o CIRUGIA

8 anodaluza

Mesa Redonda. Controversias y nuevos retos en la cirugia de mama.

Tecnologia radar en el marcaje de lesiones no

palpables

Radar technology in the marking of non-palpable breast lesions
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INTRODUCCION

El cancer de mama es el tumor mas frecuente que afecta a la
poblacion femenina en Espana, con una frecuencia de 1 de cada 8
mujeres'. Como sabemos es una enfermedad heterogénea que
necesita de un tratamiento personalizado, en funcion del tamaio,
afectacion de la enfermedad a nivel axilar o a distancia, y el subtipo
histologico y molecular que nos definiran el esquema terapéutico a
seguir?. Desde la implementacion de la radioterapia se ha establecido
como tratamiento quirdrgico gold estandar la cirugia conservadora
que, con los mismos resultados oncoldgicos, es decir, sin aumentar
el riesgo de recidiva ni alterar las tasas de supervivencia, presenta
beneficios como menor dolor postoperatorio, recuperacion mas
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CITA ESTE TRABAJO

precoz, menor alteracion de la imagen corporal, lo que se traduce
en una mejor calidad de vida. Ademas, en la mayoria de los casos,
son intervenciones que se realizan en régimen de cirugia ambulatoria,
sin requerir ingreso hospitalario, lo que también disminuye los costes
hospitalarios.

El auge de la cirugia conservadora esta en relacion con la
deteccion del cancer en estadios precoces gracias a la mamografia de
cribado y la mejora de las pruebas de imagen, la cirugia oncoplastica
que permite la conservacion de la mama en tumores de mayor tamano
con un buen resultado estético, y los tratamientos neoadyuvantes
que consiguen en un amplio porcentaje una respuesta favorable o
completa®.

De todos los tumores diagnosticados de mama, un 20-35 %
seran lesiones no palpables que se han identificado en la prueba de
cribado. La cirugia de estas lesiones supone un reto para el cirujano
que necesita un método de localizacion prequirdrgico para conseguir
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su exeéresis sin quitar exceso de tejido y conseguir un buen resultado
estético?. La localizacion con arpdn ha sido durante muchos afios la
técnica de referencia para el marcaje de estas lesiones desde 1970. El
arpon se coloca la manana de la cirugia para disminuir las molestias
que genera, y minimizar el riesgo de migracion, prolongando los
tiempos de espera el dia de la intervencion y anadiendo mas ansiedad
a la paciente en este proceso. Los inconvenientes del mismo han
propiciado el desarrollo de nuevos métodos de localizacion como
la semilla magnética, la semilla radiactiva o la tecnologia radar®.
De este Gltimo método, hablamos en este trabajo, explicando su
funcionamiento, comparando las ventajas con respecto a otros
métodos y, también, de la experiencia en nuestro hospital.

¢EN QUE CONSISTE LA LOCALIZACION RADAR?

SAVI SCOUT® es el método de localizacion no radiactivo mas
reciente que se usa para localizacion de lesiones no palpables en
tejido blandos desde 2014. Puede utilizarse para marcar tanto lesiones
en mama como en ganglios, que en el contexto de la neoadyuvancia
nos proporciona una herramienta segura para realizar la diseccion
axilar dirigida y asi poder resecar el ganglio clipado.

El reflector que se coloca en la lesion esta compuesto de nitinol
(niquel + titanio), y contiene un circuito formado por un diodo y dos
antenas®. El diodo mide 4 mm, del tamafio de un grano de arroz, y en
su conjunto con las antenas 1.2 cm. Con la sonda de mano enviamos
dos senales: en primer lugar, una senal de infrarrojos que cierra y
activa el circuito del reflector para que devuelva la segunda senal
emitida por la sonda, la senal radar. Esta senal nos proporciona un
marcaje de la lesion en tiempo real con un margen de precision de
+/- 1 mm. El rango de deteccion es de 3609, y la distancia maxima
detectada de profundidad es de 60 mm. En la consola nos marcara la
distancia en milimetros a la que se encuentra el reflector, y ademas
emitira una sefal auditiva que nos ayudara a conocer la orientacion y
distancia del dispositivo.

Figura1

La implantacion del scout puede realizarse en cualquier momento
antes de la cirugia ya que no tiene limite de tiempo para su escision,
incluso puede colocarse el dia de la biopsia sustituyendo al coil en
lesiones altamente sospechosas y evitando un segundo proceso para
su colocacion una vez confirmada la histologia®. La colocacion se
realiza con anestesia local en el punto de insercion con una aguja
de 16G de ancho, la longitud de la misma va a depender del método
que se use para guiarlo (ecografia o0 mamografia)®. Una vez colocado
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se realizara una mamografia en craneocaudal y mediolateral para
comprobar la correcta colocacion y la posicion de Scout con respecto
a la lesion. Una vez realizada la reseccion de la lesion, se puede
comprobarin situ los margenes fuera de la paciente, pudiendo corregir
en el momento una posible ampliacion de algiin margen, ahorrando
tiempo y disminuyendo riesgo de reintervencion. Posteriormente, se
comprueba la pieza por mamografia para ver que el Scout y la lesion
se han resecado y que los margenes son correctos.

Figura 2

Mamografia pieza quiriirgica para comprobar la exéresis del
tumor y el marcador.

COMPONENTES

1. Consola: emite la sefial radar e infrarrojos(IR). En la pantalla
muestra la distancia en tiempo real y emite sefial acistica que nos
ayuda a la orientacion del dispositivo dentro del tejido que esta
colocado

Figura3

2. Sonda de mano: transmite la senal radar e IR desde la
consola hasta el tejido.

Figura 4
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3. Reflector. Tamafio de 4 mm (1.2 cm con las antenas).
Contiene un diodo y dos antenas de aleacion metalica (nitinol). Una
vez activado con senal de infrarrojos devuelve la senal radar.

4, Dispositivo de colocacion: 16 G de ancho, dependiendo de
la técnica empleada (ecografia o estereoataxia) con un largo de 5, 7,5
y 10 cm. Se coloca anestesia local en el punto de insercion.

Si comparamos la localizacion radar con el arpon, las pacientes
refieren menos molestias en la colocacion del scout, ademas de no
presentar practicamente riesgo de migracion (<1%). El hecho de poder
colocarse en cualquier momento previo a la intervencion quirdrgica,
ya que no existe actualmente limite de tiempo para extraerlo,
disminuye el tiempo de espera y los procesos realizados el mismo
dia de la intervencion, lo que minimiza la ansiedad de la paciente.
También, al poder colocarse el dia de la biopsia en lesiones altamente
sospechosas (BIRADs 5), nos evitaria un segundo procedimiento6.
Todo ello mejora la tasa de satisfaccion de las pacientes, que lo
recomiendan hasta en un 97%’.

Proporciona una medicion en tiempo real, que permite definir
la localizacion de la lesion con una precision de +/- Imm. Una vez
extraida la pieza podemos valorar los margenes previamente a la
realizacion de la mamografia, y ver si precisa la extirpacion de mas
tejido, lo que disminuye la tasa de reintervencion por margenes
afectos. Ofrece una senal tanto visual de la distancia, como auditiva.

Desde el punto de vista del cirujano, mejora la planificacion
quirdrgica ya que el dispositivo esta puesto con antelacion y la
paciente preparada para la intervencion, por lo que podemos realizar
una mejor programacion, disminuyendo los tiempos de espera, y con
un mejor aprovechamiento de quirofano permitiendo incluir a mas
pacientes en el mismo dia. A diferencia del arpon, nos permite elegir
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el lugar de la incision quirdrgica lo que mejora los resultados estéticos
y la realizacion de oncoplastia®. Al desvincular la implantacion del
dispositivo con la retirada, permite la independencia organizativa
entre los servicios de Radiologia y Cirugia, lo que se traduce en
resultados mas eficientes. Ademas, presenta una pequefa curva de
aprendizaje.

El reflector es visible y puede identificarse tanto por ecografia,
mamografia como resonancia®. Practicamente no produce artefacto
en la resonancia, por lo que en el contexto de la neoadyuvancia
puede utilizarse, ya que en estas pacientes suele realizarse una
resonancia de seguimiento tras finalizar el tratamiento para valorar
la respuesta. En el caso de lesiones grandes o multifocales, pueden
utilizarse varios reflectores siempre que exista una distancia minima
de 15 mm entre ellos.

Si comparamos con otros métodos con la semilla magnética’®,
Scout no tiene ninguno de sus componentes magnetizados, por tanto,
su empleo es compatible con el material estandar de quiréfano y no
es necesario emplear material especial de plastico, lo que permite
un ahorro de costes y ademas mantiene la familiaridad del personal
de quirdfano con su material habitual. Con respecto a la semilla
radiactiva'’, Scout no irradia y, por tanto, no es necesario establecer
protocolos de manejo y desecho del localizador. La semilla radiactiva
no puede colocarse mas de 5-7 dias antes de la intervencion, por
lo que no es posible colocarlo con tiempo y en el escenario de la
neoadyuvancia, y la tasa de migracion es mas alta (7-12%).

Cox C2. lleva a cabo un estudio prospectivo, multicéntrico donde
incluye 154 pacientes con lesiones no palpables en mama localizadas
mediante Scout. La intervencion transcurrid con éxito en 153/154
casos, teniendo que utilizar el arpon en una lesion situada a una
profundidad mayor donde el reflector no era detectado. De todas
estas pacientes, 101 casos tenian un diagnostico de malignidad, y la
tasa de afectacion de margenes fue de un 16.8%, con una evaluacion
positiva tanto por los cirujanos, radiologos y pacientes.

También se ha constado en los trabajos una disminucion en
la tasa de afectacion de margenes, disminuyendo asi la tasa de
reintervencion. Shirazi S™. en su trabajo incluye 34 estudios que
comparan la tasa de margenes positivos y necesidad de re-escision
entre las técnicas nuevas y el arpon. En concreto son 5 los estudios
que comparan la técnica radar con el arpon, siendo en su mayoria de
un solo centro y observacionales, pero que analizando los resultados
en conjunto presenta una menor tasa de margenes positivos (10.6%
vs. 15% p= 0.0105) y tasa de re-escision (8.6% vs. 18.8% p= 0.0001),
reduciendo hasta en un 10.2% en el grupo SAVI SCOUT de un total
de 1388 pacientes incluidos. Concluye que se necesitan estudios
prospectivos y con mayor nimero de pacientes para comprobar los
resultados.

En cuanto a los inconvenientes de la técnica podemos citar que
no se puede utilizar en pacientes alérgicas al niquel o titanio ya que
esta compuesto de nitinol. No es Gtil en lesiones profundas, mamas
grandes o pacientes obesas donde el localizador esté a mas de 60
mm de la piel. Si la colocacion no ha sido correcta, no podemos
reubicarlo, habria que usar otro nuevo dispositivo. Este dispositivo
puede dafarse con la diatermia, por lo que quedaria inactivado. Por
lo tanto, hay que hacer un uso cuidadoso del bisturi eléctrico en las
inmediaciones del localizador.
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Tabla 1. Ventajas de método radar.

1. No radiactividad.

2. Pequeiia curva de aprendizaje

3. Deteccion en tiempo real

4. Senal auditiva y visual

5. Permite valorar los margenes de la pieza

6. Libertad para elegir la incision

7. Reflector visible en cualquier prueba de imagen: ecografia, mamografia y
RM

8. Minimo o casi inexistente artefacto en RM. No afecta el seguimiento en
neoadyuvancia.

9. No tiempo de retirada.

10. Puede colocarse en cualquier momento antes de la cirugia, incluso el dia
de la biopsia.

11. Planificar la intervencion con antelacién

12. Independencia de Servicio de Rayos y Cirugia.

13. Disminuye tiempo de espera dia de la cirugia.

14. Menor ansiedad

15. Menos molestias, no riesgo de migracion

16. No requiere cambio de material quirdrgico

17. Baja tasa de ampliacién de margenes

En cuanto al coste, presenta un precio mas elevado que el arpon,
pero si incluimos otros gastos indirectos hospitalarios, creemos que
el beneficio supera al precio del mismo. Se ha descrito menor tasa
de reintervencion, menos tasa de suspension de quirdfano y demora,
mayor eficiencia en el flujo de trabajo, y ademas si se coloca el dia de
la biopsia, elimina un procedimiento.

Tabla 2. Inconvenientes de método radar.

1. No en personas alérgicas al nitinol (niquel o titanio)

2. Lesion profunda a mas de 6 cm

3. Obesidad/mamas grandes

4. No se puede recolocar

5. Lesiones multifocales: requieren estar a mas de 15 mm
6. Se puede daiiar con la diatermia

7. Coste

Los Gltimos resultados presentados en ASCO 2024 por la
autora Maggie Banys-Paluchowski' defienden el scout como una
herramienta atil para el marcaje del ganglio axilar metastasico previo
a la neoadyuvancia para la realizacion de la diseccion axilar dirigida
en pacientes con respuesta favorable al tratamiento. Los resultados
de estas pacientes incluidas dentro del ensayo AXSANA tienen una
tasa de deteccion y escision muy alta, por lo que en espera de
series prospectivos mas amplias parece ser una herramienta valida.
Incluyen a 137 pacientes cN1 con el ganglio marcado con scout previo
al tratamiento neoadyuvante. EL 86.9 %(119/137) ya se han operado,
el resto continfia el tratamiento. Todos los marcadores han sido
retirados, y 117 contenian en ganglio clipado. En dos casos sélo
se obtuvo el marcador con grasa, sin obtener tejido linfatico en la
muestra, no esta claro, pero seguramente por migracion del reflector.
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NUESTRA EXPERIENCIA

Comenzamos esta aventura en mayo de 2023, siendo el primer
centro de Andalucia en utilizar este dispositivo, y uno de los primeros
a nivel nacional. Desde el 1 de mayo de 2023 al 30 de abril de 2024,
hemos intervenido a 170 pacientes con una mediana de edad de 58
anos. En total hemos retirado 194 dispositivos, 160 en mama y 34
en axila en el contexto de la neoadyuvancia y la TAD axilar, y dos
casos de exéresis de adenopatias axilares para biopsia escisional
para descartar diagnostico de linfoma. Tan s6lo en un caso con una
paciente con mama grande y obesidad, tuvimos que marcar la lesion
y el scout con arpon debido ya que la lesion se encontraba a mas de
60 mm de profundidad. El diagnostico histologico de malignidad se
confirmd en 161/170 pacientes (94%). Nuestra tasa de afectacion de
margenes fue del 9% (16/170). Nuestra apreciacion es que necesita de
una curva de aprendizaje corta, y nos ha beneficiado sobre todo en la
independencia con otros servicios y aprovechamiento de quiréfano.
Tanto para el servicio de Radiodiagnostico como para nosotros, la
impresion ha sido buena, y seguimos trabajando en la misma linea.

CONCLUSIONES

La tecnologia radar para la localizacion de lesiones no palpables
en mama ha demostrado ser una técnica segura y fiable con una alta
tasa de deteccion y un bajo porcentaje de afectacion de margenes.
Por parte de las pacientes, el hecho de poder colocarlo con antelacion
a la cirugia disminuye el tiempo de espera antes de la intervencion,
lo que se traduce en una menor ansiedad relacionada con el proceso,
mejorando la satisfaccion de la paciente. A nosotros los cirujanos nos
permite una mejor planificacion quirdrgica, disminuyendo la demora
en los tiempos de quirdfano promoviendo una mejor utilizacion
de los recursos y la independencia entre los servicios de cirugia
y rayos, con mejores flujos de trabajo. El hecho de poder elegir la
incision cutanea ha mejorado los resultados estéticos. Aunque se
necesitan estudios prospectivos con mayor nimero de pacientes, han
disminuido las tasas de afectacion de margenes y de reintervencion.
Por todo ello, creemos que es un método Gtil en la localizacion de
lesiones mamarias no palpables y ganglios axilares en el contexto de
la neoadyuvancia.
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