesta a compuestos inhibidores
de colinesterasas, sean organonosforados o N-metil-
carbamatos, durante 20 horas o mas en un periodo de 30 dias
consecutivos, deberan realizarseles el examen de colinesterasa
plasmatica y eritrocitaria cada 4 (cuatro) semanas.

b) Es responsabilidad del médico prescribir el examen para
medir los niveles de colinesterasa eritrocitica y plasmatica
con una mayor frecuencia de lo indicado en el inciso a) de este
articulo. La modificacion en la frecuencia, sera de acuerdo
con:

1) La toxicidad de los plaguicidas (inhibidores de
colinesterasas) que se utilizan.

2) La frecuencia de uso.

3) El historial de los resultados de los examenes de
colinesterasa realizados a la persona trabajadora.

4) La forma de exposicion de la persona trabajadora,
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5) El criterio del Profesional en Salud Ocupacional, que
se debe fundamentar en un estudio de las condiciones
y medio ambiente de trabajo, de conformidad con el
articulo 4, inciso ¢) del presente cuerpo reglamentario.

6) Ademas de lo anterior, el maximo de ocho semanas
se implantard, unicamente después de realizar tres
examenes a cada persona trabajadora, conforme a
lo establecido en el inciso a) de este articulo, y los
resultados obtenidos no deben ser inferiores a los
valores de las colinesterasas basales.

Si en los examenes siguientes el resultado obtenido es inferior
al valor de las colinesterasas basales se debe, inmediatamente,
volver a realizar cada cuatro semanas.

c) Deben utilizarse, primordialmente, los métodos enzimaticos
espectrofotométricos o cualquier otra metodologia reconocida
por el Colegio de Microbidlogos y Quimicos Clinicos o el
Ente Costarricense de Acreditacion (ECA).

d) Los resultados de los examenes de colinesterasas basales
y posteriores de cada persona trabajadora, deben estar
disponibles para ser consultadas por las autoridades de Salud
y de Trabajo, cuando asi lo requieran.

Articulo 13.—Para todas las personas trabajadoras que
se encuentran expuestas a inhibidores de colinesterasas, deben
observarse los siguientes niveles:

a) Cuando el nivel de colinesterasa eritrocitica de una persona
trabajadora, haya descendido en un 20% y la colinesterasa
plasmatica en un 30% de su nivel basal, debe realizarse una
investigacion de las condiciones y medio ambiente de trabajo
y hacerse las correcciones que correspondan.

b) Cuando el nivel de colinesterasa eritrocitica de una persona
trabajadora haya descendido en un 25% de su nivel basal,
debe ser retirada de la exposicion y se debe referir el caso a la
entidad aseguradora.

¢) Cuando el nivel de colinesterasa plasmatica de una persona
trabajadora, haya descendido en un 35% de su nivel basal,
debe ser retirada de la exposicion y referirse a la entidad
aseguradora.

d) Las personas trabajadoras pueden reincorporarse a las
actividades laborales, cuando los niveles personales de
colinesterasa eritrocitica y plasmatica hayan alcanzado un
90% de su nivel basal.

CAPITULO VIII
Sobre la coordinacion

Articulo 14.—Toda investigacion sobre intoxicaciones por
plaguicidas que desarrolle individualmente el Ministerio de Salud,
el Ministerio de Trabajo y Seguridad Social, el Consejo de Salud
Ocupacional, la Entidad Aseguradora, la Caja Costarricense del
Seguro Social o la Empresa, debe ser puesta en conocimiento
de las otras entidades que no han participado en dicho proceso
investigativo, mediante la entrega de una copia de la investigacion
correspondiente, con la finalidad de mantener el conocimiento
actualizado y establecer una coordinacion interinstitucional
adecuada para su respectivo seguimiento.

CAPITULO IX
Prohibiciones

Articulo 15.—Ninguna persona trabajadora podra realizar
actividades de uso y manejo de plaguicidas sin recomendacion
escrita de un médico, en la cual quede claramente establecido que
la persona trabajadora estd en condiciones optimas de salud, de
conformidad con lo establecido en el presente reglamento.

CAPITULO X
Sanciones

Articulo 16.—El incumplimiento a las disposiciones
establecidas en este reglamento, dara lugar a la aplicacion de las
medidas especiales que sefala la Ley N° 5395 del 30 de octubre de
1973 “Ley General de Salud”, en sus articulos 355, 356, 357, 363
y 364.

Lo anterior sin perjuicio de lo establecido en los puntos
1.2.2.8 al 1.3 todos de la Directriz 1677 del 3 de enero del 2001
“Manual de Procedimientos de la Inspeccion de Trabajo”, publicada
en La Gaceta N° 15 del 22 de enero del 2001.

Cuando las sanciones son de indole laboral, se debe proceder
de conformidad con lo establecido en el Capitulo X, del Titulo IV
del Cédigo de Trabajo reformado por el articulo 1° de la Ley N°6727
del 9 de marzo de 1982 y sus reformas.

CAPITULO XI
Disposiciones finales

Articulo 17.—Este Decreto deroga el Decreto Ejecutivo N°
18323-S-TSS del 11 de julio de 1988 “Disposiciones para Personas
que Laboran con Plaguicidas”, publicado en La Gaceta N° 149 del
8 de agosto de 1988.

Transitorio Unico: Los patronos que cuenten con personas
trabajadoras expuestas a actividades de manejo y aplicacion de
plaguicidas, tienen un plazo de seis meses a partir de la publicacion
del presente decreto, para ajustarse a lo establecido en éste.

Articulo 18.—Rige a partir de su publicacion.

Dado en la Presidencia de la Republica.—San José, a los
catorce dias del mes de febrero del dos mil catorce.

LAURA CHINCHILLA MIRANDA.—La Ministra de Salud,
Dra. Daisy Maria Corrales Diaz.—EI Ministro de Trabajo y Seguridad
Social, Dr. Olman Segura Bonilla.—1 vez—O. C. N° 21319.—
Solicitud N° 2771.—C-295070.—(D38371- IN2014028417).

N° 38376-S

LA PRESIDENTA DE LA REPUBLICA
Y LAMINISTRA DE SALUD

En uso de las facultades que le confieren los articulos 140
incisos 3) y 18) y 146 de la Constitucion Politica; articulo 28 parrafo
segundo de la Ley N° 6227 del 2 de mayo de 1978 “Ley General de
la Administracién Publica”, articulos 1°, 2°, 3° y 9° de la Ley N°
5395 de 30 de octubre de 1973 “Ley General de Salud”; articulo 2°
inciso b) y ¢) de la Ley N° 5412 de 8 de noviembre de 1973 “Ley
Organica del Ministerio de Salud”.

Considerando:

1°—Que la Salud de la poblacion es tanto un derecho humano
fundamental, como un bien de interés publico tutelado por el Estado.
°—Que es funcion del Estado a través de sus instituciones
velar por la proteccion de la salud de la poblacion y garantizar el
bienestar de los ciudadanos.
°—Que el cancer de pulmon de acuerdo a datos estadisticos
del afio 2009, se encuentra dentro de las cinco primeras causas de
muerte en Costa Rica, razdn por la cual, en el contexto de la rectoria
como produccion social, el Ministerio de Salud debe reforzar las
politicas en este campo, y establecer medios efectivos de prevencion,
deteccion y tratamiento de esta enfermedad.
4°—Que en cumplimiento del rol rector de la produccioén
social de la salud que le asigna la legislacion vigente, el Ministerio
de Salud debe establecer las politicas y los lineamientos técnicos
para la prevencion, deteccion y tratamiento de esta enfermedad. Por
tanto,

DECRETAN:

OFICIALIZACION DE LA NORMA PARA LA ATENCION
A PERSONAS CON CANCER DE PULMON

Articulo 1°—Oficialicese para efectos de aplicacion obligatoria
la Norma para la Atencion a Personas con Cancer de Prostata.

Articulo 2°—FEl Ministerio de Salud velara por la correcta
aplicacion de la presente Norma.

Articulo 3°—Rige a partir de su publicacion.

Dado en la Presidencia de la Republica.—San José, a los
veintiun dias del mes de abril del dos mil catorce.
LAURA CHINCHILLA MIRANDA.—La Ministra de Salud,

Dra. Daisy Maria Corrales Diaz—1 vez.—O. C. N° 21308.—
Solicitud N° 2766.—C-430430.—(D38376 - IN2014028984).
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MINISTERIO DE SALUD
REPUBLICA DE COSTARICA

DIRECCION GARANTIA ACCESO SERVICIOS DE SALUD
UNIDAD DE ATENCION DIRECTAA LAS PERSONAS

“NORMA PARA LAATENCION A PERSONAS
CON CANCER DE PULMON”

COSTARICA

2014

Introduccion

El Sistema de Salud de Costa Rica ha venido realizando importantes
esfuerzos para detectar y tratar oportunamente los casos de cancer
de pulmoén. Sin embargo, es urgente articular y sistematizar estos
esfuerzos con la norma, que garantice accesibilidad y calidad a un
conjunto de acciones de deteccion y tratamiento, complementadas
con acciones de Atencion Integral, informacién, educacion y
participacion de la comunidad.

A continuacidn se presenta la situacion epidemioldgica del cancer
de pulmon en el pais, segin datos oficiales suministrados por la
Direccion de Vigilancia de la Salud del Ministerio de Salud.

En hombres, el cancer de pulmén presenta una tendencia con al
descenso presentando tasas de incidencia ajustadas inferiores a 8
casos nuevos por 100.000 varones en los afnos 2008 y 2011, pasando
del cuarto lugar en el 2000 al sexto en el 2011.

Con respecto a la mortalidad en hombres, el cancer de pulmén ha
tenido un descenso de 3 puntos en la tasa de mortalidad ajustada,
pasando de 11,23 muertes por cada 100.000 hombres en el 2000 a
8,03 en el 2012, con oscilaciones en los afios 2008 y 2011.

En el sexo femenino, si bien el cancer de pulmén no se encuentra
entre las localizaciones mas frecuente de tumores malignos, si es
uno de los tumores que presenta mayor mortalidad. Para el afio
2012, ocupd el cuarto lugar con una tasa de mortalidad de 3,43
defunciones por cada 100.000 mujeres.

1. Generalidades. El Ministerio de Salud, ha desarrollado esta
propuesta con los principales componentes para la Atencion
del cancer de pulmoén.

Es importante recalcar que algunos procedimientos deben
ser estandarizados para garantizar la calidad y seguridad;
los cuales son sujetos de normativas para la atencion de las
personas con cancer de pulmon.

El interés en la formulacion de la norma, radica en que las
actividades que se desarrollan para la atencion a las personas
con cancer de pulmon, en las instituciones publicas, privadas o
de otra indole, tengan un claro abordaje, que ayuden a mejorar
la atencion y logren una utilizacion equitativa de los recursos
disponibles.

La presente norma tiene como objetivo primordial, la
estandarizacion, de criterios a nivel nacional en el abordaje
de las personas con cancer de pulmén y es el componente
inicial de un proceso ciclico para la mejora en la practica de
los servicios de salud.

2. Objetivo y campo de aplicacion. Esta Norma tiene por
objetivo establecer los criterios de atencion para la prevencion,
diagnostico, tratamiento, control y vigilancia epidemiologica
del cancer de pulmon.

Esta Norma es de cardcter obligatorio para todo el personal
de salud, profesional y auxiliar de los servicios publicos,
privados y mixtos.

3. Definiciones

- Equipo multidisciplinario: Grupo formado por
profesionales que deciden acerca del abordaje diagnostico
y terapéutico de una enfermedad.

Masa pulmonar: Lesion igual o mayor de 3 cm.

- Nodulo pulmonar: Lesiéon de menos de 3 cm.

- Terapia blanco o dirigida: Son farmacos que bloquean
el crecimiento y diseminacion de las células cancerosas al
interferir con moléculas especificas (blancos moleculares)
implicadas en el crecimiento y progresion de los tumores.

- Tratamiento adyuvante: Tratamiento adicional después
de un tratamiento primario para disminuir el riesgo
de recidiva. Este tratamiento incluye quimioterapia,
radioterapia, hormonoterapia, terapia bioldgica, o terapia
dirigida.

- Tratamiento concomitante: Dos o mas tratamientos
dados juntos generalmente para mejorar la efectividad.

- Tratamiento definitivo: Aquel tratamiento dado para
buscar la cura de la enfermedad. Puede ser cirugia,
radioterapia o un tratamiento concomitante.

- Tratamiento neoadyuvante: Tratamiento dado previo
a un tratamiento primario, generalmente la cirugia, para
disminuir el volumen tumoral. Esta terapia puede incluir
quimioterapia, radioterapia o terapia hormonal.

- Tratamiento paliativo: Tratamiento dado para el alivio
de sintomas ocasionados por el cancer u otra enfermedad
mortal. Este tratamiento busca que el paciente se sienta
comodo, sin molestias, mejorando asi la calidad de vida
pero sin curar la enfermedad.

4. Acronimos
Bx: Biopsia.
EBUS: Ultrasonido endobronquial (Siglas en inglés para:
Endobronchial ultrasound).

EUS:  Ultrasonido endoscépico (Siglas en inglés para:
Endoscopic ultrasound).
OMS: Organizacion Mundial de la Salud.

PA: Postero-anterior.

PET:  Tomografia por emision de positrones.
QT: Quimioterapia.

RM: Resonancia magnética nuclear.

RT: Radioterapia.

Rx: Radiografia.

RO: Reseccion completa, microscopica y macroscopica.
R1: Reseccion macroscopica pero no microscopica.
R2: Reseccion con enfermedad visible no resecable.
SNC:  Sistema Nervioso central.

TC: Tomografia computarizada.

TNM: Clasificacion TNM (T=tumor N=ganglios

M=metastasis).
US: Ultrasonido.

5. Acciones de prevencion. El consumo del tabaco es uno de los
problemas de salud mas serios a nivel mundial y constituye la
primera causa evitable de enfermedad, discapacidad y muerte
en el mundo.

Se ha identificado en el cigarrillo mas de 4500 sustancias, 40
de ellos son carcinogénicos, el 90% de las muertes por cancer
pulmonar estan asociados directamente con el tabaquismo de
primera, segunda o de tercera mano.

El riesgo aumenta en relacion a la cantidad de cigarros y
aflos de exposicion asociado a una predisposicion personal-
genética. Este mismo riesgo también va disminuyendo en
forma importante con el cese del tabaco.

Por eso la Organizacion Mundial de la Salud y otras
entidades han desarrollado el Convenio Marco el cual se
materializo en la aprobacion de la Ley 9028 en Costa Rica
el 23 de marzo del 2012: “Ley General de Control del
Tabaco y sus Efectos Nocivos en la Salud” que mediante
diversas estrategias pretende reducir el consumo del tabaco
y disminuir la exposicion de la poblacion al tabaco de
segunda y tercera mano.
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La estrategia mas efectiva para la reduccion del cancer de b. Para la valoracion de sistema nervioso central en
pulmoén es el control y disminucion del consumo del tabaco, pacientes con cancer de pulmoén de células pequeiias,
por lo que es imperativo que tanto el Ministerio de Salud, todos deben de tener resonancia magnética nuclear
la Caja Costarricense del Seguro Social, el Instituto de y/o TC de SNC con medio de contraste. Para
Alcoholismo y Farmacodependencia, y organizaciones no pacientes con cancer de pulmén de células no
gubernamentales en conjunto con el Ministerio de Educacion, pequefias la indicacion de estudios de imagenes
trabajen coordinadamente en la elaboracion de estrategias y la como resonancia magnética nuclear y/o TC de SNC
creacion de politicas y programas dirigidos en la promocion con medio de contraste ql}?da limitada para estadios
de la salud y prevencion del inicio del tabaquismo. [Ty Il previo a la yqloracmn de tratamiento curativo
Ademas se debe crear mas programas y Clinicas de Cesacion 0 ante SOSpechgtlcllnlca en cual'qu1.er estadio. .
de Fumado a nivel nacional para poder ofrecer la oportunidad c. Para valoracién d? mediastino o  ganglios
y el alcance a todos los que tienen la enfermedad del conqala't crales , realizar  un  EBUS, EUS,
tabaquismo. medlastmoscqpla 0 PET. .
. . . . d. Para valoraciéon de higado se debe realizar un

La Caja Costarricense del Seguro Social y el Instituto de ltrasonido de abdomen 6 TC de abdomen con medi
Alcoholismo y Farmacodependencia deben disponer de Se cosr?trasfc)e cabdomeno ¢ abdomen con medio
medicacion para m.an.ejar.la dependenmq fisica, y contar con e. Para valoracion 6sea se realiza un gamma 6seo, PET,
un grupo multidisciplinario para el manejo de la dependencia o una serie 6sea metastasica.
psicol.égica q.ueolroueda ofrec?r un soporte psicosocial para f. Para valoracion de médula osea ante sospecha

5 X?glﬁé%ria' ﬁfié?;lon y las recaidas. clinica de infiltracion, realizar aspirado y/o biopsia

. ion inicial.

6.1 Abordaje de sospecha de cancer de pulmén. Se
debe tener sospecha de cancer de pulmoén en todas
las personas con factores de riesgo siendo el principal
factor el tabaquismo asociado a historia de mas de tres
semanas de al menos uno de los siguientes sintomas en
forma persistente y sin etiologia clara:

- tos,

- dolor toracico o de hombro,

- disnea,

- pérdida de peso,

- disfonia,

- hipocratismo digital,

- adenopatias cervicales o supraclaviculares.

A los pacientes que presenten estas condiciones se les
debe indicar en forma urgente una radiografia de torax
PA'y lateral.

Se debera referir a un especialista en neumologia y/o
especialista en cirugia de torax inscrito en el Colegio de
Meédicos de Costa Rica de forma urgente a los pacientes
que presenten las siguientes condiciones:

- radiografias de térax con presencia de nddulo(s) o
masa(s) pulmonar(es), derrame pleural, consolidacién
de lenta resolucion o persistente, hilios pulmonares
prominentes, o algiin otro hallazgo sugestivo de
neoplasia,

- cuando la sospecha clinica de cancer de pulmoén
persiste a pesar de tener radiografias de torax
normales,

- hemoptisis en pacientes no fumador, fumador o
exfumador.

- sindrome de vena cava superior.

6.2 Abordaje inicial por el médico especialista. Historia
clinica incluyendo historia de fumado y estado
funcional (Ver Anexo 2), examen fisico, laboratorios
basicos (hemograma, funcién renal, funcidén hepatica),
espirometria y tomografia computarizada de toérax que
incluya abdomen superior (que incluya suprarrenales) y
cuello inferior.

Escoger el procedimiento diagndstico de menor riesgo
para el paciente para lograr realizar una biopsia del sitio
mas accesible que permita establecer el diagndstico
histologico. Si la biopsia se realiza por medio de
broncoscopia, considerar la realizacion de EBUS en
ese momento para realizar estadiaje mediastinal en el
mismo procedimiento.

Realizar estudios de extension que se consideren
pertinentes de acuerdo a sospecha clinica de cada
paciente o de acuerdo a extension inicial de enfermedad:

a. Si existiera derrame pleural: confirmar malignidad
por citologia/histologia.

de médula osea.

Diagndstico histolégico. El diagndstico histologico de la
biopsia endoscopica debe diferenciar entre cancer de pulmén
de células pequefias y cancer de pulmén de células no
pequenas. Si se diagnostica un cancer de pulmon de células
no pequeias, éste debe especificar aun mas el subtipo, ya
sea: adenocarcinoma o epidermoide (escamoso) Se debe
reclasificar una vez que se disponga de la biopsia escicional o
quirargica. (Ver tabla 1).

Lesiones Pra invasias
Hiparplasia Adenomatosn Alipaca
Adanacarcnom in Situ
Mo mucinoso
[IE e ]
Blixie msnoss /| no mucnoss
Adenccacirsomia minsmaments invaskag (33 om umar predominaniements lepidks con £ § mm de

mvasion )

No mucinoso
Musinaso
Mixlo mucnoso | no mucinoso

Adenocancinoma invasivo
Pradominaniamanis Lepidic (anlancemania no mucinasd patnin BAC, con > 5 mm da invasiin)
Prdominaniemenis Acanar
Predominaniemenis Papiar
Prdominanizmonte Micropagiar
Predieeinaniemante Solide con producesdn do mucing
Varianies de Adenocarcinoma Invasin
Adenocarcinoma mucingso imasive (anteriorments BAC mucinasa)
Coloada
Fetnl
Entéfion

BAC: Carcinoma Broncoalveolar, TASLC: Asociacion
internacional para el estudio del cancer de pulmén, ATS:
Asociacion américana de térax, ERS: sociedad europea
respiratoria.

Estadiaje

8.1 Clasificacion TNM. En funciéon del momento en el
que se realice el estadiaje se emplean las siguientes
indicaciones:

- ¢TNM: clinico, resultado de los estudios de imagen,
FBC, EBUS, mediastinoscopia o toracotomia.

- pTNM: patoldgico, en el examen de la pieza resecada.

- ypTNM: patoldgico tras realizar un tratamiento de
induccion o neoadyuvante.

- T(m)NM: a la presencia de multiples tumores
primarios en el mismo sitio.

Tumor primario:

Tx:  El tumor primario no puede ser medido, o hay
citologia positiva en esputo o BAS sin visualizar
tumor.

TO:  No hay evidencia de tumor primario
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Tis:  Carcinoma “in situ” 8.3 Situaciones especiales clasificatorias
T-1:  Tumor igual o menor de 3 cm rodeado de pulmoén o

; . ] - Las metastasis en ganglios escalenos ipsilateral o
pleura visceral o localizado en un bronquio lobar o

e contralateral se estatifican como N3 (estadio IT1IB)
més distal. - Focos tumorales en pleura visceral o parietal
T-1a: tumor de 2cm 0 menos. discontinuos del tumor principal son M1a

T-1b: tumor de 2.1 a 3cm. - La invasion directa del nervio laringeo recurrente

por tumor es T4, no obstante si el tumor primario es

periférico, la paralisis de las cuerdas vocales suele
pleura visceral (PL1 o PL2*), atelectasia 0 neumonitis estar relacionada con la presencia de enfermedad N2
obstructiva desde la region hiliar, pero que no y deben ser clasificadas como tal.

involucra el pulmoén entero. - Lainvasion de grandes vasos se clasifica como T4.

- La designacion de “Tumores de Pancoast” se
relaciona con el sintoma o sindrome complejo
causado por un tumor que surge del surco superior
del pulmén que compromete las ramas inferiores del
plexo braquial (C8 y/o T1) y, en algunos casos, el
ganglio estrellado. Si hay evidencia de invasion del
cuerpo vertebral o del canal vertebral, vena subclavia
encajada o la participacion inequivoca de las ramas
superiores del plexo braquial (C8 o superior), el
tumor se clasifica como T4. Si no hay criterios que
pertenecen a enfermedad T4, el tumor se clasifica
como T3.

- Las invasion pericardica parietal se considera T3, si
es del pericardio visceral se considera T4. El derrame

laringeo recurrente, esdfago, cuerpo vertebral, carina, pericardico se clasifica de la misma forma que el

0 nddulo tumoral en diferente 16bulo pero ipsilateral plel'lral y por Qeﬁnicién son consider’ados Mla.
al tumor. - Lainvasion directa del tumor en el 16bulo adyacente

ipsilateral por invasion a través de una fisura debe de
clasificarse como T2a y no T4.
Nx:  No se pueden valorar las adenopatias - Tumor superficial menor de 3cm con componente
N-0: No existen adenopatias patologicas tumorales invasivo limitado a la pared bronquial que se puede
N-1:  Metéstasis ganglionares ipsilaterales peribronquiales extender también al bronquio principal se clasifica
y/o hiliares e intrapulmonares incluye el compromiso como T1.
por extension directa. - Lamayoria de derrames pleurales se deben al tumor.
N-2:  Metastasis mediastinicas ipsilaterales y/o subcarinales Sin embargo, hay algunos pacientes en los cuales
N-3:  Metastasis contralaterales mediastinicas o hiliares el derrame no se relaciona con el tumor, se deberia

ylo 5111pracllawculares o escalenas ipsilaterales o excluir el derrame como elemento de clasificacion.
confralaterales. - En caso de tumores miltiples que retinan criterios
para ser clasificados como tumores sincronicos, debe

T-2:  Tumor mayor de 3 cm o localizado en bronquio
principal a mas de 2 cm de carina traqueal, invasion

T-2a: tumor mayor de 3cm hasta los Sem
T-2b: tumor mayor de Scm hasta los 7cm.

T-3:  Cualquier tumor mayor de 7cm o que
independientemente de la medida presente invasion
de pared tordcica (incluyendo tumores del surco
superior), diafragma, nervio frénico, pleura parietal
(PL3), pleura mediastinica, pericardio parietal,
bronquio principal a menos de 2 cm de la carina
traqueal, pero sin invadirla, atelectasia pulmonar o
neumonitis obstructiva del pulmén entero, o nodulos
tumorales separados en el mismo I6bulo del tumor
principal.

T-4:  Cualquier medida tumoral con invasion del
mediastino, corazon, grandes vasos, traquea, nervio

N: Representa la invasion de los ganglios regionales.

M: Se refiere a la presencia o no de metastasis a distancia

Mx:  No se puede demostrar metastasis a distancia
M-0:  No existen metastasis a distancia
M-1:  Metéstasis a distancia.

efectuarse la clasificacion por separado, clasificando
el T mas alto y sefialando el caracter multiple (ej.:
T2m) o el nimero de tumores multiples (ej.:T2 (3)),

si son unilaterales. Si son bilaterales se clasifican
independientemente. En los tumores bilaterales de
caracter indeterminado se consideran M1a.

- Las células aisladas tumorales (ITC=Isolate
Tumor Cells) son células tumorales individuales o
pequetios grupos de células no mas de 0,2mm en su
dimension mayor que generalmente se detectan por
inmunohistoquimica o métodos moleculares. Los
casos con ITC en los ganglios linfaticos o en sitios
distantes deben ser consideradas bien como NO o
MO respectivamente. Lo mismo aplica con técnicas
no morfoldgicas tales como la citometria de flujo o

M-1a: nodulos separados en un l6bulo contralateral
con nddulos pleurales o derrame pleural o pericardico
maligno**.
M-1b: metastasis a distancia.
**Requiere de confirmacion histologica. En casos de
multiples exdmenes histologicos negativos con liquido no
sanguinolento y de tipo no exudativo y si el criterio clinico
dicta que el derrame no esta relacionado al tumor se puede

excluir la presencia del derrame y clasificar al paciente como
MO.

8.2 Agrupacion por estadios TNM

analisis de ADN.

Tx NO MO - Se recomienda de que el examen histologico de la
ESTADIO OCULTO hnfade’nectoml.a h11.1ar y mediastinal tenga al menos
[ 6 o mas ganglios linfaticos. Tres de estos ganglios
ESTADIO 0 Tis NO MO deben ser mediastinales, incluyendo los ganglios
ESTADIO I-A Tia-b MO MO subcarinales y tres de los ganglios de la estacion N1.
ESTADIO I-B T2a NO MO 9. Tratamiento. El tratamiento para el cancer de pulmoén debe
ESTADIO 1A T1a-b-T2a N1 M0O- T2b NO MO ' ser in’dividualrizado. Se debe (Niiferenci,ar entre el cNémcer de
_ pulmén de células no pequefias y células pequefias. Con
ESTADIOII-B [T2b N1 MO; T3 NO MO respecto a los pacientes con cancer de pulmon de células no
ESTADIO 1lI-A T1-3 N2 MO; T3 N1 MO; T4 NO-1 MO pequenas se debe subdividir de acuerdo a la histologia para

ESTADIO III-B Cualquier T N3 MD; T4 N2-3 MD darle ?l mayor beneficio al paciente.
ESTADIO TV E e Y Estudios han demostrado que algunos tumores presentan
ADIO V- Ualgiar 1y W, bia mutaciones conductuales y existen medicamentos dirigidos
ESTADIO IV-B Cualquier Ty N, M1b contra mutaciones especificas, mejorando asi la respuesta y

sobrevida de los pacientes.
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Es muy importante tomar en cuenta el estadio de la enfermedad,
el estado funcional del paciente, asi como contraindicaciones
médicas o quirtrgicas para asi individualizar el mejor
tratamiento disponible y ofrecer beneficio en sobrevida y
calidad de vida. Todo paciente diagnosticado con un cancer
de pulmon debe ser valorado por un oncélogo.

9.1

Cancer de Pulmén de Células no Pequefias. Se
requiere que el abordaje del paciente sea realizado por
un equipo multidisciplinario.

9.1.1 Estadios | y Il. La intencién del manejo en

estos estadios es curativa, por lo que se requiere

la valoracion cardiologica y neumoldgica previa

al tratamiento.

Si no hay contraindicacion médica, efectuar

reseccion quirurgica con intencién curativa

efectuando lobectomia con diseccion ganglionar
sistematica del mediastino.

Si existe contraindicacion para la cirugia, se

puede optar por un manejo con radioterapia

definitiva y/o quimioterapia.

Posterior a la cirugia:

a) Simargenes positivos:

*  Se recomienda la reintervencion para
ampliar el margen de reseccion.

* Si no se puede realizar reintervencion
se recomienda Radioterapia definitiva
para el estadio IA.

e Para los estadios IB y II, si no se
puede realizar la reintervencion, se
recomienda el uso de quimioterapia.

* Radioterapia concomitante seguida
de quimioterapia adyuvante segun
factores de alto riesgo de recaida.

b) Si los margenes son negativos: Se
recomienda valoracion de quimioterapia
adyuvante. Se debe valorar la quimioterapia
adyuvante segun factores de alto riesgo de
recaida y con buen estado funcional. Estos
factores de alto riesgo de recaida incluyen:

1-  Tumores mayores de 4 cm

2- Invasion linfovascular

3-  Tumores con N1-2

4- Cuando se desconoce la condicién
ganglionar mediastinal (pNx)

No hay beneficio de radioterapia adyuvante
en resecciones completas. La indicacion
de quimioterapia y radioterapia adyuvante
en los casos pN2 debe ser considerada
como una opcion terapéutica por el equipo
multidisciplinario.

9.1.2 Estadio Il A. La intencion del manejo en estos

estadios es curativa. Se requiere previo abordaje
la valoracién cardioldgica y neumologica.
Tumores cT3-T4, NO-1:

Reseccion quirtrgica en bloque con margenes
libres (R0) con diseccion ganglionar sistematica
del mediastino.

Si existe el riesgo de no realizar una reseccion
completa se debe considerar la quimioterapia
con o sin radioterapia concomitante y luego
cirugia con reseccion en bloque con diseccion
ganglionar sistematica del mediastino.

Posterior a la cirugia, si hay margenes positivos,
se debe valorar la reintervencion para ampliar
el margen de reseccion. Si no se puede realizar
la reintervencion, se recomienda el uso de:
quimioterapia y radioterapia concomitante ya
sea por separado o concomitantes.

Si los margenes son negativos, se debe
valorar la quimioterapia segin factores de

9.1.3

9.14

alto riesgo de recaida +/- radioterapia segun
condicion ganglionar.

Tumores N2:

Manejo individualizado de acuerdo a
decision del equipo multidisciplinario. Se
optard por un manejo con quimioterapia y
radioterapia concomitante definitiva si no hay
contraindicacidn. Se considera la concomitancia
como lo ideal, pero si existen contraindicaciones
para este tratamiento, se puede dar un
tratamiento secuencial. Se puede considerar la
cirugia posterior en casos individualizados.
Estadio I11B. Si la intencion del manejo en estos
estadios es curativa, se requiere previo abordaje
la valoracion cardioldgica y neumoldgica.
Tumores T4 N2:

Manejo individualizado de acuerdo a
decision de equipo multidisciplinario. Se
optard por un manejo con quimioterapia y
radioterapia concomitante definitiva si no hay
contraindicacion. Se considera la concomitancia
como lo ideal, pero si existen contraindicaciones
para este tratamiento, se puede dar un tratamiento
secuencial.

Tumores N3:

Quimioterapia y radioterapia concomitante
definitiva. Iniciar, a medida de lo posible y de
acuerdo a valoracion de latolerancia del paciente,
junto a la radioterapia. Si no, procurar iniciar
radioterapia con el 2do ciclo de quimioterapia.
Como alternativa se podria considerar
quimioterapia preoperatoria con el objetivo
de disminuir volumen tumoral con o sin RT,
operando al paciente en el momento de obtener
respuesta maxima.

Estadio 1V. Hacer una referencia a Cuidados
Paliativos al iniciar el tratamiento. Con respecto
al tratamiento del estadio IV se debe tener en
cuenta lo siguiente:

- Elrégimen de tratamiento debe contemplar
el mayor beneficio con un margen de
toxicidad adecuada. La eleccion del
esquema terapéutico a seguir sera discutido
por el médico tratante y su paciente.

- Se tomaran en consideracion el estadio
clinico, la pérdida de peso y el estado
funcional para la eleccion de la terapia mas
adecuada.

- Para aquellos pacientes con un estado
funcional ECOG 3-4, el Dbeneficio
del tratamiento citotoxico es pobre, y
probablemente los tratamientos de eleccion
estan basados en terapia blanco.

- El subtipo histologico del cancer de
pulmoén de células no pequefias es un factor
importante en la seleccion de la terapia
sistémica y debe de considerarse a la hora
de elegir el abordaje terapéutico.

- Se deben realizar los analisis mutacionales
pertinentes y aprobados en la biopsia
que permiten ofrecerle al paciente un
tratamiento dirigido.

- El tratamiento sistémico, ya sea
quimioterapia o terapia blanco, debe
iniciarse apenas se tenga definida la
histologia y el estadio clinico del paciente.

Tratamiento de Primera Linea:

Cuando se detecta EGFR (receptor del
factor epidérmico) mutado en el exon 19 y
21 se recomienda el uso de terapia blanco o
dirigida aprobada para primera linea en los
pacientes que alberguen estas mutaciones.
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Para cualquier otro exon mutado debe
individualizarse el tratamiento.

En pacientes con translocacion del EML4/alk,
se recomienda también el uso de terapia blanco.
Si no existe alguna de las dos mutaciones
anteriores (EGFR y EMLA4-alk), se iniciara
quimioterapia de acuerdo a la histologia y de
acuerdo a estado funcional, por 4 ciclos pero no
mas de 6 ciclos:

- Serecomienda la utilizacion de un esquema
de quimioterapia a base de dos drogas
e incluir un platino en la medida de lo
posible. En casos donde el estado funcional
del paciente no es el mas adecuado, se debe
considerar monoterapia.

- Considerar asociar al tratamiento citotoxico
el uso de terapia blanco aprobada para esta

indicacion

- Considerar el mantenimiento con los
medicamentos  aprobados para  esta
indicacion.

- Considerar el uso de nuevos tratamientos u
esquemas que hayan sido aprobados por las
organizaciones encargadas de la aprobacion
de los mismos a nivel internacional (FDA 'y
EMEA).

Tratamiento de Segunda Linea:

Para aquellos pacientes que experimentan
progresion de la enfermedad durante o después
de una primera linea considerar la utilizacion
de terapia blanco o quimioterapia con farmacos
no utilizados en primera linea y que tengan
aprobacion para esta indicacion.

Esquema que contenga el platino para aquellos
pacientes que no lo recibieron como primera
linea o el tiempo transcurrido desde su uso
previo permita la reutilizacion del medicamento.
Considerar el uso de nuevos tratamientos o
esquemas de segunda linea que hayan sido
aprobados por las organizaciones encargadas de
laaprobacion de los mismos a nivel internacional
(FDA u EMEA).

Tratamiento de Tercera Linea:

Considerar el uso de quimioterapia o terapia
blanco como monoterapia si no se han utilizado
previamente.

Considerar el uso de nuevos tratamientos u
esquemas de tercera linea que hayan sido
aprobados por las organizaciones encargadas de
la aprobacion de los mismos a nivel internacional
(FDA u EMEA)

9.2 Cancer de Pulmon de Células Pequefias. Se requiere
que el abordaje del paciente sea realizado por un equipo
multidisciplinario.

9.2.1 Enfermedad Limitada.

-  En TI-2 NO MO realizar cirugia con
lobectomia y  diseccion  ganglionar
mediastinal sistematica.

- Si se realiza una RO en pacientes con NO,
completar el tratamiento con quimioterapia
adyuvante en aquellos pacientes con
un adecuado estado funcional y sin
contraindicaciones.

- Si se realiza una RO y tiene ganglios
positivos, debe completar su tratamiento
con quimioterapia-radioterapia adyuvante
en aquellos pacientes con un adecuado
estado funcional y sin contraindicaciones.

- Si la resecciéon es incompleta, considerar
fuertemente quimioterapia y radioterapia
definitiva.

10.

11.

12.

- Si T1-2 NI1-3 o T3-4 NO-3, utilizar
quimioterapia y radioterapia concomitante
como tratamiento definitivo en aquellos
pacientes con adecuado estado funcional
del paciente y sin contraindicaciones.

- Irradiacidn craneal profilactica estd indicada
en pacientes con respuesta completa o casi
completa, sin progresion sistémica y en
buen estado funcional.

9.2.2 Enfermedad Diseminada. Laopcionterapéutica
es quimioterapia paliativa maximo 6 ciclos.
Considerar radioterapia paliativa en pacientes
con contraindicacion de quimioterapia, tumores
bulky o en zonas metastasicas sintomaticas.

Atencidn y Soporte en Cuidados Paliativos. Para pacientes
con o sin tratamiento médico activo y que requieran algun
soporte de cada situacion clinica, éste se debe brindar lo antes
posible (ver anexo 6).

Referir al paciente con enfermedad incurable al momento del
diagnéstico a la red de cuidados paliativos.

Seguimiento. Para estadios I-IV de cancer de pulmoén
de células no pequeiias, seguimiento con historia clinica,
examen fisico, laboratorios, y con imagenes de toérax o sitios
comprometidos por la enfermedad cada 4-6 meses por 2 afios,
luego en forma anual.

Para cancer de pulmon de células pequeiias, seguimiento con
historia clinica, examen fisico, laboratorios, y con imagenes
de torax o sitios comprometidos por la enfermedad cada 3-4
meses durante 1 a 2 afios, cada 6 meses durante 3 a 5 afios, y
luego anualmente.

ANEXOS.

Anexo 1. Guia para el manejo del paciente con sospecha de
cancer de pulmon.
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Anexo 2 Escala de Actividad del Grupo Oncoldgico
Cooperativo del Este (ECOG)

0: Completamente activo, capaz de realizar toda actividad
previa a la enfermedad si restricciones

1: Restringido en la actividad fisica enérgica, pero esta en
régimen ambulatorio y es capaz de realizar el trabajo de
naturaleza ligera o sedentaria (como trabajo de la casa ligero,
o trabajo de oficina)

2: En régimen ambulatorio y capaz de cuidar de si mismo,
pero incapaz de realizar ninguna actividad de trabajo. Tiene
que quedarse encamado durante < 50% de las horas de vigilia.
3: Capacidad limitada de cuidar de si mismo, confinado a la
cama o a una silla durante mas del 50% de las horas de vigilia.
4: Totalmente incapaz. No puede cuidar de si mismo.
Totalmente confinado a la cama o una silla.

5: Muerto.

Anexo 3 Flujograma del abordaje patolégico del cancer de
pulmén de células no pequefias

Biopsia Patologia +
Corta
Inclusidn y tincién

Fljacion

Entrega de material + 1er abordaje

MNeoplasico Mo neoplasico

Ca Epidermoide Adenccarcinoma Ca. Poco diferenciado

p63, CK5/6 CKT, CK20, TTF-1 pE3, CK5/8, CKT,

CK20, TTF-1
Estudios moleculares

Anexo 4 Situaciones clinicas y acciones a considerar en el
soporte de pacientes con cancer de pulmoén

Valoracion por medico especialista para manejo del
dodor

Daolor

|Referencia a neumnclogia, radioterapia, yio crugla de

Hemoptisis
- téran

Referencia a neumologia, radicterapia yio cinugia de
thrax

Obstruccidn de via aérea

Metistasis cerebrales Referencia a radioterapia yfo neurccirugia

Metastasis oseas Referencia a radioterapia

Derrame pleural Referencia a nesmologia ywo cinegia de orax

Sindrome de compresion . )
|Referencia a radicterapia, neurocirugla, yo ortopedia)
medular

Sindrome de vena cava ; . : . .
Referencia a radiclerapia y oncologia médica
suparior

Desnutricion, disfagia ylo |Referirse a la Morma Nacional de Soporte Mutricional

hiporexia en &l Paciente Onoolbgico
Transtormos psico- . L "
Referencia a soporte psicosocial
emocionales

N° 38377-S

LA PRESIDENTA DE LA REPUBLICA
Y LA MINISTRA DE SALUD

En uso de las facultades que le confieren los articulos 140
incisos 3) y 18) y 146 de la Constitucion Politica; articulo 28 parrafo
segundo de la Ley N° 6227 del 2 de mayo de 1978 “Ley General de
la Administracion Publica”, articulos 1, 2, 3 y 9 de la Ley N° 5395
de 30 de octubre de 1973 “Ley General de Salud”; articulo 2 inciso
b) y c¢) de la Ley N° 5412 de 8 de noviembre de 1973 “Ley Organica
del Ministerio de Salud”.

Considerando:

1°—Que la Salud de la poblacién es tanto un derecho humano
fundamental, como un bien de interés publico tutelado por el Estado.

2°—Que es funcion del Estado a través de sus instituciones
velar por la proteccion de la salud de la poblacion y garantizar el
bienestar de los ciudadanos.

3°—Que el cancer de mama de acuerdo a datos estadisticos
del afio 2010 ocupa el primer lugar como causa de muerte de
mujeres en Costa Rica, por lo que el Ministerio de Salud como
ente rector debe reforzar las politicas de salud en este campo, y
establecer medios efectivos de prevencion, deteccion y tratamiento
de esta enfermedad.

4°—Que en cumplimiento del rol rector de la produccion
social de la salud que le asigna la legislacion vigente, el Ministerio
de Salud debe establecer las politicas y los lineamientos técnicos
para la prevencion, deteccion y tratamiento de esta enfermedad. Por
tanto,

DECRETAN:

OFICIALIZACION DE LA NORMA PARA LA ATENCION
A PERSONAS CON CANCER DE MAMA

Articulo 1°—Oficialicese para efectos de aplicacion
obligatoria la Norma para la Atencion a Personas con Cancer de
Mama.

Articulo 2°—EIl Ministerio de Salud velard por la correcta
aplicacion de la presente Norma.

Articulo 3°—Rige a partir de su publicacion.

Dado en la Presidencia de la Republica.—San José, a los
veintitn dias del mes de abril del dos mil catorce.

LAURA CHINCHILLA MIRANDA.—La Ministra de Salud,
Dra. Daisy Maria Corrales Diaz.—1 vez—O. C. N° 21308 —
Solicitud N° 2768.—C-1390430.—(D38377-IN2014028989).

DIRECCION GARANTIAACCESO SERVICIOS DE SALUD

UNIDAD DE ATENCION DIRECTAA LAS PERSONAS

“NORMA PARA LAATENCION INTEGRAL DE
PERSONAS CON CANCER DE MAMA”

San José

Costa Rica

I. INTRODUCCION. El cancer de mama es el cancer mas

frecuente en las mujeres tanto en los paises desarrollados
como en los paises en desarrollo. La incidencia de cancer de
mama esta aumentando en el mundo en desarrollo debido a la
mayor esperanza de vida, el aumento de la urbanizacion y la
adopcion de modos de vida occidentales.
Al analizar la tendencia de los tumores malignos mas
frecuentes, en las mujeres en el periodo 2000 — 2010,
se observa que el cancer de mama ha mantenido una
tendencia al incremento, sin embargo en el afio 2010
disminuye ligeramente de una tasa de 43,34 en el
aflo anterior a una tasa de 42,96 por 100.000 mujeres,
permaneciendo siempre en segundo lugar consecutivo en
incidencia en mujeres. (Grafico 1).
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Grafico 1. Incidencia por tumores malignos més frecuentes en
mujeres seglin afo. Costa Rica. 2000-2010%.
[tasa ajustadas por 100.000 mujeres)
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Con respecto a la distribucion geografica en el afio 2010
del cancer de mama, la provincia de San José tiene la tasa
ajustada mas alta de 49,17 por 100.000 mujeres, le sigue
Cartago con 41,41 y en tercer lugar Alajuela con 40,28. La
provincia con la tasa menor es Limén con 27,29 por 100.000
mujeres. (Grafico 2)

Griéfico 2. Incidencia por cancer de mama
segan provincia. Costa Rica 2010 *
(tasa por 100.000 mujeras )
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Fuente: M. Salud, Direccion de Vigilancia de la Salud,
Registro Nacional de Tumores.

En cuanto a los grupos de edad el 93,08% de los casos
corresponde a mayores de 40 afios. (Tabla 1)

Tabla 1. Incidencia de cancer de mama segun
grupos de edad, Costa Rica, 2010
(Tasas por 100,000 mujeres)

GRUPO DE EDAD N° Tasa
Total 997 44,32
0-4 0 0,00
5-9 0 0,00
10-14 0 0,00
15-19 1 0,48
20-24 1 0,46
25-29 9 4,54
30-34 21 11,96
35-39 37 24,27
40-44 102 66,49
45-49 126 85,43
50-54 131 105,80
55-59 123 128,78
60-64 125 176,47
65-69 94 180,48
70-74 82 203,84
75 y mas 136 198,64
DESC. 9 -

FUENTE: M. Salud, Direccién de Vigilancia de la Salud,
Registro de Tumores.

En cuanto a la mortalidad por cancer en el afio 2011 en
mujeres, el primer lugar le corresponde al cancer de mama con una
tasa ajustada de 10,39, seguido por el de estomago con 7,86 el cual
tuvo un ligero descenso con respecto al afio anterior, de tercero el
de colon con 5,97 que presenta un ligero aumento, seguido por el de
cuello del utero con 4,11 en quinto lugar se encuentran las leucemias
con 3,73, las cuales presentan una ligera disminucion. (Gréfico 3)

e -

provincias

II.

III.

Grafice 3. Mertalidad portumores malignos mas frecuentes en
mujeres segun afo.
Costa Rica. 2000-2010.
(tasa ajustadas por 100.000 mujeres)
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Fuente: INEC-M. Salud, Direccion de Vigilancia de la Salud,
Registro Nacional de Tumores.

Al analizar la distribucion geografica de la mortalidad por
cancer de mama, llama la atencion que Guanacaste que tiene
una incidencia baja, presente la tasa de mortalidad ajustada
mas elevada. Esto hace necesario investigar cuales son los
posibles factores que influyen en este comportamiento.
La provincia con menor tasa fue la de Alajuela con 10,01.
(Gréfico 4)

Grafico 4. Mortalidad por cancer de mama
seglin provincia. Costa Rica 2011 *
(tasa por 100.000 mujeras )
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Fuente: INEC-M. Salud, Direccion de Vigilancia de la Salud,
Registro Nacional de Tumores.

METODOLOGIA. Todo marco normativo debe pasar por
un proceso de revision de legislacion y de la jurisprudencia
nacional que garantice la legalidad de la propuesta. De igual
forma, se sometera a la revision de la legislacion internacional
con el propdsito de conocer lo que otros paises han legislado
al respecto, que sirva como insumo para la elaboracion de la
normativa nacional.

Se realizd un analisis técnico-cientifico, por medio de la
concertacion de actores sociales claves en el tema.

En aquellos casos donde la adopcidn de los estudios técnicos
y cientificos solo puede ser parcial; porque se requiere ajustar
parametros a la realidad nacional o cuando no exista evidencia
cientifica para sustentar el analisis se debe recurrir al criterio
experto por un grupo ad-hoc.

Para la elaboracion de la presente norma se contd con la
participacion de oncologos quirargicos, oncologos médicos,
radioterapeutas, patdlogos, especialistas en imagenes
médicas, de los principales hospitales nacionales, asi como de
la informacion brindada por el Registro Nacional de Tumores
del Ministerio de Salud, bajo la coordinacion de la Unidad de
Servicios de Salud de Atencion Directa a las Personas.

Componentes del control del cAncer de mama

A. Prevencion. El control de factores de riesgo especificos
modificables, asi como una prevencion integrada eficaz
de las enfermedades no transmisibles que promueva los
alimentos saludables, la actividad fisica y el control del
consumo de alcohol, tabaco, el sobrepeso y la obesidad,
podrian llegar a tener un efecto de reduccion de la
incidencia de cancer de mama a largo plazo. Con esto se
podria evitar cerca del 40% de todos los canceres.

B. Factores de riesgo para cancer de mama. Algunas mujeres
presentan factores que aumentan el riesgo de desarrollar
cancer de mama, los cuales se resumen en la siguiente tabla.
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Mutacion BRCA1-BRCAZ

Historia familiar 1 familiar de 1er grado
de cén_cef (marma 2 familiar de 1er grado
u owvario) 3 o mas familiares de 1er grado

1 familiar de 2do grado

Radioterapia toracica (principalmente <30 afios)

Factores hormonales

Primiparidad tardia (> 30 afios)
Menarca temprana (< 12 afos) o
menopausia tardia (> 55 afios)
Terapia hormaonal remplazo
combinada (estrogenas -
progesterona) par periodos
prolongados (> 10 afios)

Obesidad en la postmenopausia
Alcohol (mas de dos copas de vino por dia o equivalente)

Tabaquismea

Vida sedentaria

Raza blanca

Alta densidad mamaria

Hiperplasias epiteliales alipicas | ductal o lobulillar)

Fuente: Clinical Practice Breast-Cancer Screening N Engl
J Med 2011; 365:1025-1032.

. Deteccion temprana. Cada afio se podria evitar el

sufrimiento y la muerte prematura de millones de pacientes
de cancer si tuvieran acceso puntual a deteccion temprana
y tratamiento.

La deteccion temprana se basa en el concepto de que
cuanto antes se detecte el cancer en su historia natural, mas
probabilidades hay de que el tratamiento sea eficaz.

El proposito de la deteccion temprana es detectar el cancer
cuando esta localizado en el 6rgano de origen y antes de que
invada tejidos cercanos y organos distantes, o en algunas
localizaciones tumorales, detectar una lesion precancerosa
cuando existe un alto potencial de curacion.

Los programas de deteccion temprana incluyen la
educacion del publico en general y de los profesionales de
la salud para que cobren mayor conciencia de que algunos
canceres se pueden detectar de forma temprana.

Los programas de deteccion temprana del céncer tienen
dos componentes principales:

» Diagndstico temprano

» Tamizaje

Diagnostico temprano. Es el conocimiento de los
primeros signos y sintomas en la poblacién sintomatica,
para facilitar el diagnostico y el tratamiento temprano.

Se debe concientizar sobre signos y sintomas tempranos
a la poblacion objetivo y los proveedores de atencion de
la salud sobre la posible importancia de determinados
signos y sintomas. La poblacion objetivo debe aprender
la importancia de solicitar atencién médica inmediata
(si es necesario) en centros de salud bien identificados y
accesibles. Los proveedores de atencion de la salud, en
particular, los trabajadores de atencion primaria, estan a la
vanguardia del contacto inicial entre posibles pacientes de
cancer y el sistema de atencion médica.

Dentro de los signos clinicos de cancer de seno podemos
encontrar: Bulto en el pecho, asimetria, retraccion de la
piel, reciente retraccion del pezon, descarga de secrecion
sanguinolenta por el pezon, cambios eczematosos en la
areola.

Tamizaje. Consiste en la aplicacion sistematica de pruebas
de tamizaje en una poblacidn aparentemente asintomatica.
Su objetivo es detectar a las personas que presenten
anomalias indicativas de cancer. Estos individuos requieren
investigacion adicional.

IV. Recomendaciones para el tamizaje de cancer de mama
A. Mamografia de tamizaje: Existe controversia de la edad

de inicio de la mamografia, tanto la Sociedad Americana
del Cancer, el Colegio de Radidlogos Americanos, la

Asociacion Médica Americana, el Instituto Nacional de
Cancer de los Estados Unidos, el Colegio Americano de
Ginecologos y Obstetras y el NCCN recomiendan iniciar a
la edad de 40 afios. Igualmente no existe un claro consenso
internacional en la frecuencia de estos estudios, pero existe
una tendencia a recomendar la mamografia a intérvalos de
dos afos.

En Costa Rica se debe hacer mamografia de tamizaje a
partir de los 45 afios cada dos afios hasta los 70 afios. A su
vez debe hacerse una evaluacion de la metodologia aplicada
como minimo a los 2 afios de oficializada la norma, con el
fin de medir el impacto obtenido del tamizaje.

Para todas las mujeres menores de 45 aflos de edad con alto
riesgo de cancer de mama, determinado por herramientas
como el modelo de Gail y/o andlisis genético debe
realizarse mamografia basal y dar seguimiento a un nivel
especializado.

Este modelo se puede accesar en el siguiente link
(http://calculators.epnet.com/View/Pages/BreastCancer.as
px?&CollectionlID=531&DeliveryContext=coe&token=b
696f142-edf4-4d7f-a7ba-dc89ceecOace&lang=es&frame=
parent)

En resumen se indica:

» Mamografia de tamizaje entre los 45 a 70 afios cada
dos afios.

» Pacientes fuera de ese rango se decidira el tamizaje
basado en el riesgo individual y la expectativa de
vida en el caso de las mayores de 70 afios.

Bibliografia consultada para este tema (1-49)
B. Indicaciones para resonancia magnética en tamizaje

y diagnostico de patologia mamaria. La resonancia

magnética es un estudio que posee alta sensibilidad pero

especificidad variable en el diagndstico de patologia
mamaria. (50) Sus indicaciones deben ser muy precisas

y discutidas previamente en un comité multidisciplinario

para su aprobacion.

Se establece por lo tanto que en nuestro pais, basado en

recomendaciones internacionales ajustadas a la realidad

nacional, se hara empleo de resonancia magnética en las
siguientes circunstancias:

* Como diagndstico: en mujer con metastasis axilar
comprobada de carcinoma, con sospecha de primario en
mama no visualizado por mamografia ni ultrasonido.

+ Como seguimiento: en mujer con mutacion de BRCA
1-2 conocida y diagnosticada con cancer de mama que
no ha sido sometida a mastectomia.

e Como tamizaje: en mujer con inyeccion de silicona
libre u otros aceites/polimeros que impidan adecuado
tamizaje mediante mamografia y ultrasonido y para
descartar casos de sospecha de ruptura de protesis
mamaria.

 Como diagnoéstico o tamizaje: cuando exista
discordancia entre los hallazgos clinico - mamograficos
- sonograficos.

» Estadiaje preoperatorio del cancer de mama en pacientes
con sospecha de enfermedad multifocal o multicéntrica.

» Valoracion de pacientes con cancer de mama con
reconstruccion secundaria con implantes para descartar
recurrencia local cuando los métodos disponibles de
imagenes como US y mamografias no son concluyentes.

» Pacientes con protesis mamaria con sospecha de cancer,
cuando los métodos disponibles de imagenes como US
y mamografias no son concluyentes.

» Otras pacientes con sospecha de cancer de mama en
donde los estudios diagndsticos no son concluyentes,
previa valoracion del equipo multidisciplinario
especializado en el tema.

» Tamizaje en mujeres de alto riesgo con mama densas y
estudios no concluyentes.
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V. Tipos de biopsia e indicaciones en patologia mamaria. Las

técnicas de imagen son sensibles pero poseen una especificidad
variable. Por lo tanto, basados en la clasificacion BI RADS
® (ANEXO 1) se acuerda que las lesiones clasificadas como
BI RADS 4A, BI RADS 4B, BI RADS 4C Y BI RADS 5,
precisan diagnostico histologico.

La biopsia quirargica no debe utilizarse como técnica
diagnostica a menos que no sea posible la realizacion de una
biopsia percutanea.

Se aceptan como técnicas validas para biopsia per cutdnea
la biopsia por aspiraciéon con aguja fina, la biopsia con aguja
gruesa y la biopsia por esterotaxia.

A. Biopsia por aspiraciéon con aguja fina. (BAAF). Técnica
recomendada para lesiones de baja sospecha, Bl RADS
4A las cuales sean claramente visualizadas por imagenes.
Idealmente realizarse en centros con mucha experiencia
en citologia, con radidlogos y patdlogos especializados.
Valorar Biopsia con Aguja Gruesa (BAG) en casos de
discordancia clinica — radiologica.

B. Biopsia con aguja gruesa. (BAG). Comparado con la
biopsia con aguja fina, ofrece un diagnostico histolégico mas
definitivo. Permite distinguir tumores in situ vs infiltrantes.
Es una técnica segura, aun en pacientes que toman aspirina
o warfarina. Permite un planeamiento multidisciplinario
de la intervencién quirtirgica. Estd indicada en lesiones de
moderada a alta sospecha, clasificadas como BIRADS 4B,
4C O BI RADS 5. Adicionalmente esta indicada en todas
las lesiones con citologia (BAAF) positivo por carcinoma.
Lesiones que midan de 5mm a 10 mm deben ser valoradas
previamente para determinar la viabilidad de la toma de la
muestra.

Lesiones menores a Smm no deben realizar con esta técnica
por el rango de error del corte de la aguja.

C. Colocacion de marcador en el sitio del tumor. De ser
posible, se debe colocar el marcador en el tumor en el
momento de la biopsia en las siguientes circunstancias:

0 Cuando la lesion es muy pequeia (< Smm).

0 En casos candidatos a tratamientos médicos
preoperatorios.

Es importante verificar la no migracion del marcador. En

caso de que exista migracion del marcador, debe quedar

establecido claramente que el marcador no podra ser

utilizado como guia.

D. Evaluacion de la axila.

0 Se recomienda ultrasonido de axila en pacientes con
lesiones sospechosas BI RADS 4C o 5.
0 BAAF de nddulos sospechosos.

V1. Carcinomas mamarios In Situ

E. Carcinoma Ductal In Situ. Su diagnostico ha aumentado
un 20% en los ultimos 10 afios con las mejoras en los
equipos de diagnostico y mayor tamizaje mediante
mamografia.

El 90% de las veces son lesiones no palpables y son
diagnosticadas en gran porcentaje por las biopsias de
mamas por micro calcificaciones.

El método diagnoéstico recomendado es la biopsia por aguja
gruesa de no ser factible se puede hacer biopsia quirargica
bajo guia.

Tratamiento: El tratamiento puede ser la cirugia
conservadora con un margen libre minimo de 2mm mas
Radioterapia o Mastectomia simple, asi como tratamiento
antiestrogénico.

No esta indicado realizar diseccion axilar en pacientes con
carcinoma in situ. La biopsia de ganglio centinela se debe
realizar en las lesiones palpables, en caso de mastectomia
simple y en carcinoma microinvasor.

F. Neoplasia Lobulillar In Situ. Mal conocida como
carcinoma lobulillar in situ, en realidad no es una lesion
maligna sino que es un marcador de riesgo de desarrollo de
carcinoma mamario a largo plazo.

El diagnostico usualmente se hace en forma incidental en
una biopsia de mama, sin haber signos clinicos especificos.

El tratamiento de esta patologia comprende la observacion
asi como medidas para disminuir el riesgo, entre ellas
quimioprevencion a base de tratamientos antiestrogénicos.
El seguimiento se realiza con mamografia y control médico
anual.

G. Enfermedad de Paget. La enfermedad de Paget representa
el 1-2% de la patologia neoplasica de mama. Se compone
de cambios eccematosos del pezéon con formacion de
costras y en ocasiones exudacion dérmica a ese nivel, esta
relacionado entre un 83-90% con un carcinoma in situ o
invasor. La mayor incidencia de la enfermedad se da entre
los 50-65 afios de edad.

La misma tiende a ser confundida con mucha frecuencia
con dermatitis del pezoén, siendo la biopsia de la piel
del pezon el método diagnostico por excelencia para la
confirmacion y descarte de esta entidad.

Diagnostico: Ante la confirmacion histologica y el examen
fisico detallado de la mama, se debe de realizar una
mamografia y ultrasonido en busca de tumor concomitante.
La resonancia magnética es una herramienta muy util en
los pacientes en los cuales la mamografia y ultrasonido son
negativos.

Tratamiento:

El tratamiento conservador es el método indicado, este
se debe de complementar con radioterapia. En caso de
carcinoma invasor concomitante referirse al manejo de
acuerdo a su estadio.

El tratamiento médico adyuvante se determina de acuerdo
al tipo de tumor concomitante.

VII. Cancer de mama temprano. El tratamiento quirurgico del

cancer de mama ha evolucionado desde cirugias altamente

mutilantes hasta cirugias cada vez mas conservadoras

con excelente resultado estético sin sacrificar la seguridad

oncoldgica, en términos de sobrevida global, recurrencia y

metastasis (51-54).

Asi, el concepto de Terapia Conservadora de la mama se

refiere a cirugia conservadora seguida por radioterapia para

erradicar enfermedad residual microscopica.

Se aceptan dos procedimientos quirurgicos en el manejo

conservador del cancer de mama:

1. Tumorectomia (Lumpectomia); Consiste en la reseccion
del tumor con suficiente tejido mamario normal que
asegure margenes adecuados.

2. Cuadrantectomia; Consiste en la reseccion de un cuadrante
mamario, incluida la piel y la fascia pectoral superficial
con un margen no menor a 1 cm.

En lo referente a margenes quirtrgicos no hay consenso en
la literatura cientifica sobre lo que constituye un adecuado
margen para cirugia conservadora de la mama.

Esta ausencia de consenso es un factor contribuyente
de frecuentes re-escisiones en mujeres sometidas a este
procedimiento (55)

Margenes negativos se han definido comunmente como
tumor que no estad en contacto con la tinta en la pieza
histopatologica.

Por otro lado Guidelines from the National Comprehensive
Cancer Network (NCCN) indica que margenes menores a
1 mm son inadecuados. Algunos estudios indican una alta
tasa de recurrencia local a los 10 afios en mujeres con
margenes cercanos mientras que otros no; sin embargo,
mientras no exista una definicion estandar y debido a
la marcada influencia de los margenes positivos en la
incidencia de recurrencia local y a la recomendacion de
muchos de re-escision en margenes menores de 2 mm si
es posible es que se ha definido para efectos de esta norma
lo siguiente:

<2 mm positivo
2-=10mm aceptado
=10 mm ampliamente aceptado
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En casos donde el tumor no tenga contacto con la tinta y donde
el margen sea < 2mm, se tomara la decision de re-escision
en sesion multidisciplinaria, tomando en consideracion la
accesibilidad pronta al tratamiento adyuvante de acuerdo a las
recomendaciones de la literatura internacional.

Es importante reconocer que margenes negativos no indican la
ausencia de tumor microscopico en la mama y es el principal
motivo por el cual no ha habido un consenso en cuanto a
margenes adecuados en carcinoma invasor.

Algunos estudios incluso indican que porcentajes tan
altos como el 60% de las mujeres con tumores clinica y
mamograficamente localizados tienen enfermedad fuera del
sitio del tumor primario, de alli la necesidad de radioterapia
adyuvante como parte de la terapia conservadora.(56).

La seleccion apropiada de la paciente es crucial para el éxito
de la terapia conservadora.

A pesar de que es una alternativa aceptable a la mastectomia,
no es aplicable a todas las pacientes y la mastectomia es
mandatoria para el control de la enfermedad en un subgrupo
de ellas.

Es importante para la seleccion adecuada:

1. Historia Clinica y examen fisico

2. Estudios por imagenes previa biopsia para definir la
extension de la enfermedad e identificar multifocalidad o
multicentricidad. Imagenes incluyen mamografia bilateral,
magnificaciones y ultrasonido si fuera apropiado. El tamafio
del tumor debe ser incluido en el reporte de la mamografia
asi como documentar microcalcificaciones asociadas y la
extension de las mismas dentro y fuera de la masa. Por otro
lado en casos seleccionados se hara uso de la resonancia
magnética ( ver indicaciones de Resonancia magnética )

3. Biopsia de tejido hecha por aguja gruesa es preferida sobre
la biopsia quirargica para evitar cicatrices que puedan
complicar el subsecuente manejo conservador

4. Obtener la informacion histologica del tumor primario,
incluyendo subtipo histologico, estado de los receptores
hormonales y estado del Her-2.

5. Una vez que el diagnoéstico ha sido hecho, la paciente debe
ser sometida a la valoracion de un equipo multidiciplinario
para decidir la conducta a seguir

La paciente debe ser informada de los riesgos y beneficios
de una mastectomia comparada con cirugia conservadora en
términos de sobrevida global y sobrevida libre de enfermedad
asi como la posibilidad y consecuencia de recurrencia local y el
impacto de los resultados cosméticos y el aspecto psicosocial.

Contraindicaciones de Cirugia Conservadora
Absolutas

. Embarazo en sus estadios iniciales

. Microcalcificaciones difusas sospechosas o malignas

. Multicentricidad

. Margenes patologicos persistentemente positivos

. Historia de irradiacion previa a la pared del torax que
incluya la mama afectada.

Relativas

1. Enfermedad del tejido
esclerodermia o lupus)

2. Tumor > 5 cm

3. Mujeres con conocida o
genética de cancer de mama.

DN AW =

conectivo  (especialmente

sospechosa predisposicion

ey

Si la paciente cumple con todos los criterios para cirugia
conservadora excepto por tamafio tumoral ya que la relacion
mama/tamafo tumoral no lo permite debe intentarse cito
reduccién con quimioterapia neoadyuvante previa explicacion
detallada a la paciente y con su consentimiento como un intento
de realizar tratamiento conservador posteriormente.

Es importante indicar que cuando se decide dar tratamiento
sisttmico con intento conservador se debe colocar un
clip metalico en el sitio del tumor primario bajo visién
ultrasonografica con el fin de guiar el posterior procedimiento
quirtrgico en caso de respuesta clinica y mamografica completa.

VIIL

IX.

En lo referente al manejo de la pieza quirtrgica, esta debe ser
resecada en bloque y sin haberla desprendido completamente
del tejido mamario restante se debe orientar el espécimen ya
sea con hilos de sutura, clips y/o colorantes diferentes en cada
uno de sus margenes; esto permite identificacion de margenes
positivos o cercanos y re-escision inmediata del mismo
evitando llevar nuevamente la paciente a sala de operaciones
para re-escision del mismo.

En cuanto al manejo de la axila, si la paciente no es candidata
a biopsia del ganglio centinela (ver apartado de ganglio
centinela ) o si este ultimo es positivo se le debe realizar
diseccion axilar del I — II nivel ganglionar resecando el III
nivel solo en caso de compromiso clinico de este durante el
transoperatorio.

Cirugia oncopléstica. Por otro lado el término oncoplastica
se utiliza para describir los procedimientos que permiten la
reseccion de tumores y la reconstruccion inmediata de la
mama con técnicas de restauracion que implican los principios
de cirugia estética y sus variaciones segun la ubicacion de los
tumores en los diferentes cuadrantes y la relacion entre el
volumen de la mama y el tamafio del tumor.

Los objetivos primordiales de la cirugia oncoplastica son:

1. Realizar una cirugia que cumpla los criterios oncologicos

2. Reconstruir mediante diferentes técnicas los defectos
producidos en la mama

3. Que lareconstruccion sea inmediata y/o diferida en algunos
Casos.

4. Corregir la asimetria

Se utilizan diferentes técnicas con:

1. Colgajos glandulares

2. Colgajos fascio cutaneos como de dorsal ancho o el TRAM
(Musculo Transverso Abdominal)

3. Microcirugia
En el caso de que se deba realizar una mastectomia, la
reconstruccion puede ser inmediata o diferida segin sea
el caso.
Es un trabajo de equipo conformado por cirujanos
oncoélogos entrenados en la técnica, cirujanos plasticos y
reconstructivos.

Ganglio centinela. Se recomienda la realizacion del mapeo de
ganglio centinela y su reseccion en el estadiaje quirtirgico del
cancer de mama con ganglios axilares clinicamente negativos
en estadio [ y IT (TINOMO y T2NOMO). Es aceptable tanto en
mujeres como en hombres, sin importar la edad ni el indice
de masa corporal. Igualmente es aceptable en pacientes con
tumores multicéntricos siempre y cuando se inyecten todos los
tumores con el radiotrazador y/o colorante y no sean mas de
tres sitios tumorales. En el caso de biopsia escisional previa se
recomienda el mapeo y reseccion del ganglio antes de cuatro
semanas de la operacion inicial y la inyeccion periareolar.
Esta recomendacion es apoyada por los resultados de estudios
clinicos aleatorizados que demuestran menor morbilidad en el
hombro y en el brazo (dolor, linfedema y pérdida sensorial)
en las pacientes sometidas a biopsia de ganglio centinela
comparadas con aquellas sometidas a diseccion axila estandar.
En estos estudios no se vieron diferencias significativas en la
efectividad del ganglio centinela de determinar la presencia o
ausencia de metastasis en los ganglios linfaticos con respecto
a la diseccion axilar estandar.

No todas las mujeres son candidatas para biopsia del ganglio
centinela. No se recomienda realizarla en mujeres con cancer
de mama inflamatorio, embarazadas o después de tratamiento
sistémico preoperatorio.

Algunas pacientes con cancer de mama estadio 0 (cancer
in situ) se pueden beneficiar del mapeo y biopsia del
ganglio centinela. Se recomienda esta técnica para aquellas
con tumores palpables y para quienes seran sometidas a
mastectomia. En este ultimo caso la inyeccion debe de ser
periareolar. Un equipo experimentado en el mapeo y biopsia
del ganglio centinela es requisito indispensable para el uso de
esta técnica.
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X1

. Rehabilitacién.

Las mujeres con cancer de mama en estadio 1 y II que no
tienen acceso a un equipo experimentado de ganglio centinela
deben de ser referidas a un servicio que cuente con este equipo
para el tratamiento primario definitivo del cancer de mama
localmente y en la axila.

Ademas, las candidatas para mapeo y biopsia del ganglio
centinela deben de tener una axila clinicamente negativa
evaluada por ultrasonografia o una biopsia por aguja fina o por
aguja gruesa negativa de cualquier ganglio(s) sospechoso(s).

Debe considerarse terapia fisica de
rehabilitacion a todas las mujeres que sean sometidas a cirugia
de cancer de mama, principalmente a aquellas que se les ha
realizado diseccion de axila para disminuir las complicaciones
postoperatorias y favorecer la aplicacion de tratamientos
complementarios oncologicos tales como la radioterapia
asi como ademas debe ofrecérseles como tratamiento para
aquellas pacientes que tengan alguna secuela postcirugia, y/o
radioterapia tales como, linfedema.

Tratamiento psicoldgico. Debe considerarse el apoyo
psicologico a todas las pacientes portadoras de cancer de
mama, previo al inicio de cualquier tratamiento oncologico y
continuar con el mismo en caso necesario.

Cancer de mama localmente avanzado. Son lesiones
cancerosas que al momento del diagndstico no son resecables,
por compromiso de la piel, pared del térax o ganglios
linfaticos adheridos entre si o a la pared, incluye el carcinoma
inflamatorio y el estadio III (excepto T3N1MO).

Es importante mencionar que el carcinoma inflamatorio es
una entidad especial dentro del grupo de cancer localmente
avanzado. Esta asociado con un peor prondstico en relacion con
las lesiones no inflamatorias. Representa aproximadamente el
5% del total de los carcinomas mamarios.

El carcinoma inflamatorio es una entidad clinica caracterizada
por eritema difuso y edema (piel de naranja) en un tercio o mas
de la piel de la mama, es importante recordar que el carcinoma
inflamatorio es primariamente un diagndstico clinico, una
masa concomitante puede o no ser palpable.

Se debe realizar diagndstico diferencial con cancer de mama
localmente avanzado con compromiso de piel, mastitis y
celulitis de la mama.

El tratamiento se debe establecer por medio de un equipo
multidisciplinario, generalmente se inicia con tratamiento
sistémico oncologico, si la respuesta es adecuada se realiza
mastectomia con diseccion axilar seguida de radioterapia.

En los casos que no hay respuesta al tratamiento primario
se debe considerar tratamiento sistémico adicional con o sin
radioterapia preoperatoriay si la respuesta a estas modalidades
es adecuada se realiza la cirugia.

En estos pacientes el riesgo de recurrencia local y el desarrollo
de metastasis a distancia siempre son altos.

El trabajo diagnodstico debe incluir: historia clinica, examen
fisico, mamografia, ultrasonido de mama, biopsia para estudio
histopatologico e inmuno histoquimico, estudios de imagenes
de torax, abdomen y hueso de acuerdo a criterio médico.

El tratamiento debe ser individualizado, terapia multimodal
ha mostrado mejores resultados en las tasas de control local,
sobrevida libre de enfermedad y sobrevida global; esta
consiste en terapia sistémica, cirugia y radioterapia.

El objetivo de tratamiento sistémico es procurar control de
enfermedad local y a distancia con disminucion del tamafio
tumoral permitiendo la reseccion de lesiones que inicialmente
no eran operables.

La cirugia y la radioterapia tienen como objetivo lograr el
mejor control locoregional.

Cancer recidivante locoregional. Las recurrencias
locorregionales de cancer de mama deben ser tratadas con
intencidon curativa, el cancer con recurrencia a distancia no
es curable, por lo que mediante estudios se debe confirmar la
extension del padecimiento. (Ver apartado de cancer de mama
metastasico).

XIV.

Sitios frecuentes de enfermedad recurrente:

* Mama (luego de cirugia conservadora)

* En la pared costal, (luego de mastectomia) Ganglios
ipsilaterales, paraesternales, infra o supraclaviculares

» Pared toracica

* En la mama reconstruida.

Toda recurrencia debe ser biopsiada, sobretodo antes de recibir
tratamiento sistémico y se debe realizar una determinacion de
estado del receptor hormonal y HER 2.
Con el fin de detectar cualquier metastasis adicional, un
procedimiento de reestadiaje debe llevarse a cabo con imagenes
de torax, abdomen y hueso de acuerdo a criterio médico.
Toda recurrencia locoregional debe resecarse con margenes
adecuados si es factible. En caso de cirugia conservadora previa,
la mastectomia es considerada como el tratamiento estandar.
A los pacientes que aun no han recibido radioterapia, puede
ofrecérseles. Ver apartado de radioterapia.
Se debe valorar tratamiento sistémico pre o posterior a cirugia
(ver apartado de tratamiento adyuvante)
Tratamiento médico por estadio de enfermedad
A. Neoplasias intraepiteliales (Carcinoma Insitu). Manejo
multidisiplinario. Ver apartado de cirugia oncologica de
carcinoma in situ
B. Tratamiento sistémico adyuvante
» Précticamente todos las pacientes operadas con céncer
de mama invasivo requieren alguin tipo de tratamiento
adyuvante. El tratamiento adyuvante estd recomendado
si existe una reduccion relevante del riesgo de recurrencia

y/o muerte con un nivel aceptable de efectos secundarios.

El inicio ideal del tratamiento deberia ser entre la cuarta

y sexta semana luego de la cirugia. El beneficio de iniciar

tratamiento luego de le doceava semana es incierto. (57)

* El estado de receptor hormonal y estado HER-2 son los
factores predictivos mas relevantes para la seleccion del
tratamiento.

B.1 Tratamiento adyuvante estadio I, 11y 111
B.1.1 Tratamiento citotdxico

* Después del tratamiento quirtrgico la
terapia sistémica adyuvante debe ser
considerada, especialmente en todas las
pacientes menores de 70 afios.

* Factores pronosticos a considerar
para la indicacion de tratamiento
citotéxico adyuvante son edad de la
paciente, co-morbilidades, tamafio y
grado diferenciacion tumoral, nimero
de ganglios comprometidos, estado
hormonal y estado HER-2.

* Esquemas de citotoxicos a considerar
incluyencombinaciones deantraciclicos,
taxanos, un  agente  alquilante
(Ciclofosfamida) y antimetabolitos
(5-Fluoracilo), de acuerdo a criterio del
oncologo médico. (58)

B.2 Tratamiento hormonal. En general pacientes con
tumores con una expresion mayor o igual al 1%
del receptor estrogénico se consideran hormono-
sensibles y por ende candidatas a tratamiento
hormonal. (59).

El tratamiento hormonal indicado debe darse
en forma secuencial, nunca combinado con
tratamiento citotoxico.

En la eleccion del tratamiento hormonal se debe
considerar el estado menopausico de la paciente.
Por definicion, las mujeres mayores de 60 afios,
o con antecedente de ooforectomia bilateral, o
aquellas con amenorrea de mas de 12 meses (en
ausencia de quimioterapia o tratamiento con
tamoxifeno y con niveles de FSH y estradiol
en rango de menopausia) se consideran post-
menopausicas. (2)
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* Pacientes pre-menopalisicas con tumores

receptor hormonal positivo.
El tratamiento estandar de inicio es tamoxifeno
por 5 afios (5). En caso de que la paciente se
torne post-menopausica durante el tratamiento
con tamoxifeno, se puede considerar cambiar
a tratamiento con un inhibidor de aromatasa
a partir de los 2-3 afios de tratamiento con
tamoxifeno o al término de los 5 afos (60).

* Pacientes post-menopausicas con tumores
receptor hormonal positivo.

La incorporacion de inhibidores de aromatasa

como parte del tratamiento adyuvante en este

grupo de pacientes reduce el riesgo de recurrencia
en comparacion con el uso de s6lo tamoxifeno.

Los inhibidores de aromatasa pueden darse de

forma primaria, secuencial o extendida (60).

i. Tratamiento inicial o primario: Se indica
inhibidor de aromatasa por un periodo de 5
afos. (61,62)

ii. Tratamiento secuencial: En pacientes que

recibieron tamoxifeno como terapia inicial se

puede cambiar a un inhibidor de aromatasa
después de 2-3 afios de terapia con tamoxifeno.

(62-67)

. Tratamiento extendido: Si la paciente completa
5 afios de tratamiento con tamoxifeno, se puede
considerar continuar tratamiento hormonal
con un inhibidor de aromatasa por un periodo
de 2-5 afios mas, especialmente en aquellas
pacientes ganglio positivo. (63,68,69)

iv. En pacientes con contraindicacion de uso de
inhibidores de aromatasa, el tamoxifeno como
monoterapia es una opcion de tratamiento
valida.

En los casos en que se usa el inhibidor de
aromatasa por un tiempo prolongado debe
valorarse y darse seguimiento la densidad dsea
y perfil lipidico.

B.3 Terapia blanco

» Pacientes con tumores que sobre-expresan
la proteina HER-2 deben recibir tratamiento
adyuvante con Trastuzumab. Aunque estudios
randomizados que han establecido el beneficio
de trastuzumab adyuvante han excluido
pacientes con tumores primarios pequefios
menores de 1cm (70-72); la sobre-expresion de
HER-2 confiere pobre pronoéstico, y el uso de
trastuzumab debe ser discutido en mujeres con
tumores pequefios (T1b) y ganglio negativo de
acuerdo a criterio del oncélogo médico.(2)

* El trastuzumab se debe iniciar idealmente
concomitante con la quimioterapia (no con
antraciclicos) o secuencial a la quimioterapia.
(73)

* La duracion optima de trastuzumab adyuvante
es de un afo.

* Debe evitarse el uso de trastuzumab en
pacientes con baja fraccion de eyeccion
ventricular izquierda (FE menor 50-55%) y
en pacientes en quienes la funcion cardiaca
se deteriore durante la terapia, por lo que se
debe monitorizar la funcion cardiaca de los
pacientes durante el periodo de tratamiento.
(59)

C. Tratamiento sistémico primario (Neo-adyuvante)

C.1 Tratamiento citotoxico
» Tratamiento sistémico primario o neo-adyuvante
podra usarse en enfermedad operable con el fin de
convertir una cirugia radical en una conservadora.

También en casos de enfermedad localmente

avanzada. Es importante obtener una biopsia

completa (previo al inicio del tratamiento) con

-

il

suficiente tejido para obtener informacion de todos
los factores prondsticos y predictivos histologicos
con su adecuada inmunohistoquimica (ver seccion
de patologia). Ademas es importante el marcaje
radioldégico del tumor para evaluacion post
tratamiento en los casos en los que se realizara
cirugia conservadora.

* Los esquemas de tratamiento primario seguiran
las mismas reglas de seleccion del tratamiento
adyuvante.

» Preferiblemente todo el tratamiento citotoxico
debera darse antes de la cirugia, con medicamentos
u esquemas que tengan alto nivel de evidencia
cientifica para utilizarse en ésta indicacion.

* En caso obtener una respuesta clinica parcial o
completa se debera completar el tratamiento con
cirugia (mastectomia o cirugia conservadora)
seguido de radioterapia, y ademds se debe
continuar el tratamiento hormonal en enfermedad
hormonosensible y/o terapia blanco adyuvante
en enfermedad que sobre-expresa proteina HER-
2. En casos en los que no exista respuesta al
tratamiento pre operatorio pero la enfermedad
sea aun resecable y localizada, se debe considerar
tratamiento de rescate con cirugia y radioterapia.

C.2 Tratamiento endocrino. En los casos de pacientes
postmenopausicas y con tumores que presenten
alta sensibilidad hormonal y bajos indices de
proliferacion celular se podran utilizar inhibidores de
aromatasa con intencion neo adyuvante. En este caso
se debera esperar maxima respuesta por al menos
4-8 meses (58); y continuar tratamiento hormonal
adyuvante independiente del o de los tratamientos
loco-regionales indicados.

C.3 Terapia blanco. En los casos HER-2 positivo
se deberan usar esquemas con Trastuzumab
y citotoxicos simultdneos como se menciond
previamente y continuar tratamiento adyuvante con
trastuzumab, independiente del o de los tratamientos
loco-regionales y del estado receptor hormonal.

XV. Céancer de mama metastasico. Se estima que el 5% a 10%

de todos los pacientes con cancer de mama tienen enfermedad
metastasica a distancia en su presentacion inicial.
El tratamiento a estos pacientes generalmente se da con una
intencion paliativa, considerando que sea una enfermedad
incurable.
Estudios no aleatorizados recientes han demostrado que la
reseccion completa del tumor primario se asocia con una
mejora significativa en la sobrevida en algunas pacientes
con cancer de mama metastasico. En otros estudios se ha
sugerido que el beneficio de la supervivencia por la cirugia
puede deberse a un sesgo de seleccion. Para resolver este
punto se estan llevando a cabo estudios los cuales dardn mas
informacion al respecto.
El manejo optimo de estos pacientes atn es desconocido, por
lo que se recomienda que el abordaje del caso sea realizado por
un grupo multidisciplinario. Se debe decidir en un contexto
individual si se recomienda realizar cirugia de entrada o que se
dé el manejo inicial por oncologia médica. Esto es importante
sobre todo en el contexto de lesiones Unicas metastasicas.

A. Procedimientos quirurgicos ablativos (de laenfermedad

metastasicas). El dolor y déficits neurologicos no
controlados por los esteroides y opioides pueden ser una
indicacion para la operacion paliativa, con el fin de mejorar
la calidad de la vida del paciente. Al planear este tipo de
tratamientos, se debe tomar en cuenta la posibilidad de
complicaciones, asi como valorar un equilibrio entre los
beneficios y riesgos de la cirugia.
En casos de metastasis a huesos que sostienen peso o que
se encuentren en riesgo critico de fractura o que se hayan
fracturado, o en casos de compresion medular se debera
considerar estabilizacion quirtrgica del hueso seguido de
radioterapia externa.
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B. Tratamiento médico de la enfermedad metastasica.
En general los objetivos principales del tratamiento de
enfermedad metastasica son prolongar sobrevida libre de
progresion y control de sintomas.

En casos de sintomas locales o regionales (metastasis

oOseas, metastasis a SNC, etc) debe valorarse el uso de la

radioterapia como parte del tratamiento paliativo. (Ver
apartado de radioterapia)

En caso de enfermedad 6sea metastasica se debe considerar

el uso de bisfosfonatos.

Las opciones de tratamiento sistémico de la enfermedad

metastasica incluyen terapia hormonal, quimioterapia y

terapia biologica de acuerdo a criterio médico.

Debe referirse la paciente a la atencion de Cuidados

Paliativos para un manejo integral e interdisciplinario que

garantice una mejor calidad de vida.

B.1 Tumores hormonosensibles. En tumores hormono-
sensibles se debe considerar de forma preferencial
tratamiento hormonal. Excepciones relativas a esto son
metastasis en sitios de alto riesgo (higado, pulmon) y
de rapida evolucion en cuyo caso se podrian preferir
los citotdxicos.

La eleccion del agente a utilizar debe basarse en las

comorbilidades del paciente y el uso previo de estos

agentes en el tratamiento adyuvante.

No se recomienda a la fecha el uso concomitante de

tratamiento hormonal y quimioterapia. En caso de

pacientes HER-2 positivas, la adicion de terapia anti-

HER 2 al tratamiento hormonal debera considerarse.

» Pacientes pre menopausicas: Se puede usar
inicialmente el tamoxifeno combinado con ablacion
ovarica (quirargica o farmacologica) si no se ha
usado el medicamento previamente o se suspendid
hace mas de 12 meses (74). Otra opcién es el uso
de inhibidores de aromatasa en combinacion con
ablacion ovarica (2).

» Pacientes post menopausicas: En pacientes post-
menopausicas se podrd iniciar con inhibidores
de aromatasa de tercera generacién si estos
medicamentos no han sido usados previamente o
si se utilizaron hace mas de un afio previamente
(2,74). El tamoxifeno se mantiene como una
opcion si se han usado previamente inhibidores
de aromatasa. Estos dos tipos de medicamentos
se podran usar en segunda y subsecuentes lineas
de tratamiento si no se usaron previamente.
Incluso se podran usar diferentes Inhibidores de
aromatasa en subsecuentes lineas de tratamiento si
no se han usado con anterioridad. También pueden
considerarse otras terapias hormonales.

B.2 Tumores hormono-resistentes o receptor hormonal
negativo. En tumores hormono-resistentes se debe
usar citotoxicos combinados con agentes terapéuticos
de blanco especifico en los casos indicados.

B.3 Pacientes Her-2 positivas. En casos de HER-2
positivo se deberd usar terapia blanco de bloqueo
HER-2 asociado a tratamiento citotoxico o terapia
hormonal si el tumor también es hormonosensible.

XVI. Metéstasis axilares de cancer primario desconocido.

Céncer de mama oculto que presenta metastasis axilares es
una presentacion inusual, puede ser un reto diagnostico y
terapéutico. Se estima que su incidencia es de 0.3 a 1% de
todos los tipos de cancer de mama diagnosticados.

Dada su baja incidencia, el tratamiento de ésta patologia se
basa en revisiones retrospectivas y reportes de casos. Debido
a lo anterior, no hay estandarizacion en los tratamientos,
los cuales son cambiantes y el seguimiento en el tiempo es
limitado.

Presentacion clinica. En la mayoria de los casos se presenta
como una masa axilar autopalpada, que persiste durante varios
meses.

Abordaje: De primero, se recomienda realizar una historia
clinica y examen fisico completo, mamografia, ultrasonido de
mamas, buscando encontrar un tumor primario en la mama.
Si se tiene un resultado negativo de la mamografia y
ultrasonido de mamas, se recomienda realizar una resonancia
magnética de mama (MRI).

La Resonancia Magnética es mas sensible que la mamografia

o ultrasonido de mama para detectar lesiones en la mama,

identifica un tumor primario en el 59% de los casos, y puede

facilitar la cirugia conservadora de la mama. Sin embargo,

también se caracteriza por altas tasas de falsos positivos (29%

en algunos estudios).

Se recomienda realizar biopsia de lesiones detectadas, debido

a que las metéstasis axilares pueden desarrollarse de lesiones

de mama menores de 1 cm.

Si se detecta y confirma un tumor primario de mama, la

paciente se trata acorde a este diagnostico.

De no encontrarse un tumor primario de mama, se recomienda

realizar una biopsia con aguja gruesa de la adenopatia:

* El examen patoldgico de la muestra debe incluir: tincion
de hematoxilina y eosina, inmunohistoquimica, receptores
de estroégeno y progesterona. No hay consenso a la fecha
sobre que inmunohistoquimica solicitar.

» Cuando el diagndstico de la biopsia es un adenocarcinoma,
o carcinoma indiferenciado, la causa mas frecuente es
cancer de mama.

Otros cancer que pueden dar metastasis axilares de éste
tipo son el linfoma y melanoma y menos comtinmente el
cancer de pulmon, tiroides, tracto gastrointestinal, higado,
pancreas y rifion.

Si los estudios de mama y la resonancia magnética son
negativos los estudios que se deben realizar son:

* TAC de torax, abdomen y pelvis,

+ otros estudios (endoscopicos, o radiologicos adicionales)
segun sintomas, para descartar otros tumores primarios.
Estudios como mamografia, ultrasonido, resonancia
magnética y examen patoldgico, incluso examen de la
muestra de mastectomia no pueden evidenciar un tumor
primario hasta en un tercio de los pacientes.

Tratamiento. Las pacientes en las cuales no es posible

el tratamiento quirdrgico de entrada, son elegibles para

quimioterapia neoadyuvante, y son elegibles para la

quimioterapia adyuvante y radioterapia en el estadio 11 / III

(ganglios positivos) con primario de mama oculto.

Ladiseccion axilar es un componente necesario de tratamiento,

ya que ofrece informacion de prondstico, asi como control

local de la enfermedad.

Tradicionalmente, la mama ipsilateral se ha tratado con

mastectomia. Las pequefas series retrospectivas que han

comparado la mastectomia a la irradiacion de mama no

han reportado ninguna diferencia en el control local o

supervivencia.

Basado en que la radiaciéon no compensa la extirpacion

quirargica y por el bajo nivel de evidencia en estos casos,

se sugiere que los pacientes aptos se sometan a mastectomia
mas diseccion de axila valorando la posibilidad de una
reconstruccion inmediata.

El analisis de la mama completa evidencia datos de presencia

de un primario oculto en 5-15% de los casos, y evita el

seguimiento radiologico de la mama preservada.

Dada la ventaja cosmética de conservacion de la mama, la

irradiacion se ha convertido en una opcion de tratamiento a

elegir.

La irradiaciéon de mama puede ser una alternativa a la

mastectomia, resultando en tasas de recidiva locorregional de

15-25%. Por lo tanto en ausencia de anormalidades evidentes

en la mama, la irradiacién de la mama junto a la reseccion

quirargica de la enfermedad axilar, es factible y eficaz para
lograr el control local favorable y la supervivencia.

En caso de elegir radioterapia, el seguimiento sera con

mamografia anual y resonancia magnética anual.
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CUADRO 1. Manejo de metastasis axilar de primario
desconocido
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XVIIL.

Prondstico: En general, el prondstico para el cancer de mama
oculto es equivalente o un poco mejor que para los tumores
similares primarios de mama.

Sarcomas de mama. Los sarcomas de mama constituyen
un grupo heterogéneo de tumores, no una entidad unica.
Representan menos del 1% de todos los canceres mamarios.
Las mayoria de las pacientes con sarcomas mamarios se
presentan con una masa moévil, indolora y grande, con tamaiio
medio al momento de consultar de 5 cm, asi como una edad
media de 52 afios.

Se clasifican principalmente en grados, considerando el nivel
de pleomorfismo celular, atipia nuclear, actividad mitdtica e
indicios de diferenciacion.

El diagnostico se debe realizar por medio de biopsia con
aguja gruesa. En tltima instancia se puede realizar una
biopsia incisional en tumores mayores de 2 cm, y una biopsia
escisional para tumores pequefios.

El trabajo diagnostico debe incluir: historia clinica, examen
fisico, Mamografia, Ultrasonido de mama, biopsia y placas
de torax.

Se debe considerar su tendencia a dar metdstasis por via
hematogena, por lo general a los pulmones. EI compromiso
de los ganglios linfaticos regionales es infrecuente.

El tratamiento primario de los sarcomas de mama es escision
amplia de la lesion, que puede requerir una mastectomia si
la relacion mama tamafio tumoral no permite una cirugia
conservadora. No se debe comprometer los principios de la
cirugia de los sarcomas para evitar la mastectomia ya que
se expone a la paciente a riesgo de recidiva local. No esta
indicado hacer diseccion axilar, excepto que los ganglios
axilares estén clinicamente comprometidos.

Las resecciones de sarcomas deben comprender un margen
minimo de 2 cm. Se debe considerar que estos tumores
macroscopicamente aunque parecen estar bien circunscritos
e incluso encapsulados, presentan infiltracion periférica que

se evidencia en el examen histopatoldgico. En los casos con
margenes menores de los 2 cm. se debe realizar una re-escision.
En caso de no obtener los margenes adecuados inclusive
después de la mastectomia, se debe valorar tratamiento
adyuvante con radioterapia. El uso de quimioterapia
adyuvante debera ser analizado bajo el contexto de equipo
multidisciplinario.

XVIil.Cancer de mama en hombres

A. Céancer de mama en hombres manejo quirurgico.
Corresponde al 2% de los casos de cancer de mama en
Costa Rica. Debido a lo poco comun de su presentacion, las
guias de tratamiento estan basadas en estudios pequefios.

El pico de incidencia se describe a los 71 afios.

Factores de riesgo. Mutaciones autosdémico dominantes en
el gen BRCA 2, y ocasionalmente en el BRCA 1, cariotipo
47 XXY, Sindrome de Klinefelter, por lo que de ser factible
se recomienda realizar analisis genético a estos pacientes.
Otros factores de riesgo: disfuncion hepatica, obesidad,
alcohol, radioterapia previa a torax.

El signo de presentacion caracteristico es una masa en

la mama. Debido a que hay menor cantidad de tejido

mamario que en la contraparte femenina, ¢éste se detecta
mas frecuentemente en un estadio més avanzado por
compromiso de la pared toracica.

En el abordaje inicial se recomienda realizar historia

clinica, examen fisico, mamografia, ultrasonido, y biopsia

con aguja gruesa.

Realizar estudios de imagenes de torax abdomen y 6seo de

acuerdo a criterio médico, principalmente si hay presencia

de sintomas y a partir del estadio IIIA.

Tratamiento. Quirtrgico: Seguir los mismos principios

aplicados en cancer de mama femenino, seglin estadio.

Radioterapia posoperatoria: Hasta el momento no existe

evidencia que indique que el tratamiento con radioterapia

debe ser diferente al que recibe la contraparte femenina.

Seguimiento: Ver apartado segun estadio.

B. Manejo médico del cAncer de mama en hombres cancer
de mama temprano. La terapia adyuvante sistémica esta
recomendada para la mayoria de los hombres con cancer
de mama, y debe seguirse las mismas guias para el manejo
de terapia sistémica en la mujer con estadio temprano de
mama.(75)

A.1 Tamoxifeno: La gran mayoria de los Canceres de
Mama en hombres son positivos para receptores
de hormona, esta recomendado 5 afos de
terapia adyuvante con este medicamento. Esta
recomendacion es basada en el beneficio observado
en estudios realizados en mujeres. Ya que no existen
estudios prospectivos en hombres que validen
este manejo. Sin embargo evidencia retrospectiva
ha demostrado un beneficio en la sobrevida en
estos pacientes cuando el tamoxifeno es usado en
adyuvancia. (76-78)

A.2 Inhibidores de Aromatasa. Aunque son muy usados
en mujeres postmenopausicas, no hay suficiente
informacion a la fecha del uso de inhibidores de
aromatasa en pacientes masculinos con cancer de
mama en adyuvancia. Por lo que Tamoxifeno es
preferido en estos casos.(79)

A.3  Quimioterapia. La recomendacion de quimioterapia
adyuvante en Cancer de mama en Varones es basada
principalmente en la extrapolacion del manejo en
cancer de mama en mujeres. No existen estudios
prospectivos en este grupo de pacientes. Pero
comparaciones retrospectivas apoyan el uso de este
tipo de tratamiento ya que parece que incrementa la
sobrevida. (80-84)

Rigen a la fecha los mismos principios para decidir
iniciar quimioterapia en la adyuvancia tanto en
pacientes hombre como mujeres. Y si es necesario
agregar tamoxifeno, éste debe ser iniciado después
de que se complete la quimioterapia en lugar de
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administrarse  concomitantemente. No  existen
estudios prospectivos en hombres mostrando cual
es el régimen terapéutico mdas apropiado en la
adyuvancia. Por lo que se recomienda esquemas
basados en antraciclinas con o sin taxanos. Lo
anterior basado en informacion extraida del meta-
analisis del EBCTCG. (85)
Los tumores HER2 positivos, aunque son una
minoria en los hombres, se benefician de la adicion
de Trastuzumab, siguiendo igualmente los principios
de tratamiento del cancer de mama en mujeres. Esto
no ha sido valorado en estudios prospectivos en estos
pacientes.(70)
Tratamiento de la enfermedad localmente avanzada:
Aquellos hombres quienes se presentan con enfermedad
T3, T4 o carcinomas inflamatorios de la mama son tratados
similarmente a las mujeres, esto puede incluir quimioterapia
de induccion. La cirugia se reservara en aquellos con
enfermedad que logre ser operable después del tratamiento. La
Radioterapia postmastectomia esta tipicamente recomendada
en estos pacientes.
Tratamiento de la enfermedad metastasica. Debido a la
alta incidencia de positividad en los receptores de hormona en
estos pacientes se recomienda el uso de tratamiento hormonal
como primera linea. El tamoxifeno es el agente de eleccion
en estos pacientes con tumores hormono sensibles. Claro
estd, la quimioterapia sistémica estd generalmente reservada
para el tratamiento de enfermedad rapidamente progresiva
o enfermedad visceral sintoméatica o en quienes se observan
datos de hormonorefractariedad.
La orquidectomia ha reportado también ser util en pacientes
con enfermedad metastasica. Varias series han mostrado tasas
de respuesta entre 32 y 67%. Se podria plantear como opcidon
terapéutica.
Otras terapias endocrinas como acetato de megestrol,
androgenos, antiandrogenos, esteroides, ciproterona, analogos
LhRh han demostrado tasas de respuestas al rededor del 50 al
70%.(86-90)
El uso de inhibidores de aromatasa en el hombre no esta claro.
Pocas respuestas a los inhibidores de aromatasa han sido
reportadas.
El uso de trastuzumab estaria indicado en pacientes con HER2
positivo en combinacidén con quimioterapia.
Y la quimioterapia estaria también indicada en enfermedad
metastasica con tumores negativos a Receptores de Hormona
y negativo para HER2.(79,91-93)

Cancer de mama en el embarazo y lactancia

A. Manejo quirargico de cancer mama en el embarazo
y lactancia. La presentacion mas frecuente es una masa
autopalpada indolora.
Los cambios fisiologicos del embarazo incluyen
ingurgitacion, hipertrofia y secrecion por el pezon, y éstos
pueden dificultar la deteccion de lesiones en la mama. Por
ello se debe procurar considerar esto para que no haya un
retardo en realizar el diagndstico y que éste se lleve a cabo
en un estadio mas avanzado.
Cualquier masa sospechosa 0 mama inflamada en la mama
de una paciente embarazada, requiere ser investigada.

Abordaje inicial:

a. Historia clinica y examen fisico.

b. Ultrasonido de mama: es la primera herramienta
diagnostica para investigar masas y area axilar en una mujer
embarazada. Tiene una alta sensibilidad y especificidad
en estas pacientes. Se recomienda sea realizado por una
persona entrenada y con experiencia debido a los cambios
fisiologicos del embarazo.

c. Biopsia: Una masa clinicamente sospechosa o persistente
durante el embarazo debe ser biopsiada. Se recomienda
una biopsia de toda lesion que no tenga los criterios de un
quiste simple.

* Biopsia con aguja gruesa, tiene una sensibilidad del
90%.

* BAAF: no es recomendado debido a los cambios
proliferativos del embarazo que pueden aumentar los
falsos positivos o negativos.

d. Mamografia: Si se diagnostica cancer de mama, se
recomienda realizar mamografia para descartar enfermedad
bilateral o multicéntrica.

e. Resonancia Magnética con Contraste: Se puede
realizar cuando el ultrasonido es inadecuado, o cuando
se considere necesario para tomar decisiones clinicas. Se
debe aclarar que no hay estudios de seguridad ni eficacia
de la resonancia magnética en el embarazo, y los agentes
de contraste con gadolinio pasan a través de la placenta y
entran a la circulacion fetal. Por lo anterior debe valorarse
en el contexto de un equipo multidisciplinario y con un
consentimiento informado de la paciente.

Estadiaje: Una estrategia diagnodstica debe estar establecida
en un entorno multidisciplinario para reducir la exposicion
fetal a la radiacion.
Se pueden realizar exdmenes radiologicos, pero se recomienda
realizarlos solo cuando se piense que los resultados de los
mismos cambien el manejo clinico del caso. Si la sospecha
de metastasis es baja, los mismos pueden realizarse después
del parto.
Estudios de Estadiaje:
Radiografia de térax, ultrasonido de abdomen, resonancia
magnética esquelética sin contraste. En caso de no contarse
con la posibilidad de realizar una resonancia magnética,
se puede realizar un gama 6seo procurando una adecuada
hidratacion, previa colocacion de una sonda urinaria (Foley)
para vaciado inmediato de la vejiga, evitando se acumule en
ella el medio de contraste por un tiempo prolongado.

Manejo:

Se recomienda que un equipo multidisciplinario evalte

los aspectos médicos, éticos, sociales y psicologicos de la

paciente embarazada con cancer de mama.

La interrupciéon del embarazo no mejora el pronodstico de

la madre, no se ha demostrado que haya beneficio en la

sobrevida para las mujeres que reciben su tratamiento luego
de interrumpir prematuramente el embarazo.

Por ello el parto pretérmino o el retardo en el diagnostico de

una masa mamaria hasta el posparto deben evitarse. El parto

pretérmino debe intentar prevenirse.

La cirugia, la quimioterapia y la radioterapia del cancer de

mama son posibles durante el embarazo, el tratamiento debe

ser adaptado a la persona.

Cirugia: Puede hacerse con seguridad durante cualquier

trimestre del embarazo, y se realiza segin las mismas guias

que en las no embarazadas.

Ganglio centinela (Ver apartado correspondiente).

Cuidados durante la cirugia:

* Debe prevenirse: hipoxia, hipotension, hipoglicemia,
fiebre, dolor, infeccion, trombosis.

* Realizar vigilancia perioperatoria del bienestar fetal,
realizar monitoreo de la frecuencia cardiaca fetal durante
la cirugia.

* Prevenir contracciones prematuras provocadas por dolor
mediante una analgesia adecuada.

 Verificar actividad uterina con el tocometro posparto, por si
esta enmascarada por la analgesia.

* Se recomienda realizar tromboprofilaxis con heparina de
bajo peso molecular. Manejo del embarazo, en conjunto
con Obstetricia de Alto Riesgo.

En el diagnostico se debe realizar un ultrasonido obstétrico

para confirmar la duracion del embarazo y descartar

anomalias fetales preexistentes.

Llevar a cabo seguimiento durante el tratamiento

oncoldgico por obstetricia. Hay que evaluar el bienestar

fetal y desarrollo general, presencia o ausencia de
contracciones pretérmino, descartar retardo de crecimiento
intrauterino.
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El monitoreo fetal realizarlo desde la semana 24 a 26 en
adelante, y durante la cirugia. La quimioterapia se puede
administrar a partir del segundo trimestre de embarazo, y
se recomienda no dar quimioterapia luego de la semana 35.
Parto. El tipo de parto esta determinado por condiciones
obstétricas. Se debe procurar éste se lleve a cabo luego de la
semana 35 a 37 preferiblemente, y por lo menos 3 semanas
después del ultimo ciclo de quimioterapia.
El parto prematuro iatrogénico es una condicion que se puede
presentar, pero se debe procurar intentar prevenir. Se debe
verificar la madurez pulmonar fetal si hay parto pretérmino.
Posparto. Hay que examinar la placenta por enfermedad
metastasica. El tratamiento oncoldgico se continta
inmediatamente luego del parto vaginal, y una semana
después de cesarea no complicada.
La lactancia esta contraindicada durante la quimioterapia.
Se necesitan mas estudios, seguimiento a largo plazo de los
nifios expuestos a quimioterapia y radioterapia durante el
embarazo.
Radioterapia:

* Aunque existen estudios dosimétricos que demuestran que
podria administrarse la radioterapia durante el primer y
segundo trimestre, bajo estricta vigilancia, esta practica no
es recomendada. La radioterapia deberia de esperarse hasta
que se finalice el embarazo.

» Sielmédico tratante considera que es necesaria de inmediato
la RT, debe ser evaluado en una sesion multidisciplinaria,
y la paciente debe ser informada de los riesgos de este
tratamiento para ella y su hijo.

» Chequear bienestar fetal y desarrollo general, contracciones
pretérmino, retardo de crecimiento intrauterino.

» La radioterapia luego de cirugia conservadora puede darse
ya que se administra luego de la quimioterapia, al finalizar
el embarazo.(94)

B. Manejo médico del cancer de mama en el embarazo y
lactancia

Embarazo. La mayoria de las mujeres embarazadas con
cancer de mama son candidatas a tratamiento oncologico
sistémico. La evidencia disponible sugiere que muchos de los
agentes quimioterapéuticos usados en el manejo del cancer
de mama muestran sorprendentemente un perfil aceptable de
seguridad después del primer trimestre de gestacion. Con baja
tasa de morbilidad neonatal.(95,96)

El tiempo para el parto en relacion a la quimioterapia debe ser
cuidadosamente escogido. Idealmente el parto debe ocurrir
cuando el conteo de leucocitos y de plaquetas sea adecuado
para reducir el riesgo de infecciones potenciales y sangrados.
La quimioterapia también debe ser evitada en las siguientes
3 0 4 semanas antes del parto para evitar mielosupresion
neonatal transitoria para disminuir el riesgo de sepsis y muerte
neonatal.

Los regimenes quimioterapéuticos mas comiunmente usados
son la combinacion de Doxorrubicina y Ciclofosfamida o
la combinacion de SFU, doxorrubicina y ciclofosfamida.
Aunque hay experiencia con otros regimenes basados en
antraciclinas que son seguros y eficaces. El uso de metotrexate
esta contraindicado en el embarazo.(97-101)

La informacion de la seguridad de los taxanos durante el
embarazo es limitada. Una revision de la literatura realizada
en el 2010 pareciera que su administracion es segura en el
segundo y tercer trimestre.(102)

Trastuzumab y Lapatinib estdn contraindicados en el
embarazo. La exposicion a trastuzumab durante el embarazo
puede resultar en oligohidramnios, hypoplasia pulmonar,
anormalidades esqueléticas y muerte neonatal. (103—109)

El uso de moduladores selectivos del receptor de estrogeno
tales como el tamoxifeno deben ser evitados. Se ha asociado
con sangrado vaginal, abortos, malformaciones congénitas y
muerte fetal. (110-112)

Los Inhibidores de aromatasa estan contraindicados en el
embarazo. Segun la FDA es categoria X.

Lactancia. La lactancia después de completado tratamiento
con quimioterapia parece ser segura y factible. De iniciarla
se prefiere después de la tercera semana de aplicado el
tratamiento. (113,114)

Si la madre esta recibiendo quimioterapia no se recomienda
la lactancia ya que se ha descrito neutropenia neonatal. (115)

XX.Seguimiento de pacientes con cancer de mama. El

XXI.

seguimiento de las pacientes después del tratamiento primario
del cancer de mama tiene dos objetivos principales.
e La deteccion de recurrencias a nivel local asi como nuevos
primarios en la misma mama o en la contralateral.
e El diagnostico de enfermedad metastasica.
También es necesario vigilar posibles complicaciones
debidas al tratamiento como la osteoporosis, dislipidemia,
anemia, sintomas de menopausia, asi como ofrecer apoyo
psicologico para que la paciente retorne a su vida normal al
completar el tratamiento.
En las pacientes con cancer de mama, el seguimiento debe
individualizarse en funcidn del tratamiento realizado, riesgo
de fallo y necesidades especificas de la paciente.
A pesar de que existen multiples pruebas radioldgicas y
bioquimicas, la anamnesis y la exploracion fisica siguen
siendo las armas mas eficaces para detectar el fallo después
del tratamiento inicial.
Las visitas de seguimiento deben hacerse cada seis meses
durante los dos primeros afios y luego anualmente. La
exploracion de la mama por parte de la paciente también es
necesaria al menos una vez al mes.
La mamografia se recomienda realizar anualmente.
La utilizacion habitual de estudios de imagenes de cerebro,
torax, abdomen y hueso dan unas tasas extremadamente bajas
de deteccion de metastasis ocultas en pacientes asintomaticas.
En consecuencia, son métodos que presentan una mala relacion
costo-eficacia en las pacientes con cancer de mama en estadio
inicial por lo que no se recomiendan en forma rutinaria.
Las exploraciones selectivas intensivas suponen gastos
afladidos, pueden incrementar la ansiedad de manera
innecesaria y su valor es dudoso en relacion con el resultado
final.
Las pacientes con utero y postmenopausicas en tratamiento
con Tamoxifeno deben tener una estrecha vigilancia por el
riesgo de presencia de cancer de endometrio. Se recomienda
una evaluacién ginecoldgica anual y una rapida intervencion
ante cualquier dato de sangrado vaginal.
Sin embargo, no se ha demostrado utilidad de la realizacion
rutinaria de ultrasonidos gineco - pélvicos ni biopsia de
endometrio, ya que la mayoria de las pacientes en tratamiento
con Tamoxifeno que presentan carcinoma de endometrio
presentan sangrado vaginal en forma temprana.
Pacientes premenopausicas que presentan pérdida temprana
de la funcion ovarica secundaria a la quimioterapia o
postmenopausicas que estan en tratamiento con inhibidores de
aromatasa tienen un riesgo elevado en presentar osteoporosis.
Esta recomendado el estrecho monitoreo de estas pacientes
con alto riesgo de presentar osteopenia y osteoporosis.

Radioterapia en el cancer de mama. La radioterapia como
parte del tratamiento multidisciplinario del cancer de mama
reducelatasaderecaidalocoregional y mejoralasupervivencia.
La modalidad de radioterapia y las zonas a irradiar se realizara
teniendo en cuenta siempre el tipo de cirugia realizada
previamente, la anatomia y las caracteristicas de la paciente,
el estadio clinico y los hallazgos anatomopatologicos(116).

I. Tiempo éptimo de la aplicacion de la radioterapia: La
radioterapia se aplicard en la mayoria de los casos de cancer
de mama de manera adyuvante, luego del tratamiento
quirurgico. Los casos neoadyuvante seran excepcionales.
Aunque existe controversia en cual debe ser la secuencia
idonea(117).

En los casos en que la quimioterapia este indicada después
de la cirugia conservadora de la mama, la radioterapia en
la mayoria de los casos debe ser entregada después de la
quimioterapia.(2) El tratamiento complementario con
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radioterapia debera iniciarse idealmente antes de o dentro
de