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Resumen

Todos los paises de la Unidn Europea se enfrentan
a retos similares a la hora de ofrecer un tratamiento
adecuado y de alta calidad a los pacientes oncolégi-
cos. Los “Requisitos de una Unidad de Mama” publi-
cados en 2000 y resultado del trabajo de un grupo de
expertos representan la opinion de la European So-
ciety of Mastology (EUSOMA) sobre los estandares
de composicion y funcionamiento necesarios para
formar unidades de cancer de mama de alta calidad.

Hemos estudiado la aplicacion de las recomenda-
ciones y de los requisitos obligatorios: cantidad criti-
ca o numero minimo de pacientes, composicién y
formacioén especifica del personal médico, control de
calidad, aplicaciéon de protocolos, etc. Los datos se
han obtenido a partir de una completa busqueda bi-
bliografica, complementada con la informacion pro-
cedente de buscadores médicos, paginas web de so-
ciedades cientificas, asociaciones nacionales de
lucha contra el cancer, ministerios de sanidad, etc.,
de los paises miembros de la Union Europea. Se han
actualizado las ultimas actuaciones de la Comisién
del Parlamento Europeo responsable del informe so-
bre el cancer de mama.

Hay diversos enfoques de atencién multidisciplina-
ria de la enfermedad mamaria en algunos paises eu-
ropeos, como los desarrollados en el Reino Unido,
Suecia, ltalia, Francia o Espaia. Seria conveniente
disponer de una normativa europea comun para po-
der mejorar el cuidado de nuestras pacientes.

Palabras clave: Cancer de mama. Tratamiento multidis-
ciplinario. Unidad funcional de mama. Control de calidad.

APPLICATION OF THE EUSOMA CRITERIA IN
BREAST UNITS IN COUNTRIES OF THE EUROPEAN
UNION

All the countries of the European Union face simi-
lar challenges when providing adequate and high
quality treatment in oncology. A working party was
established to consider what should comprise a spe-
cialist service and the “Requirements of a Breast
Unit”, published in 2000, represent the opinion of the
European Society of Mastology (EUSOMA) on the
standards required for creating high quality Breast
Cancer Units across Europe.

We studied the application of the mandatory requi-
sites and general recommendations of EUSOMA: cri-
tical mass, or minimum number of patients, core
team (composition and specific training), quality as-
surance, and application of diagnostic and treatment
protocols. A thorough literature search was perfor-
med and was completed with information from se-
arch tools, the web pages of scientific societies, na-
tional associations for the fight against cancer, and
health ministries of the countries belonging to the
European Union. We also analyzed the latest reports
of the European Parliamentary Committee for breast
cancer.

Distinct approaches to the multidisciplinary mana-
gement of breast disease can be found in the United
Kingdom, Sweden, ltaly, France and Spain. A com-
mon European standard would be useful to improve
the care provided to patients.

Key words: Breast cancer. Multidisciplinary treatment.
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El cancer de mama en la Unién Europea

A partir de la Segunda Guerra Mundial, la incidencia
de nuevos casos de cancer de mama ha aumentado en
Europa. El Centro Internacional de Investigaciones sobre
el Cancer (CIIC) de la Organizacién Mundial de la Salud
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TABLA 1. Incidencia y mortalidad de cancer de mama en 2000

Incidencia Mortalidad

Austria 4.359 1.745
Alemania 51.710 19.149
Bélgica 6.814 2512
Bulgaria 2.961 1.194
Dinamarca 3.648 1.412
Eslovaquia 1.737 761
Eslovenia 929 360
Espana 14.934 6.381
Finlandia 3.272 834
Francia 37.193 11.529
Grecia 4.254 1.660
Hungria 5.579 2.384
Irlanda 1.711 666
Italia 32.037 11.902
Luxemburgo 237 89
Noruega 2.334 812
Paises Bajos 10.880 3.711
Polonia 12.648 4.980
Portugal 4.324 1.596
Reino Unido 65.284 25.205
Republica Checa 4.598 1.976
Rumania 7.107 2.767
Rusia 52.185 19.843
Serbia-Montenegro 3.890 1.399
Suecia 6.012 1.528
Suiza 4.071 1.682
Ucrania 19.722 7.472
Tomada de GLOBOCAN 2000.

(OMS) estima que 216.000 mujeres han manifestado la
enfermedad en la Unién Europea durante el afio 2000 y
que han fallecido mas de 79.000 pacientes por esta cau-
sa'. Ademas, el cancer de mama es la causa mas fre-
cuente de muerte entre las mujeres de 35-55 afos.

Aunque todos los paises industrializados, excepto Ja-
pén, muestran elevadas tasas de incidencia, se perciben
grandes diferencias entre las distintas areas geograficas.
En Europa, las tasas de incidencia mas altas se obser-
van en las regiones occidentales y septentrionales, con
un aumento de un 1,5% al afio. En Europa occidental, el
riesgo de presentar cancer de mama es un 60% superior
al de Europa oriental. En la tabla 12 se muestra la tasa de
incidencia y mortalidad de algunos paises europeos.

No sélo varia la incidencia, sino también la superviven-
cia del cancer de mama en los distintos paises de la
Unién Europea®. Asi, los resultados del estudio EURO-
CARE 1#indican una clara diferencia en la supervivencia
segun la edad de la paciente, el afio del diagndstico y el
pais en que éste se realiza. En este estudio poblacional
se analizan datos procedentes de 119.139 mujeres diag-
nosticadas de cancer de mama entre los afos 1978 y
1985. Las pacientes de 40-49 afios tienen el mejor pro-
nostico en todos los paises. La peor evolucién de la en-
fermedad se observa en pacientes < 30 afos. La mayor
supervivencia a los 5 afios se halla en Finlandia y Suiza
(74%); en ltalia, Francia, los Paises Bajos, Dinamarca y
Alemania se encuentran valores intermedios (70%), y los
peores resultados corresponden a Espafa, y el Reino
Unido, Estonia y Polonia (55-64%)*.

El proyecto EUROCARE, en sus conclusiones de
2001, resalta la presencia de diferencias regionales y su-
giere una desigual distribucion de los medios de diagnés-
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tico y tratamiento, asi como una falta de eficacia del sis-
tema de salud de dichos paises®. También el informe del
Parlamento Europeo objetiva que, en la actualidad, se re-
gistran diferencias abismales en la calidad del tratamien-
to del cancer de mama y que, por consiguiente, la tasa
de supervivencia de las mujeres difiere entre los diferen-
tes Estados miembro o regiones e, incluso, entre los hos-
pitales de una misma ciudad®.

En el Reino Unido se han adoptado las recomendacio-
nes del informe “A Policy Framework for Commissioning
Cancer Services”, encargado a un grupo de expertos en
cancer por los responsables del Departamento de Sani-
dad. La novedad estriba en la recomendacion de crear
unidades de mama especializadas, provistas de personal
médico y otros profesionales expertos en el area anato-
mica de la mama’. Los excelentes resultados obtenidos
en este pais en el tratamiento del cancer de mama en los
ultimos 15 afos se han acompafado de importantes
cambios en la organizacion de las unidades de mama
britanicas® y han sido motor de la difusién del trabajo
multidisciplinario en Europa.

El objetivo de este estudio es conocer el grado de ex-
pansion de las unidades de mama en la Unién Europea,
segun el modelo propuesto por EUSOMA y la Comision
del Parlamento Europeo. Para obtener esta informacion
hemos realizado una busqueda bibliografica en profundi-
dad complementada con datos procedentes de buscado-
res de internet, tanto de informacién general (Google®)
como especificamente médicos (PubMed, Diario Médi-
co). Ademas, hemos examinado las paginas web de
sociedades cientificas relacionadas con las enferme-
dades mamarias, publicaciones médicas, asociaciones
nacionales de lucha contra el cancer, ministerios de sani-
dad, departamentos de salud publica regionales, aso-
ciaciones de pacientes, centros hospitalarios, institutos
oncoldgicos, etc., de paises miembros. Se han revisado
las dltimas actuaciones de la Comision del Parlamen-
to Europeo responsable del informe sobre el cancer de
mama.

Aspectos preliminares sobre las unidades de mama

El primer consenso europeo sobre aspectos clave del
cancer de mama se alcanzoé el 3 de octubre de 1998 du-
rante la Primera Conferencia Europea sobre Cancer de
Mama (EBCC-1) celebrada en Florencia (ltalia), organi-
zada por el Breast Cancer Cooperative Group of the Eu-
ropean Organization for the Research and Treatment of
Cancer, la Sociedad Europea de Mastologia (EUSOMA)
y Europa Donna-European Breast Cancer Coalition. El
documento final de Florencia propone los siguientes ob-
jetivos: solicitar una sesién plenaria del Parlamento Euro-
peo dedicada al cancer de mama, estimular la participa-
cion en los ensayos clinicos, proteger la confidencialidad
de los estudios genéticos y promover la creacion de equi-
pos multidisciplinarios y multiprofesionales dedicados a
esta enfermedad®. Finalmente, se recomiendan los pro-
gramas de control de calidad para todos los niveles del
tratamiento del cancer de mama, asi como la definicién
de guias de tratamiento multidisciplinario, basadas en la
evidencia, de ambito nacional y europeo.
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El programa comunitario “Europa contra el Cancer” ha
aportado importantes impulsos en la lucha contra el can-
cer de mama; entre ellos, las directrices europeas para el
control de calidad de los programas de deteccion tempra-
na del cancer de mama, elaboradas por vez primera en
1999, son un ejemplo particularmente modélico de nor-
mas de calidad y de buena practica en la politica sanita-
ria europea®.

La publicacién en 2000 de los “Requisitos para una
unidad de mama especializada”® por EUSOMA sirve de
base para definir las normas para este tipo de servicio y
proporciona orientaciones practicas encaminadas a un
objetivo principal: que todas las mujeres europeas dis-
pongan de una unidad multidisciplinaria y especializada
de mama de alta calidad.

Las recomendaciones generales de EUSOMA incluyen
la exigencia de definir unos requisitos obligatorios para
acreditar una unidad de mama, el nombramiento de un
coordinador nacional con autoridad para el estableci-
miento y control continuado de las unidades, asi como un
sistema europeo de acreditacion y control de calidad. Se
aconseja incluir estas unidades en hospitales regionales
con una poblacién diana entre 250.000 y 300.000 habi-
tantes, en estrecha colaboracion con los programas de
cribado. Las unidades de mama deben proporcionar un
cuidado de la enfermedad mamaria en todos sus esta-
dios, desde el diagndstico temprano hasta la enfermedad
avanzada. Las unidades de mama deben disponer de un
presupuesto independiente.

Son requisitos obligatorios, segin EUSOMA, la canti-
dad critica 0 niumero minimo de pacientes, determinado
en 150 casos nuevos de cancer de mama al afo; la for-
macion especializada en cancer de mama de los miem-
bros del equipo central (cirujanos de mama, radiélogos
de mama, patélogo de mama, oncdlogo mamario, enfer-
meras y técnicos de radiodiagnéstico), y la incorporacién
de un data manager o gestor de datos al equipo central,
responsable de la recopilacion y organizacién de los da-
tos y resultados que posteriormente se cotejaran con los
objetivos de calidad predefinidos. En la tabla 2 se expo-
nen los criterios mas destacados de EUSOMA.

Unidades de mama en la Unién Europea

La Sociedad Europea de Mastologia (EUSOMA) con-
cluyé que deberia haber un centro de mastologia por
cada 300.000 habitantes'®. Eso significa que la Unién Eu-
ropea deberia tener 1.250 centros para alcanzar una cali-
dad éptima en la red global de centros de atencién del
cancer de mama. Sin embargo, de acuerdo con las esti-
maciones disponibles, en la Unién Europea Unicamente
hay unos 250 centros de mastologia de estas caracteris-
ticas. Describimos a continuacion de forma somera los
datos que hemos encontrado sobre los distintos Estados
miembro®,

En los Paises Bajos hay 2 centros, uno en Amsterdam
(Anthony van Leeuwenhoek) y el otro en Rotterdam (Da-
niel de Hoed Clinic), que tratan alrededor de 400 casos
anuales de cancer de mama cada uno y que cumplen to-
dos los criterios de EUSOMA, con la excepcion del criba-
do, que estd coordinado en Holanda en el ambito nacio-
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TABLA 2. Criterios de EUSOMA

Cantidad critica 0 nimero minimo de pacientes: la unidad debe
atender al menos 150 casos nuevos/afio para mantener la
experiencia del equipo y asegurar su rendimiento

Equipo central:

— Director clinico de cirugia mamaria

— Al menos 2 cirujanos con dedicacion exclusiva, que realicen mas
de 50 intervenciones quirlrgicas cada uno al afio

— Radidlogos de mama (al menos 2 por unidad)

— Patélogo con dedicacion especifica a la enfermedad mamaria

— Enfermeras especializadas en cuidados mastolégicos

— Oncélogo médico

— Oncdlogo radioterapeuta

— Técnicos en diagndstico radiolégico de mama

— Data manager o gestor de datos

Consulta: aproximadamente 30 pacientes nuevas a la semana

Orientacién diagndstica multidisciplinaria por cirujano, radiélogo
y patélogo en la misma visita

Tiempos de espera: antes de 10 dias para la primera consulta

Comunicacion del diagnéstico: antes de 5 dias laborables

Equipo para las pruebas de imagen: debe disponer de toda
la infraestructura necesaria para el diagnéstico

Tratamiento oncoldgico: adyuvancia, primario, radioterapia
Seguimiento clinico

Manejo de la enfermedad benigna

Soporte psicoldgico

Reconstruccién mamaria: los cirujanos del equipo deben ser
capaces de realizar una reconstruccion basica

Cuidados paliativos

Tratamiento del linfedema: disponibilidad de un fisioterapeuta

Consulta de riesgo genético

Protocolos escritos sobre diagndstico y tratamiento

Sesion multidisciplinaria semanal

nal. El resto de los pacientes (hasta unos 10.000 casos
nuevos al afio) son diagnosticados y tratados en policlini-
cas de enfermedad mamaria.

El Reino Unido dispone de unas 150 unidades de
mama que cumplen todos los requisitos, lo cual es ldgico,
ya que los criterios de EUSOMA se basan en las reco-
mendaciones’ establecidas en 1995 por las autoridades
sanitarias de Inglaterra y Gales, con el apoyo de la Sec-
cion de Patologia Mamaria de la British Association of
Surgical Oncology'".

Estas 150 unidades de mama se encargan de los apro-
ximadamente 40.000 nuevos casos anuales y casi el
95% de las pacientes con clinica mastoldgica son evalua-
das por equipos multidisciplinarios especializados.

En Bélgica se ha formado un grupo de trabajo auspi-
ciado por el Gobierno de Flandes para establecer unas
guias de diagndstico y tratamiento bajo los criterios de
EUSOMA. En la actualidad cumplen los criterios mencio-
nados la Universidad de Lovaina, el Instituto Bordet y la
Universidad de Lieja. Ademas, se han organizado mdlti-
ples unidades nuevas, desde que se implantd el progra-
ma de cribado mamario en 2001, que han incluido las re-
comendaciones de EUSOMA en su método de trabajo.
Alemania dispone de 8 unidades de mama acreditadas
por la Deutsche Gesellschaft flr Senologie y la Deutsche
Krebsgesellschaft. Estas 2 sociedades han creado un
complejo sistema de certificacion que no incluye todas
las recomendaciones de EUSOMA'. Segun Werner Au-
dretsch, miembro del Interdisziplindres Brustzentrum de
Dusseldorf, no se deben crear unidades de mama sin ha-
ber establecido previamente un programa de formacién
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especializada que permita disponer de personal de ele-
vada calidad profesional en los centros mastologicos®.

Finlandia tiene una unidad de mama en el Hospital
Universitario de Helsinki, que trata 500 casos nuevos al
ano y estd ligada al programa de cribado. Las otras uni-
dades no cumplen el nimero de casos, dada la disper-
sion geografica del pais, donde el 95% de los pacientes
es tratado por un equipo multidisciplinario y el 80% es
intervenido quirdrgicamente por cirujanos de mama. En
Irlanda, alrededor de 5 unidades de mama cumplen los
criterios de abordaje multidisciplinario y nimero de ca-
s0s. Grecia dispone de 3 unidades de mama, 2 en Ate-
nas y 1 en Tesal6nica. Dinamarca tiene 20 unidades de
mama establecidas en su territorio, donde las pacientes
son evaluadas por un equipo multidisciplinario. Entre los
objetivos del futuro préximo se encuentra la implantacion
de la biopsia selectiva del ganglio centinela en todas
ellas. Mas del 80% de todas las neoplasias de mama
son tratadas en clinicas mastoldgicas por cirujanos de
mama.

El Sistema de Salud de Suecia estd organizado por
condados y se financia con los impuestos locales. Son los
consejos locales los encargados de establecer las priori-
dades en materia sanitaria, aunque supervisadas por el
Nacional Board of Health and Wellfare, dependiente del
Ministerio de Asuntos Sociales. Cada uno de los 21 con-
dados suecos dispone de al menos 1 unidad de mama, la
cual, aunque no cumpla todos los criterios de EUSOMA,
presta una atencién de calidad muy satisfactoria. Desde
1974 se aplican guias clinicas para la enfermedad mama-
ria y el tratamiento multidisciplinario. En Francia se pre-
sentan anualmente 36.000 nuevos casos de cancer de
mama, la mayoria de los cuales son tratados en uno de
los 22 hospitales oncoldgicos. Ademas, hay entre 50 y 70
centros privados con una especial dedicacion a la masto-
logia. La Sociedad Francesa de Senologia aboga por el
abordaje multidisciplinario de la especialidad mediante la
integracién de los distintos puntos de vista de cirujanos,
radidlogos y patdlogos. Ademas, ha publicado sus reco-
mendaciones acerca de las campafas de diagndstico
temprano mamogréfico, el cribado de las pacientes < 50
afnos y las cuestiones relativas al cancer familiar. Uno de
los objetivos de maximo interés de esta sociedad médica
es la ensefanza y formacion especializada de la enferme-
dad mamaria®,

En Austria se discute en la actualidad la conveniencia
de organizar unidades de mama en los hospitales. Sélo 2
clinicas cumplen los criterios de EUSOMA, especifica-
mente el relacionado con el numero critico de casos nue-
vos al afio. El 80% de las pacientes austriacas es
intervenido quirdrgicamente en hospitales comarcales,
sin que, por tanto, obtengan los beneficios del abordaje
multidisciplinario. Probablemente, ninguna de las actua-
les unidades de mama en Italia cumpla los criterios de
EUSOMA en su totalidad, aunque alrededor de unas
10 retinan la mayoria de los requisitos. El tratamiento de
cancer de mama se realiza habitualmente en hospitales
comarcales, centros universitarios o institutos oncoldgi-
cos. En el ambito politico y profesional se discute la utili-
dad de crear unidades de mama, de las que se necesitan
unas 200 segun las guias de EUSOMA. Si se organizan
unidades mayores con medios para tratar unos 500 casos
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nuevos al afio, se podria considerar la creacion de unas
60 macrounidades, alrededor de 3 unidades por region.
La enfermedad oncoldgica de la mama esta centralizada
en 3 grandes centros oncoldgicos de Portugal (Lisboa,
Coimbra y Oporto) con un numero de casos nuevos
anuales > 500. Otras 6 unidades tratan alrededor de 150
casos nuevos al afo. En todas las unidades trabajan
equipos multidisciplinarios.

Durante el afio 2003 hemos realizado una encuesta
entre los jefes de servicio de cirugia de 241 hospitales
de Espafia, promovida por la Seccién de Patologia Ma-
maria de la Asociacién Espafiola de Cirujanos. Su inten-
cion era comprobar la presencia de unidades funciona-
les de mama en Espafa, la implicacion de los servicios
de cirugia en ellas, los recursos humanos y materiales
disponibles, y la aplicacion de criterios de calidad. El
cuestionario remitido incluia 56 preguntas acerca de los
requisitos de EUSOMA, la actividad asistencial, la acep-
tacion de nuevas técnicas y la aplicacion de estandares
de calidad.

Se han recibido 164 (68%) respuestas. En la mayoria
de los hospitales (n = 131), el manejo del cancer de
mama esté coordinado por los cirujanos generales, aso-
ciados en 51 casos con los ginecdlogos. Un total de 82
hospitales dispone de una estructura de unidad funcio-
nal de mama. Alrededor de 15 servicios de cirugia tra-
tan mas de 150 casos nuevos de cancer de mama al
ano y otros 30 cerca de 100 casos de carcinoma de
mama anuales. Se dispone de protocolos escritos sobre
el diagndstico y tratamiento en 119 hospitales. En 95
casos se realiza una reunion multidisciplinaria de forma
regular para comentar los casos clinicos. Si analizamos
algunos de los criterios de EUSOMA, encontramos ciru-
janos con dedicacién preferente en mastologia en 79
hospitales y radidlogo especializado en 79; asimismo,
en 100 casos hay un servicio de oncologia médica en el
mismo centro hospitalario o muy préximo a él. Encon-
tramos departamentos de radioterapia en un tercio de
los hospitales que tratan cancer de mama'. En la tabla
3 se detallan algunos de los resultados mas relevantes
de la encuesta.

TABLA 3. Resultados de la encuesta nacional sobre unidades
de mama en Espafa. Aplicacion de los criterios de EUSOMA

Numero critico de pacientes: 14 unidades atienden mas
de 150 casos nuevos al afio. Otras 33 unidades tratan a mas de
100 nuevas pacientes al afio

Equipo central:

— Numero de cirujanos que realizan intervenciones sobre la mama
(4,82 + 3,24) en los servicios de cirugia responsables de esta
enfermedad

— Radidlogos con dedicacién exclusiva en 79 (60,3%) hospitales

— Patélogos especializados en enfermedades mamarias
disponibles en 79 (60,3%) hospitales

— Oncdlogo médico en 100 (76,3%) hospitales, con dedicacién
exclusiva o preferente al cancer de mama en el 42,7% de los
casos

— Servicio de radioterapia: 41 (31,3%) centros sanitarios

Consulta exclusiva: 73 (56,2%) servicios de cirugia

Protocolos de diagndstico y tratamiento: 119 (98,8%) servicios de

cirugia

Reunion multidisciplinaria semanal: 95 (73,6%) hospitales

Control de calidad: 83 (63,4%) hospitales
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Conclusiones

Es necesario unificar los requisitos basicos para consti-
tuir las unidades de mama en Europa. Contamos en la
actualidad con los esfuerzos de la Sociedad Europea de
Mastologia, la Comisién de Derechos de la Mujer e Igual-
dad de Oportunidades del Parlamento Europeo, y de las
sociedades nacionales de senologia. Algunas, como la
Sociedad Espafiola de Senologia y Patologia Mamaria,
tienen sus propios mecanismos de acreditacion.

Disponemos de diversos enfoques en la atencién multi-
disciplinaria de la enfermedad mamaria en algunos pai-
ses europeos, como los desarrollados en el Reino Unido,
Suecia, ltalia, Francia o Espafia. Basicamente se trata de
2 modelos de unidades: la primera corresponderia al tipo
de unidad funcional que propugna EUSOMA vy en el se-
gundo caso hablariamos de institutos oncoldgicos.

Entendemos que los requisitos exigidos deben ser una
ayuda para la especializacion y formacién continuada del
personal médico, de enfermeria y técnico, asi como para
la obtencion de los recursos humanos y materiales nece-
sarios para posibilitar una atencién de alta calidad a la
mujer con cancer de mama.

Destacamos la importante aportacion de la Asociacién
Espafiola de Cirujanos al proponer y apoyar la realiza-
cion de una encuesta de ambito nacional sobre el estado
y la composicion de las unidades funcionales de mama.
Actualmente, alrededor de 20 unidades cumplen todos
los requisitos de EUSOMA. Entendemos que un mayor
conocimiento del abordaje multidisciplinario y una mejor
dotacién de recursos humanos y materiales permitirian
establecer unidades de mama adecuadamente distribui-
das por toda la geografia espafiola.
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