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INFORMACION DEL ARTICULO RESUMEN

Historia del articulo: Introduccion: Una Unica dosis de radioterapia intraoperatoria (IORT) en cancer de mama
Recibido el 13 de marzo de 2020 precoz (EBC) puede ser una opcidén frente a la radioterapia externa estdndar (WBRT). Sin
Aceptado el 13 de abril de 2020 embargo, no existe consenso sobre su uso y resultados.

On-line el 31 de mayo de 2020 Objetivo: Analizar la morbilidad y resultados oncolégicos de la IORT como monoterapia en el

tratamiento del EBC.

Palabras clave: Métodos: Se realiza un estudio analitico observacional unicéntrico, comparando una cohorte
Céncer de mama prospectiva IORT (2015-17) con una cohorte retrospectiva WBRT (2012-17). Los criterios de
IORT seleccién aplicados son: > 45 afios de edad, carcinoma ductal infiltrante o variantes, tamafio
Resultados tumoral radiolégico < 3 cm, receptores estrogénicos positivos, HER2 negativo, cNO; criterios
Radioterapia de exclusién: invasién linfovascular, multicentricidad/multifocalidad, mutaciones BRCA y

tratamiento neoadyuvante.

Se valoran caracteristicas clinicas, tumorales, quirtirgicas, oncolégicas y complicaciones.
Resultados: Se estudiaron 425 casos: 217 tratados con IORT y 208 con WBRT. La edad media
en IORT y WBRT fue 67 + 9,5 y 64,8 + 9,9 afios, respectivamente (p = 0,01). El riesgo ASA 3 en
IORT fue 17,7%, frente a 24 casos de WBRT (p = 0,027). No hubo diferencias en resultados
anatomopatolégicos o estadificacion. El seguimiento medio de IORT fue 24,4 + 8 meses,
frente a 50,5 + 18 meses de WBRT (p < 0,001). No se hallaron diferencias significativas en
recidiva local, metéstasis o mortalidad. Las complicaciones que precisaron reintervencién u
hospitalizacién resultaron equiparables. La radiodermitis precoz grave se presenté en tres
casos IORT frente a 14 casos WBRT (p = 0,01).
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Conclusiones: La IORT como monoterapia en pacientes seleccionadas con EBC representa
una opcién alternativa frente a WBRT, especialmente en aquellas con edad avanzada y
comorbilidades. Se asocia, ademds, con menos radiodermitis precoz grave.

© 2020 AEC. Publicado por Elsevier Espaiia, S.L.U. Todos los derechos reservados.

Intraoperative radiotherapy in early breast cancer: observational
comparison with whole breast radiotherapy

ABSTRACT

Introduction: In early breast cancer (EBC), a single dose of intraoperative radiotherapy (IORT)
might be an option to standard whole breast radiotherapy (WBRT). However, there is no
consensus about its use and clinical results.
Aim: to analyse the morbidity and oncological outcomes of IORT as monotherapy in EBC.
Methods: A single centre observational analytic study was performed. A prospective IORT
cohort (2015-17) and a retrospective WBRT cohort (2012-17) were selected following the same
criteria: > 45 y.o., invasive ductal carcinoma or variants, radiological tumour size < 3 cm,
positive oestrogenic receptors, negative HER2, cNO; exclusion criteria: lymphovascular
invasion, multicentricity/multifocality, BRCA mutation and neoadjuvant therapy. Clinical,
histological, surgical, oncological characteristics and complications were collected.
Results: A total of 425 cases were selected: 217 in IORT cohort and 208 in WBRT cohort.
Average age in IORT and WBRT groups was 67+9.5 and 64.8 & 9.9 y.o. respectively (p = 0.01).
ASA 3risk score patients were 17.7% in IORT and 24 cases in WBRT (p = 0.027). There were no
differences in histological results or tumoral stage. Average follow up was 24.4 + 8 months in
IORT and 50.5 + 18 months in WBRT (p < 0.001). No differences were detected in local
recurrence, metastases or mortality. Complications that required reintervention or hospi-
talization were similar in both groups. A total of 3 and 14 cases developed early severe
dermatitis in IORT and WBRT groups respectively (p = 0.01).
Conclusion: IORT as monotherapy in selected patients with EBC stands for an alternative
option versus WBRT. It seems especially useful in advanced-age patients with severe
comorbidities. IORT associates lesser early severe dermatitis.

© 2020 AEC. Published by Elsevier Espafia, S.L.U. All rights reserved.

Introduccion

cuando se cumplen unos criterios establecidos, o como boost
en caso contrario, complementando la terapia con WBRT.
La IORT es actualmente objeto de controversia. Ha sido

El tratamiento estdndar en cancer de mama en estadio precoz
(early breast cancer, EBC) es la cirugia conservadora (CC) seguida
de radioterapia externa adyuvante (WBRT) durante tres a
cinco semanas”.

De 15-30% de las pacientes en estadios iniciales no
completan el tratamiento adyuvante (especialmente aquellas
que viven alejadas de los centros de radioterapia o con edad
avanzada), optandose por cirugias més radicales®.

Hasta el 90% de las recurrencias de cancer de mama se
localizan en la proximidad del tumor primario®. De ahi surgié
un nuevo paradigma, la irradiacién parcial de la mama
(accelerated partial breast irradiation, APBI) que centra la terapia
en la regién de mayor riesgo de recidiva.

La radioterapia intraoperatoria (IORT) es una forma de
APBI. Permite irradiar la zona de mayor probabilidad de
recurrencia tumoral en una Unica sesién, ademas de disminuir
los problemas de cumplimiento de tratamiento, la exposicién
a la radiacion de los tejidos normales y la toxicidad
radioinducida®*. Puede ser administrada como monoterapia

evaluada en dos ensayos clinicos aleatorizados de gran
relevancia®®, ademéas de series. Sin embargo, su uso como
monoterapia es actualmente cuestionado por algunas socie-
dades’.

Nuestro objetivo es analizar la morbilidad y los resultados
oncolégicos de la IORT como monoterapia en el tratamiento de
cancer de mama en estadio precoz.

Métodos

Se ha realizado un estudio analitico observacional unicéntrico
entre una cohorte IORT y una cohorte WBRT. La cohorte IORT
es una serie prospectiva de pacientes diagnosticadas de EBC
tratadas con CC e IORT como monoterapia, entre los afios 2015
y 2017, que cumplen los criterios de seleccidn establecidos en
el Comité Multidisciplinar de Tumores y han aceptado el
tratamiento. La cohorte WBRT es retrospectiva; se seleccio-
naron pacientes con EBC tratadas con CC y WBRT, entre los
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afios 2012 y 2017, aplicando los criterios de seleccién que
posteriormente se han establecido para administrar la IORT. El
objetivo es evaluar ante un mismo perfil de paciente los dos
tipos de tratamiento.

Criterios de seleccion

Diversas organizaciones internacionales establecieron unos
criterios de «conveniencia» para administrar APBI®*°. Los
criterios de seleccién establecidos en nuestro centro, para
administrar tratamiento con IORT como monoterapia, son
muy similares: edad > 45 afos, histologia de carcinoma ductal
infiltrante (CDI) o variantes de buen prondstico, tamafio
tumoral radiolégico < 3 cm, receptores estrogénicos (RE)
positivos, HER2 negativo, ausencia de invasién linfovascular
(ILV), ausencia de multicentricidad o multifocalidad, axila
clinicamente negativa, ausencia de mutaciones BRCA y
ausencia de tratamiento neoadyuvante.

Todas las pacientes fueron evaluadas clinicamente
mediante mamografia, ecografia y biopsia. La resonancia
magnética mamaria bilateral se realizé en casos de patrén
glandular denso (categoria d). Se realizé gammagrafia 6sea en
los tumores cT2.

Procedimiento

En la cohorte IORT las pacientes fueron tratadas mediante CC,
biopsia selectiva del ganglio centinela (BSGC) e IORT. Se
emple6 Axxent®Xoft, Inc., Sunnyvale, CA, un dispositivo
electrénico de alta dosis y baja energia (50 kV de energia
maxima) que emplea un tubo integrado de rayos X en un
catéter multilumen flexible para administrar la radiacién®™.
Tras completar la CC y confirmar intraoperatoriamente la
ausencia de afectacién de los bordes, el balén aplicador se
introduce y adapta a la cavidad administrando la radiacién
(fig. 1).

En la cohorte WBRT las pacientes fueron intervenidas
mediante CC y BSGC. Recibieron WBRT, tanto terapias
convencionales como hipofraccionadas.

En ambas cohortes el estudio axilar se realiz6 con técnica
OSNA®) (one step nucleic acid amplification) en tumores CK19+ y
con HE (hematoxilina-eosina) ante CK19-. A partir del afio 2016
se implantaron los criterios ACOSOG (American College of
Surgeons Oncology Group) Z0011'.

Variables a estudio

Se han recogido variables clinicas (edad, riesgo ASA [American
Society of Anesthesiologists]), tumorales (histologia, grado
histolégico, estudio inmunohistoquimico (IHQ), estadifica-
cién), operatorias (tipo de intervencién, tiempo de IORT,
tiempo de intervencién, manejo axilar), tratamientos adyu-
vantes, complicaciones mayores y resultados oncolégicos en
ambos grupos.

La recidiva local, regional y la metéstasis a distancia han
sido diagnosticadas mediante pruebas radioldgicas, biopsias,
o ambas cosas.

Se han definido como complicaciones mayores: radioder-
mitis grados 3 y 4 (criterios RTOG/EORTC'), la infeccién que
requirié6 antibioterapia endovenosa (grado 2) o drenaje

Figura 1 - Aplicacién de IORT. Cobertura del balén por
tejido mamario y piel. Proteccion dérmica de la sutura con
drenajes tipo Penrose.

quirdrgico (grado 3) y hematoma que precis6 drenaje
quirtrgico (grado 3) (criterios CTCAE™), ademas de fistula
que requirié reparacién quirdrgica (definida como un retraso
en la cicatrizacién de una porcién de la herida quirtrgica).
Se evaluaron los distintos grados de radiodermitis precoz
en ambos grupos y tardia en el grupo IORT. No se dispone de
algunos datos en la cohorte retrospectiva WBRT, entre ellos la
radiodermitis tardia, por lo que en las tablas el numero de
datos recogidos puede no coincidir con el total de casos.

Andlisis estadistico

En el estudio descriptivo los resultados se expresaron
mediante la media y desviacién estandar para las variables
continuas y el nimero de casos y sus frecuencias para las
variables categéricas. Las variables se compararon mediante
la t de Student en el caso de variables continuas, y la prueba de
la x* para variables categéricas. Se aplicé la correccién de
Yates en la prueba x* cuando al menos el valor de una
frecuencia esperada era menor que 5. Los resultados se
consideraron significativos cuando p < 0,05. Todos los calculos
estadisticos se han realizado utilizando el software estadistico
R versién 3.1.3 (www. https://www.r-project.org/).

Resultados

Se han estudiado 215 pacientes en la cohorte IORT, presen-
tando dos de ellas cancer bilateral y 208 controles en la cohorte
WBRT.


http://www/
https://www.r-project.org/
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La media de edad en el grupo IORT y WBRT fue de 67 + 9,5
aflosy 64,8 £ 9,9, respectivamente (p = 0,01). El riesgo ASA 3 en
el grupo IORT fue 18%, frente a 24 casos del grupo WBRT
(p = 0,027) (tabla 1).

Se consideraron como tumores hormonosensibles aquellos
que presentaron receptores hormonales positivos en > 1% de
las células. Todos los casos presentaron receptores estrogé-
nicos positivos.

No se han identificado diferencias significativas en cuanto a
histologia en la biopsia inicial, lateralidad, afectacién ganglionar
o estadificacién tumoral. A pesar de que las biopsias iniciales
fuesen en su totalidad de CDI o sus variantes, en un pequefio
nimero de casos el resultado definitivo fue de carcinoma
lobulillar infiltrante (CLI) y carcinoma ductal in situ (CDis); sin
embargo, los datos resultaron equiparables y no se hallaron
diferencias significativas entre ambos grupos. Se incluyeron en
la categoria «otros» los subtipos tumorales papilar, mucinoso y
tubular. La estadificacién definitiva revelé 46 pacientes con

estadios IIB y IIIA. Se trat6 de tumores pT2 con afectacién
ganglionar pN1-2. En la cohorte IORT se incluyeron tres casos
como estadio 0 por obtenerse en el resultado definitivo un caso
de CDis y dos casos de carcinoma papilar encapsulado (tabla 1).

En cuanto a los datos quirdrgicos, se ha constatado un
mayor numero de cirugias oncoplasticas en el grupo IORT
(IORT: 14 casos vs. WBRT: 4 casos; p = 0,04) (tabla 2), sin
hallarse margenes afectos en las piezas extraidas mediante
estas técnicas en ambas cohortes. El nimero de linfadenecto-
mias axilares (axillary lymph node dissection, ALND) en la
intervencién inicial fue superior en el grupo WBRT. En general,
los tiempos quirtrgicos resultaron mas prolongados en el
grupo IORT (IORT: 154 + 35 min vs. WBRT: 133 + 29 min;
p < 0,001) (tabla 2).

Los margenes en el estudio anatomopatolégico (AP)
definitivo resultaron afectados en siete casos en la cohorte
IORT y 10 en la cohorte WBRT. Todos ellos fueron reinterve-
nidos mediante rescisién, exceptuando un caso en la cohorte

Tabla 1 - - Caracteristicas de las pacientes (edad, comorbilidades) y tumorales

Todos WBRT IORT ) n

Edad (afios)* 66,1 + 9,7 64,8 + 9,9 67 £9,5 0,011 423
Estancia (dias)* 1,3+2 1,5+3 1,1+1 0,079 418
Riesgo ASA 0,027 423

1 20% 25% 16%

2 65% 63,5% 66,5%

3 15% 24 18%
Mama 0,306 425

Derecha 49,4% 46% 52,1%

Izquierda 50,6% 53,4% 47,9%
BAG 1 425

CDI 96,5% 96,6% 96,3%

Variantes 15 7 8
Nottingham <0,001 425

1 27,3% 16,8% 37%

2 68% 74,5% 61,8%

3 20 18 2
Receptores hormonales 0,884 425

RE+/RP+ 89,9% 89,4% 90,3%

RE+/RP- 10% 22 21
HER2 + 1 0 1 1 425
Ki67 21 £ 15 19,1 + 4 22,8 + 16 0,011 424
Resultado AP 0,350 425

CDI 89,9% 92,3% 87,6%

CLI 11 4 7

DCis 1 0 1

Otros 7% 12 19
Resultado BSGC 0,519 418

Negativo 64,4% 61,2% 67,5%

Micrometastasis 15% 16% 14%

Macrometastasis 16% 17% 15%

Células aisladas 18 11 7
ILV 14% 21% 16 0,001 335
Estadio 0,779 425

1A 57% 56% 58%

1B 11% 12% 22

IIA 20% 19% 22%

IIB 8% 22 14

IIIA 9 5 4

0 3 0 3

n: num. de pacientes de los que se dispone informacion.
* Media + desviacion estandar. ASA: American Society Anesthesiologists. BAG: biopsia con aguja gruesa. CDI: carcinoma ductal infiltrante. CLI:
carcinoma lobulillar infiltrante. DCis: carcinoma ductal in situ. RE: receptores de estrégenos. RP: receptores de progesterona. BSGC: biopsia

selectiva de ganglio centinela. ILV: invasién linfovascular. CC: cirugia conservadora. ALND: linfadenectomia axilar.
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Tabla 2 - Caracteristicas quirargicas y terapias adyuvantes

Todos WBRT IORT p n

Tipo de cirugia 0,04 425

cc 95,8% 98,1% 93,5%

Oncopléstica 18 4 14
ALND (IQ inicial) 9% 15% 8 < 0,001 425
Tiempo IQ (min)* 143 + 34 133 +£ 29 154 + 35 < 0,001 418
RT adyuvante <0,001 425

No 34,6% 0 67,7%

Glandular 57,9% 96,6% 20%

Glandular y axilar 18 7 11

Rechazada 14 0 14
Hormonoterapia 99,1% 100% 98,1% 0,124 423
Quimioterapia 22% 26% 19% 0,119 418

n: num. de pacientes de los que se dispone informacion.
* Media + desviacién estandar. CC: cirugia conservadora. IQ: intervencién quirirgica. ALND: linfadenectomia axilar. RT: radioterapia.

Tabla 3 - Reintervenciones y complicaciones presentadas

Todos WBRT IORT P n

Reintervencién 9% 18 19 1 425
Tipo de reintervencién 0,165 36

Rescisién 16 10 6

MRM 1 0 1

ALND 6 1 5

Por complicacién 13 6 7
Complicaciones graves
Hematoma G3 7 4 3 1 424
Infeccion G2-3 7 3 4 1 424
Fistula/dehiscencia 4 1 3 1 424
Radiodermitis precoz grave (G3) 17 14 3 0,01 424

n: num. de pacientes de los que se dispone informacién. MRM: mastectomia radical modificada. Hematoma G3: requiere intervencién
quirdrgica urgente. Infeccién G2: requiere tratamiento antibidtico intravenoso. Infeccién G3: requiere tratamiento quirirgico urgente.
Radiodermitis precoz G3: descamacién hiumeda confluente, edema importante.

Tabla 4 - Radiodermitis (grados RTOG/EORTC)

GO G1 G2 G3 P n
Radiodermitis precoz < 0,0001
IORT 76,2% 20% 4 1 160
IORT + radiacién externa adyuvante 8 60% 12 2 56
WBRT 30% 45% 18% 14 208
Radiodermitis tardia 0,092
IORT exclusiva 98,7% 2 0 0 160
IORT + radiacién externa adyuvante 76% 2 0 0 55

n: nim. de pacientes de los que se dispone informacién. RTOG/EORTC: Acute and Late Radiation Morbidity Scoring Schema'?. G: grado.

RTOG precoz (radiodermitis aguda): GO: sin cambios. G1: eritema leve o sordo, depilacién, escamacién seca, disminucién de la sudoracién. G2:
eritema brillante, descamacién himeda y parcheada, edema moderado. G3: descamacién humeda confluente, edema importante.

RTOG tardia (seis meses después de finalizar el tratamiento): GO: ausente. G1: atrofia leve, cambios de pigmentacién, pérdida leve de cabello,
ligera induracion y pérdida de grasa subcutanea. G2: atrofia parcheada, telangiectasia moderada, pérdida total de cabello, fibrosis moderada,
contractura leve < 10%. G3: atrofia severa, telangiectasia marcada, induracién severa, pérdida de tejido subcutaneo, contractura > 10%.

Tabla 5 - Resultados oncoldgicos y mortalidad

Todos WBRT IORT o) n
Recurrencia 3 1 2 1,000 425
Metastasis 3 1 2 1,000 423
Defuncién 9 6 3 0,331 423
Seguimiento (meses)* 37,2 £ 19 50,6 + 18 244 £8 < 0,001 423

n: num. de pacientes de los que se dispone informacion.
* Media + desviacién estandar.
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IORT que precisé mastectomia radical modificada (MRM) por
resultado AP definitivo de CLI (tabla 3). Esta paciente se ha
excluido de los resultados de complicaciones por no presentar
tejido mamario (tablas 3 y 4).

En la cohorte IORT el 26% de las pacientes recibi6 WBRT
adyuvante, debido a hallazgos AP definitivos de: pN+, CLIe ILV.
No hubo diferencias significativas en los tratamientos adyu-
vantes de hormonoterapia (HT) ni quimioterapia (QT),
administrada por criterios OncotypeDx, estadificacién, pN+
y grado histolégico.

No se han hallado diferencias en nimero y tipos de
reintervencién, incluyendo aquellas por complicacién
(tabla 3). No se presentaron casos de radiodermitis RTOG
(Radiation Therapy Oncology Group) grado 4. La radiodermitis
aguda global resulté superior en la cohorte WBRT (tabla 4). Enla
tabla 4 se detallan los distintos grados de radiodermitis aguda
diferenciando aquellas tratadas con IORT exclusiva frente a
aquellas tratadas con IORT que precisaron WBRT adyuvante
y frente a las controles. Analizando exclusivamente la
radiodermitis precoz grave RTOG grado 3, ésta resulté inferior
en la cohorte IORT frente a la cohorte WBRT (radiodermitis
grave G3: IORT: 3 casos vs. WBRT: 14 casos; p = 0,01).

Con una media de seguimiento de 24,4 + 8 meses en la
cohorte IORT y 50,5 + 18 meses en la cohorte WBRT (p < 0,001),
los resultados de recidiva local, metastasis y mortalidad no
presentaron diferencias. No se identificaron muertes atribui-
bles al cancer de mama (tabla 5).

Las causas de defuncién en la cohorte IORT fueron: sepsis
respiratoria, carcinoma escamoso de trigono metastasico y
sospecha de autolisis. En la cohorte WBRT las defunciones se
debieron a: neoplasia de pancreas metastdsico en dos
pacientes, neumonia agravada por fibrosis pulmonar idiopa-
tica, encefalopatia hepatica secundaria a carcinoma colo-
rrectal metastdsico, cirrosis endlica con descompensacién
edematoascitica y sepsis urinaria.

Discusion

En el tratamiento estandar del EBC la CC se acompaiia de
WBRT™. En estos casos, la recidiva local se calcula en 1%,
llegando a una tasa acumulada, a los 20 afios, del 14%, frente al
39% sino se ha aplicado WBRT. Esta reduccién se ha observado
incluso en pacientes ancianas de bajo riesgo en las que se
habia planteado omitirla®*®.

La poblacién anciana presenta menores tasas de radiacién
adyuvante®. Unicamente el 79% y el 41% de las pacientes con
edad > 70 aflos y > 80 afos recibe WBRT tras la CC,
respectivamente’®. Mds aln en pacientes que viven en areas
rurales, que tienden a presentar mayor edad y el transporte
puede resultar una barrera que afecta negativamente la tasa
de radiacién adyuvante'’. Es especialmente en estos casos
donde la IORT como monoterapia se presenta como una buena
alternativa terapéutica®.

Otras técnicas de braquiterapia (intersticial, tridimensional
conformada, de intensidad modulada) han sido evaluadas en
diferentes ensayos clinicos frente a WBRT con seguimientos
superiores a cinco afos y con mayor aceptacién por algunas
sociedades. Sin embargo, la IORT es actualmente objeto de
debate’.

Al igual que en otras series’’?°, la cohorte IORT presentd
una edad superior a la de la cohorte WBRT, asi como las
comorbilidades valoradas mediante la escala ASA. Estas dos
caracteristicas, al igual que en la poblacién general, han
influido en la radiacién adyuvante de la cohorte IORT. Hasta
un 6,5% de las pacientes propuestas para recibirla, han sido
rechazadas por decisién de la propia paciente, comorbilidades
presentadas o situacién social.

Para aplicar la IORT es fundamental seguir unos criterios de
seleccién®®. En el estudio ELIOT, la recurrencia en pacientes de
alto riesgo fue del 11,3% frente al 1,5% en aquellas de bajo
riesgo®. Se han establecido criterios de seleccién de pacientes
«adecuadas» o «de bajo riesgo» para tratamiento con APBI®%!,
muy similares a los establecidos en nuestro centro.

Uno de los problemas de la IORT es no poder disponer del
resultado AP definitivo en el momento de aplicar la terapia.
Es por ello que algunas pacientes han sido tratadas con CLI,
HER2 mutado o ILV. En todas las pacientes se empled la
biopsia con aguja gruesa, pero pueden existir discrepancias
con el resultado definitivo®??3. En el estudio TARGIT-A>, el
grupo «prepathology» (terapia en el mismo acto quirtirgico)
presenté una recurrencia del 2,1% (1,1-4,2%), con un
porcentaje de adyuvancia del 22%. Es una cifra ligeramente
inferior al 26% de esta serie, en la que encontramos la
afectacién axilar como principal causa de radiacién adyu-
vante. La ecografia axilar en EBC tiene una baja sensibilidad
para poder detectar metdstasis ganglionares de forma
preoperatoria®’. En estos casos el tratamiento puede com-
plementarse con WBRT, actuando la IORT como una
sobreimpresién del lecho.

En esta serie, el seguimiento de la cohorte IORT (24,4 + 8
meses) impide extraer conclusiones definitivas sobre los
resultados oncolégicos, aunque supera el tiempo medio de
aparicién de recurrencias de otros estudios (19,4 meses)* y no
ha demostrado diferencias estadisticamente significativas en
cuanto a recurrencia local, metastasis o mortalidad frente a la
cohorte WBRT. Dado que se ha empleado una cohorte
retrospectiva, el seguimiento ha resultado superior en la
cohorte control frente a la cohorte IORT.

El dispositivo empleado en nuestro centro es XoftRAx-
xent®. Emplea rayos X de baja energia, como Intrabeam®),
pero presenta distintas diferencias técnicas y hasta el
momento, no se han publicado los resultados del RCT?®. Se
han descrito tasas de recurrencia de 3,4% con una mediana de
seguimiento de 50 (rango 12-81) meses™. Los tiempos medios
de irradiacién del dispositivo Xoft® Axxent® (11,8 + 8 min en
esta serie) son inferiores a los de Intrabeam (20-45 min)°.

En cuanto a las intervenciones, el numero de cirugias
oncoplasticas en este estudio resulté superior en el grupo
IORT. Probablemente se deba a una mayor experiencia
quirtrgica adquirida y a los beneficios de la combinacién de
ambas técnicas, que han potenciado su uso. La pérdida de las
referencias del lecho tumoral tras la cirugia oncoplastica
puede representar un auténtico reto a la hora de administrar
radioterapia (RT) externa. Sin embargo, la IORT evita estos
problemas. En cuanto al manejo axilar, las ALND (axillary
lymph node dissection) durante la intervencién inicial resultaron
superiores en la cohorte WBRT. Ello es debido a la aplicacién de
criterios ACOSOG Z0011'" a partir del afio 2016. Sin embargo,
los tiempos quirtirgicos resultaron superiores en la cohorte
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IORT, muy probablemente debido a las necesidades de tiempo
de terapia y de coordinacién multidisciplinar.

En esta serie no hallamos diferencias en las reintervencio-
nes, incluyendo aquellas por complicacién. Algunos estudios
remarcan menores tasas de radiodermitis RTOG 3-4 en el
grupo IORT frente a WBRT”. El andlisis de la radiodermitis en
este estudio confirmé mayor toxicidad precoz de cualquier
grado en pacientes tratadas con WBRT. Unicamente se
presentaron cuatro casos de radiodermitis tardia G1 en la
cohorte IORT.

El presente estudio tiene limitaciones. Se trata de un
analisis observacional en el que se han hallado diferencias en
edad, riesgo ASA o ILV. Sin embargo, estas diferencias en edad
y riesgo ASA pueden ser el reflejo de la menor tasa de WBRT en
pacientes de edad avanzada y comorbilidades.

Puede entenderse que existe variabilidad en los tratamien-
tos adyuvantes. El objetivo del estudio es comparar los
tratamientos radioterapicos, por lo que deben existir diferen-
cias entre ambos grupos. Sin embargo, en cuanto al resto de
tratamientos adyuvantes (HT y QT), los datos resultaron
equiparables. El seguimiento de la cohorte IORT es limitado,
ademas de que el nimero de eventos ocurridos (oncoldgicos y
mortalidad) es bajo, lo que impide extraer conclusiones
definitivas sobre estos resultados.

A modo de conclusién, la IORT como monoterapia en
pacientes seleccionadas con EBC representa una opcién
alternativa a WBRT. Presenta grandes ventajas gracias a su
administracién en una unica dosis, por lo que puede ser
especialmente util en pacientes de edad avanzada o con
comorbilidades.

Es una técnica segura en cuanto a complicaciones,
presentando de hecho menor radiodermitis grave precoz
que el tratamiento convencional.
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