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Resumen

Se realiza una revisién bibliogréfica de los articu-
los publicados entre 1998 y 2000 sobre la aplicacidn
de la biopsia selectiva del ganglio centinela (BSGC),
con objeto de discutir la eficacia y seguridad de esta
técnica en enfermas con cancer de mama. Dichos es-
tudios indican que la BSGC presenta una eficacia
técnica superior al 90% en los grupos con experien-
cia y una dedicacion especial a la cirugia mamaria.
Asimismo se confirma que la combinacion del mar-
caje isotépico con el colorante incrementa esta efica-
cia en la deteccion del ganglio centinela. Finalmente,
las caracteristicas clinicas de la enferma influyen de-
cisivamente en el resultado de la técnica, o que obli-
ga a una correcta selecciéon de las pacientes para la
practica quirdrgica de la BSGC. En lo referente a la
seguridad de la BSGC, la ausencia de estudios alea-
torios no permite actualmente conocer el impacto de
esta técnica en la supervivencia global y la supervi-
vencia libre de enfermedad, si bien en las experien-
cias no aleatorias no se ha demostrado un incremen-
to del fracaso axilar.

Palabras clave: Cancer de mama. Ganglio centinela. Lin-
fadenectomia axilar. Eficacia. Seguridad.

EFFICACY AND SAFETY OF SELECTIVE SENTINEL
NODE BIOPSY IN FEMALE PATIENTS WITH BREAST
CANCER

We provide a literature review of articles published
between 1998 and 2000 on the application of selecti-
ve sentinel node biopsy (SSNB) with the aim of dis-
cussing the efficacy and safety of this technique in
female patients with breast cancer. The studies revie-
wed suggest that the technical efficacy of SSNB is
more than 90% in experienced groups performing lar-
ge amounts of breast surgery. In addition, the literatu-
re reviewed confirms that mapping with the combina-
tion of isotope and dye increases sentinel node
detection. Finally, patients’ clinical features have a
decisive influence on the results of this technique
and consequently proper patient selection for surgi-
cal SSNB is essential. Concerning the safety of
SSNB, because of the absence of randomized stu-
dies, the effect of this technique on overall and disea-
se-free survival cannot be determined, although an
increase in axillary failure has not been demonstra-
ted in non-randomized studies

Key words: Breast cancer. Sentinel node. Axillary lymp-
hadenectomy. Efficacy. Safety.

Introduccion

La presentacion clinica del cancer de mama ha experi-
mentado variaciones en las Ultimas décadas como conse-
cuencia de la generalizacion de la mamografia para el
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diagnostico temprano de la enfermedad. De esta forma,
hemos asistido a una transformacién paulatina desde el
cancer de mama palpable hacia presentaciones asintoma-
ticas de la enfermedad, un cambio que permite a un gran
namero de mujeres ser diagnosticadas tempranamente
con una minima probabilidad de afectacién ganglionar axi-
lar. Por ello, desde principios de la década de los noventa
se han ensayado diferentes técnicas encaminadas a se-
leccionar aquellas enfermas sin afectacion ganglionar axi-
lar en las cuales la linfadenectomia axilar (LA) puede ser
omitida, reservandola solo para aquellas en quienes se
demuestre invasion a este nivel. La biopsia selectiva del
ganglio centinela (BSGC) constituye la técnica quirtrgica
mas estudiada durante este periodo de tiempo, y los resul-
tados alcanzados por diversos grupos americanos, euro-
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TABLA 1. Principales estudios publicados sobre la biopsia selectiva del ganglio centinela entre 1998-2001

Autores Afo N.de Marcaje Eficacia  Falsos Media Tamafio tumoral
casos técnica Negativos de GC Medio
Borgstein et al? 1998 130 Tc albdmina 93,8 1 15 2,1
Cox et al® 1998 466  Tc sulfurado + colorante 94,4 NR 19 NR
De Cicco et al* 1998 382 Isotopico (3 is6topos diferentes no aleatorios) 98,6 12 14 NR
Krag et al® 1998 443  Tc sulfurado 93,2 13 2,6 1,9
Nwariaku etal® 1998 119  Tc sulfurado + colorante 80,6 1 1,8 2,1
Rubio et al’ 1998 55  Tc sulfurado 96,3 2 1,7 2,0
Bass et al® 1999 186 Tc albUmina + colorante 100 1 NR NR
Bass et al° 1999 700 Tc sulfurado + colorante 95,0 1 2 NR
Burak et al*® 1999 50 Colorante solo, Tc sulfurado solo y Tc 90,0 0 1,7 1,7
Feldman et al* 1999 75  Tc sulfurado 93,3 4 2,2 1,9
Hill et al*? 1999 492  Tc sulfurado + colorante 93,0 5 2,1 NR
Kern® 1999 40  Colorante 97,5 0 2,0 1,9
Klimberg et al*4 1999 69 Colorante + Tc sulfurado 94,2 NR NR NR
Libermanetal*® 1999 33  Tc sulfurado + colorante 90,9 1,6 1,1
Linehan et al*® 1999 134  Tc sulfurado + colorante 94,0 NR NR NR
Miner et al*’ 1999 82  Tc sulfurado 97,5 1 NR 2,0
Morgan et al*® 1999 44 Colorante 72,7 2 11 18
Morrow et al*® 1999 119 Tc sulfurado + colorante 92,4 4 1,8 1,7
Reynoldsetal® 1999 225 Tc sulfurado + colorante 97,7 5 NR NR
Winchester etal® 1999 180  Tc sulfurado + colorante 90,0 NR NR NR
Bedrosian etal??> 2000 104  Tc sulfurado + colorante 99,0 1 2,1 NR
Borgsteinetal?® 2000 212  Tc sulfurado + colorante 94,3 4 1,2 1,9
Canavese etal # 2000 55  Colorante 65,4 2 NR NR
Canavese et al®* 2000 49  Colorante + Tc sulfurado o albimina 91,8 1 NR NR
Cohen etal ® 2000 38 Tc sulfurado + colorante 81,5 4 2 45
Cserni et al* 2000 70  Colorante 82,8 3 1,3 2,3
Doting et al*’ 2000 136 Tc sulfurado + colorante 92,6 3 1,7 1,9
Haigh et al*® 2000 284 Colorante 80,9 3 NR 2,0
Imoto et al® 2000 59  Tcalbimina + colorante 93,2 2 2,5 NR
Kollias et al*® 2000 169 Colorante + Tc sulfurado 84,0 5 NR NR
Kihn et al* 2000 35 Colorante 85,7 1 1,4 NR
Lauridsen et al®> 2000 80 Tc sulfurado + colorante 97,5 0 2,0 NR
Llum et et al* 2000 161 Colorante 60,2 7 2,5 1,7
Martin et al** 2000 758 Tc sulfurado + colorante 88,6 12. 1,9 1,8
McMasters et al®® 2000 588  Tc sulfurado o colorante segin el médico responsable 90,3 30 NR NR
Molland et al* 2000 103 Colorante + Tc sulfurado 84,4 2 1,5 NR
Rull et al®¥” 2000 100 Tc sulfurado 97 2 2,0 NR

NR: no referenciado; GC: ganglio centinela.

peos y nacionales permiten establecer que constituye un
elemento Util en la seleccién de enfermas en quienes la LA
podria ser omitida®.

Eficacia de la biopsia selectiva del ganglio centinela

La eficacia técnica (ET) de la BSGC se relaciona con
la capacidad del equipo para identificar el ganglio cen-
tinela en la enferma con cancer de mama, y los resulta-
dos publicados en la bibliografia médica han variado se-
gun los autores y su metodologia, tal como se expone en
la tabla 1. Esta variabilidad y heterogeneidad metodol6gi-
ca han acrecentado el interés por los factores que inci-
den significativamente en el éxito de la BSGC para asi
identificar al grupo de pacientes con mayor ET y menor
incidencia de falsos negativos (FN). Estos factores pue-
den agruparse en tres apartados: la experiencia del equi-
po, la metodologia del marcaje y las caracteristicas clini-
cas de la enferma.

La experiencia del equipo y su curva de aprendizaje

La validacion de la BSGC consiste en la acreditacion
por parte del grupo de una determinada tasa de hallazgo
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del ganglio centinela (GC) y su correcta concordancia
histolégica con el estado axilar. Los estudios multivarian-
tes publicados por Tafra et al®® y Kollias et al*® para el es-
tudio de las variables implicadas en la ET destacan la
“experiencia” como una variable especificamente rela-
cionada con ella. En el estudio de Tafra et al*® una expe-
riencia menor de 10 casos disminuy6 significativamente
la ET. Sin embargo, cuando se habla de experiencia y
curva de aprendizaje de un grupo, hay que tener presen-
tes dos aspectos. El primero se refiere a que la acredi-
tacion engloba al profesional encargado del marcaje (el
especialista en medicina nuclear cuando se utiliza un
marcaje isotopico) y al encargado de reconocerlo en el
acto operatorio (cirujano). En aquellos casos en que el
marcaje se realiza solo con colorante se validara al ciru-
jano, ya que tanto el marcaje como la identificacion son
llevados a cabo por la misma persona. El segundo as-
pecto, consecuencia del anterior, se refiere a que la vali-
dacion de esta técnica es individual, nunca con caracter
colectivo, y por ello no son aceptables validaciones “en
masa” de todos los miembros del grupo donde no se indi-
vidualicen las curvas de aprendizaje de cada cirujano.
Esta udltima premisa se ha puesto de manifiesto en los
estudios multicéntricos donde se demuestra faciimente
como ciertos cirujanos no alcanzan niveles aceptables
en la ET e incidencia de FN. El estudio de Bass et al® de-
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mostré que cuatro de los 5 cirujanos participantes en el
estudio incrementaron su ET con la acumulacion de nue-
VOS casos, mientras que el quinto cirujano no alcanzé ni-
veles Optimos en esta técnica. La conclusion final de los
autores es que se precisa una media de 23 intervencio-
nes para que un cirujano alcance una ET del 90% y una
media de 53 actos quirlrgicos para alcanzar el 95%.
Ademés de la habilidad en el hallazgo del GC, también
es importante que éste se corresponda con el verdadero
estatus axilar. En un principio se podria pensar que un ci-
rujano con elevada ET constituye la situacion ideal para
el grupo, pero el estudio de Krag et al® llama la atencién
sobre el hecho de que precisamente los cirujanos con
mayor ET son los que al mismo tiempo presentan una
mayor incidencia de FN. La explicacién a este hecho ra-
dica en que un escaso rigor en la identificacién del GC
permite un elevado porcentaje de hallazgos, pero a costa
de dar como centinelas otros ganglios que no los son, in-
crementando asi la probabilidad de error y la incidencia
de FN. Estos resultados se traducen en una importante
recomendacion: es preferible no dar como centinela un
ganglio con tincién dudosa o baja carga isotdpica ya que,
aunque incrementa la ET, existe una mayor probabilidad
de errar en el estatus histologico axilar. No existe con-
senso sobre los FN que el grupo debe acreditar para su
validacion, aunque parece que estd ampliamente acepta-
da una tasa por debajo del 5%, si bien otros autores
como Von Smitten®® la admite por debajo del 3%. Para
otros grupos lo importante no es acreditar una baja inci-
dencia de FN en la totalidad de la experiencia, sino la au-
sencia de los mismos durante las uUltimas 30-40 interven-
ciones, basandose en que la aparicion de los FN se
produce durante la fase inicial de la curva de aprendizaje
y que éstos desaparecen a medida que el grupo adquie-
re experiencia (tabla 2). Recientemente, en octubre de

2001, la Seccion de Patologia Mamaria de la Asociacién
Espafiola de Cirujanos celebré una reunién de consenso
para la BSGC en la que se establecieron como criterios
de validacién unos resultados mayores del 90% en la lo-
calizacién y menores o iguales al 5% en los FN, con un
nimero de 50 casos. En caso de tutoria este nimero
puede rebajarse a 30 casos.

Todos los comentarios anteriores reflejan la importancia
de la curva de aprendizaje en la validacion de la BSGC, y
por ello diversos autores*-*? proponen que la validacién
de la prueba solo es posible en grupos con una dedica-
cién especial al cancer de mama que les proporcione un
nimero adecuado de casos. La conclusion final es que el
abandono de la LA y la instauracion de la BSGC sélo es
posible en un contexto de superespecializacion que per-
mita al cirujano obtener un nimero suficiente de casos
para la practica habitual de esta técnica y con las maxi-
mas garantias para la paciente.

Técnica de marcaje

Marcadores. Desde el punto de vista historico han coe-
xistido dos técnicas para el marcaje del GC: la utilizacion
de colorantes y el empleo de trazadores isot6picos. Ini-
cialmente se utilizé uno u otro segun el aprendizaje y ex-
periencia personales, pero posteriormente varios grupos
iniciaron el empleo combinado de ambas técnicas ya que
diversos estudios®21624 evidencian una mayor ET con el
método combinado. El estudio multicéntrico publicado por
McMasters et al®, realizado en 80 enfermas, encontro
una mayor ET en el marcaje combinado (90%) que en la
utilizacién simple de un marcador (88%). También estu-
dios multivariantes, como el disefiado por Kollias et al®,
demostraron que la asociacion de colorante e isétopo era

TABLA 2. Influencia de diferentes variables en la eficacia técnica (ET) de la biopsia selectiva del ganglio centinela (BSGC)

Variable Tipo de estudio

Conclusiones

Experiencia del grupo Opinion de expertos

Estudios no aleatorios

La validacion de la BSGC debe realizarse en el contexto de la superespecializacion04142
La ET se incrementa con el nimero de casos (90% con 23 experiencias, 95%

con 53 intervenciones)®
) o Laincidencia de FN puede relacionarse con una baja rigurosidad en el criterio de GC®
Estudios multivariantes La experiencia del grupo se relaciona significativamente con la ET%38

Metodologia del marcaje Estudios no aleatorios

La ET se incrementa con la utilizacion combinada de colorante e is6topo®1216.24

La inyeccion del colorante en el plexo subareolar es un método 6ptimo para el marcaje

del GC*2

_ o El masaje postinyeccion incrementa la ET* o
Estudios multivariantes La combinacién de colorante e is6topo incrementa de forma significativa la ET®

Estudios aleatorios
Metaanalisis

La combinacion de colorante e isétopo no incrementa la ET*®
Los grupos que utilizan el método combinado obtienen una ET mayor (93%) que los que

aplican un método simple*

Caracteristicas Clinicas  Estudios no aleatorios

de la enferma

Biopsia previa

Afecta a la ET de la BSGC y no debe realizarse en este grupo de enfermas'*

No afecta a la ET de la BSGC y permite su realizacién?*’
Estudios multivariantes: no afecta a la ET de la BSGC y permite su realizacion20:0.38

Tamafio tumoral

Incrementa la probabilidad de afectacién en otros ganglios no centinelas 2°

Localizacion tumoral

Los tumores en CSE tienen 4,3 mayor probabilidad de hallazgo del GC*®
Indice de masa corporal
Existe un descenso en la ET en pacientes con elevado indice de masa corporal*®

Edad

La edad > 50 afios disminuye la ET30:%38

FN: falsos negativos; GC: ganglio centinela; CSE: cuadrante superoexterno.
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una variable independiente que por si misma proporcio-
naba un incremento significativo de la ET. La conclusién
final de estas experiencias no aleatorias es abogar por
un método combinado para el marcaje. Sin embargo, el
Unico estudio aleatorio disponible en la bibliografia, el pu-
blicado por Morrow et al*®, no demuestra diferencias sig-
nificativas entre la utilizacién aislada de colorante y la
combinacion de éste con el isétopo. Asi, el grupo de 50
enfermas aleatorizadas para marcaje con colorante ob-
tuvo una ET del 88%, superior a la presentada por el gru-
po de 42 pacientes asignadas al método combinado, en
quienes la ET descendi6 al 85%. Por el contrario, el me-
taanalisis publicado por Sandrucci et al*, donde se anali-
zan los resultados obtenidos a partir de 4.782 pacientes,
demuestra un incremento de la ET en aquellas series
donde se utiliz6 el método combinado y cuya media fue
del 93%, superior a las medias obtenidas para el marcaje
simple con colorante (80%) o con is6topo (91%). La con-
clusion final de esta revision es que, si bien el Unico es-
tudio prospectivo con asignacion aleatoria no encuentra
diferencias significativas en la ET, el resto de estudios
no aleatorios, los andlisis multivariantes y el metaanali-
sis de Sandrucci parecen determinar que existe un be-
neficio en la identificacién del GC cuando se asocian
ambas técnicas.

Respecto a la influencia del marcador en la incidencia
de FN, no se han disefiado estudios que analicen de for-
ma monogréfica esta cuestion. Unicamente el menciona-
do articulo de McMasters et al*® refiere una menor inci-
dencia de FN en las enfermas con marcaje combinado
(5,8%) respecto al marcaje simple con isétopo (7,2%) o
colorante (11,8%).

Localizacion de la inyeccion. La mayoria de los estu-
dios reflejan su experiencia a partir de la inyeccién del
marcador sobre la region peritumoral. Sin embargo, algu-
nos autores han publicado su experiencia en la utiliza-
cion del plexo subareolar como zona de inyeccién y lo
han comparado con los resultados obtenidos en la via
peritumoral. Asi, Kern*®* demostré en un grupo de 40 en-
fermas con inyeccién subareolar de colorante una ET del
97% y la ausencia de FN. Posteriormente el grupo de
Borgstein et al?® encontrd una concordancia en los ha-
llazgos del GC al comparar el marcaje peritumoral isot6-
pico y el subareolar con colorante. Para los autores, la in-
yeccion periareolar con colorante identifica la ruta mas
importante en la diseminacion neoplasica hacia la axila,
aunque no identifica vias accesorias y, por ello, es acon-
sejable combinarla con la inyeccion peritumoral con iso-
topo. La inversion del marcaje efectuada por Klimberg et
al** también ha demostrado que la inyeccion subareolar
de is6topo es tan eficaz como la inoculacién peritumoral
de colorante.

Filtraje del coloide isotopico. Se ha discutido sobre la
validez de la filtracién del sulfuro coloidal en la optimi-
zacion de la ET. Los defensores de la filtracion del coloi-
de? argumentan que las particulas de pequefio tamafio
presentan un mejor depdsito y acumulacion en el GC,
con lo cual se aminora la acumulacién del is6topo en la
zona de inyeccidn, lo que permite un mejor contraste en
su identificacion en la axila (fenémeno shire through). Los
detractores de este método*® creen que las particulas de
pequefio tamafio poseen una mayor facilidad para dise-
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minarse hacia una segunda estacion ganglionar, mien-
tras que las de mayor tamafio quedarian retenidas en el
GC, seleccionandolo del resto de ganglios axilares. La
experiencia clinica publicada es confusa, ya que los dos
trabajos no aleatorios que analizan esta cuestion defien-
den posturas contrapuestas sin que se puedan extraer
conclusiones.

Masaje postinyeccion. La influencia del masaje post-
inyeccion ha sido estudiado por Bass et al*® mediante un
estudio prospectivo no aleatorio en 594 enfermas. La ET
sufrié un incremento del 73 al 88% después de aplicar un
masaje de 5-7 min tras la inyeccion del colorante, del 81
al 91% cuando se emple6 el masaje tras la aplicacion de
un isétopo y del 93 al 97% cuando se utilizd un marcaje
combinado. La conclusion final de los autores es que el
masaje postinyeccion incrementa significativamente la
ET de la prueba.

Caracteristicas clinicas de la paciente

Las principales variables implicadas han sido las si-
guientes:

1. Biopsia previa. Se trata de una de las variables que
mayor interés han despertado en los diferentes estudios
debido a que un nimero considerable de enfermas han
sido biopsiadas previamente a la BSGC. Feldman et al*
son los Unicos autores que desaconsejan la BSGC en
pacientes con biopsia mamaria previa. En su experiencia
(75 enfermas con cancer de mama) los cuatro FN que
se registraron pertenecieron al grupo con biopsia ma-
maria previa y, por ello, recomiendan suprimir la BSGC
en el mismo. Por el contrario, el resto de estudios publi-
cados!’“® no han encontrado un deterioro de la ET ni una
mayor incidencia de FN en las enfermas con extirpacion
tumoral previa a la BSGC. En la misma linea se sitian
los estudios multivariantes de Reynolds et al?® (225 pa-
cientes estudiadas), Kollias et al*® (169 enfermas), Tafra
et al*® (529 enfermas) y Morrow et al*® (110 pacientes), y
por ello la recomendacion final en este punto es que la
biopsia mamaria en si misma no contraindica los resulta-
dos de la BSGC, si bien su extension puede limitar la efi-
cacia de la técnica.

2. Edad. Los estudios de McMasters et al*®, Kollias et
al® y Tafra et al® coinciden en destacar una mayor identi-
ficacion del ganglio centinela en pacientes jovenes (me-
nores de 50 afios) respecto de las de mayor edad. Estas
diferencias pueden relacionarse con el deterioro del flujo
linfatico tras la involucion mamaria en la menopausia.

3. Tamafio tumoral. No se ha demostrado su relacion
con la ET y los FN. Reynolds et al?® demostraron en un
estudio multivariante que un tamafio mayor de 2 cm y la
existencia de macrometéstasis en el GC predicen la afec-
tacion de otros ganglios no centinelas.

4. Localizacion tumoral. En la experiencia de Morrow et
al®® los tumores que asientan en el cuadrante supero-
externo tienen 4,3 veces mas probabilidad de localizar el
GC que los situados en otros cuadrantes mamarios. El
estudio univariante de Tafra et al®® encontrd que los tu-
mores de cuadrantes internos tienen una mayor inciden-
cia de FN, pero estos resultados no fueron confirmados
por el analisis multivariante.

Cir Esp 2002;72(1):34-9 37



Acea B, et al. Eficacia y seguridad de la biopsia selectiva del ganglio centinela en enfermas con cancer de mama

TABLA 3. Comparacion de la biopsia selectiva del ganglio centinela (BSGC) y la linfadenectomia axilar (LA) en el control del cancer

de mama

BSGC LA
Falsos negativos (tasas superiores) 3-5% 10-29%
Falsos negativos (tasas inferiores) 0% 2-3% (sin diseccion del nivel l11)
Impacto de metéstasis ocultas y recurrencia axilar 2-5% 2-3% (sin diseccion del nivel 1)
Morbilidad 1-2% 10-90% (desde linfedema a disestesias)

Supervivencia

?) (?)

Modificada de Tafra et al®®.

5. indice de masa corporal. El estudio multivariante de
Morrow et al*® encontré una disminucién de la ET en en-
fermas con elevado indice de masa corporal.

Seguridad

La seguridad de la BSGC se relaciona directamente con
el fracaso en la correcta identificacion del estatus histo-
l6gico ganglionar, lo cual se traduce en la presencia de un
FN. Sin embargo, se debe tener presente que la BSGC
es una técnica diagndstica mas precisa que la LA en la
estadificacion del cancer de mama, ya que la existencia
de un GC constituye un material histolégico limitado que
permite un estudio patolégico mas exhaustivo que el anéli-
sis individual de cada uno de los ganglios procedentes de
una LA. Este incremento del rendimiento diagndstico no
se debe Unicamente a un mayor aprovechamiento cuanti-
tativo (seriado completo de todo el GC frente a los cortes
convencionales de un ganglio procedente de una LA) sino,
fundamentalmente, a una mejora cualitativa en el estudio
patolégico gracias a la utilizacién de la inmunohistoquimi-
ca. Asi, la incidencia de FN en la BSGC puede centrarse
en el 3-5%, inferior a la que se produce en la LA, que pue-
de alcanzar el 30% (tabla 3). A pesar de estas considera-
ciones, la posibilidad de un FN durante la BSGC obligara
a un estudio exhaustivo encaminado a determinar los dos
factores de control en la seguridad de la BSGC: el indice
de recidivas locorregionales y la supervivencia.

La primera cuestion, el control regional del proceso,
puede analizarse a través del seguimiento llevado a cabo
en las enfermas que ya han sido tratadas con esta téc-
nica. Existen dos estudios que deben ser destacados
como referencia en la LA selectiva tras BSGC. El primero
es un estudio prospectivo no aleatorio con 125 pacientes
con cancer de mama, a quienes solo se realizo la LA
cuando el GC estaba infiltrado por la neoplasia. El estu-
dio estéa firmado por Giuliano et al*®y en el mismo se rea-
liza un seguimiento medio de 39 meses (rango: 24-51
meses), no observandose recidivas axilares durante el
periodo de estudio. También se analizaron las complica-
ciones registradas en las enfermas sometidas a LA y en
las que sélo precisaron BSGC, siendo claramente mayo-
res en las primeras (35%) que en las segundas (3%). La
conclusién de los autores es que la ausencia de recidivas
axilares indica que la BSGC es una alternativa diagnésti-
ca valida a la LA convencional y que ésta puede supri-
mirse en las enfermas con GC libre de enfermedad. La
ausencia de aleatorizacion hacia un grupo de LA conven-
cional no permite comparar en este estudio el indice de
recaida axilar y supervivencia.
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La segunda publicacién es un estudio prospectivo y
aleatorio en pacientes con cancer de mama sometidas
a LA selectiva segun el resultado de la BSGC con el ob-
jeto de analizar la recaida axilar y la supervivencia en
cada grupo. Asi, este estudio de Zurrida et al*’ presenta
dos grupos, uno asignado aleatoriamente a LA conven-
cional y otro a LA selectiva en funcion del resultado his-
tolégico del GC, aunque no aporta los datos referidos al
seguimiento, Unicamente los relacionados con la efica-
cia técnica de la BSGC. Aunque por su planteamiento
constituye el articulo de mayor evidencia, la ausencia
de resultados no permite extraer conclusiones sobre la
influencia de la BSGC en la recidiva axilar y la supervi-
vencia.

En cuanto a la segunda cuestion, el analisis de la super-
vivencia a medio y largo plazo, s6lo puede valorarse a tra-
vés de un estudio prospectivo y aleatorio, es decir, a través
de un ensayo clinico. Actualmente, el mayor estudio pros-
pectivo es el avalado por el grupo corporativo de ensayos
clinicos dependientes del Instituto Nacional del Cancer de
Estados Unidos, el National Surgical Adjuvant Breast and
Bowel Project. Se trata de un estudio multicéntrico pros-
pectivo y aleatorio, denominado NSABP Protocol B-32, cu-
yos resultados no estan disponibles en la actualidad, aun-
que la metodologia puede ser consultada a través de su
pagina web*,
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