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En el Consenso de la Sociedad Espafiola de Senologia y
Patologia Mamaria (Revista de Senologia y Patologia
Mamaria)?, hay un punto que plantea serias dudas.

En la pagina 249, Etapa 2, hacia el final de la etapa se
puede leer: «En el caso del estudio con OSNA, la carga
tumoral total sera el criterio decisivo para la indicacion de
linfadenectomia, independientemente del nlUmero de
ganglios metastasicos”.

Tiene 2 referencias bibliograficas que lo sustentan. Una
de ellas en un interesante trabajo publicado en 2017, Role of
total tumour load (TTL) of sentinel lymph node on survival
in early breast cancer?. Este estudio es retrospectivo e
iniciado antes de la publicacion del Z0011.

El niUmero de ganglios analizados fueron 1.760. En 595
casos la carga tumoral total fue 0. Entendemos que casi la
totalidad de estos casos estan en grupo de bajo riesgo y que
por lo tanto no recibieron un vaciamiento axilar. Se han
comparado pacientes con ganglios negativos y que por lo
tanto no necesitaban de un vaciamiento axilar (Low TTL),
con pacientes con hasta 4 ganglios positivos (High TTL),
probablemente es esta la causa de diferente prondstico,
independientemente de su carga tumoral total.

Finalmente, las conclusiones del trabajo fueron las
siguientes: «In current standard clinical practice, where
the use of ALND is decreasing after the publication of
the ACOSOG Z0011 study, the information provided by the
identification of the number of involved nodes in the entire
axilla, may be replaced by the exclusive examination of
the detected sentinel nodes” (En la practica clinica estandar
actual, donde el uso de ALND esta disminuyendo después de

la publicacion del estudio ACOSOG Z0011, la informacion
proporcionada por la identificacion del nimero de ganglios
afectados en toda la axila puede ser reemplazada por el
examen exclusivo de los ganglios centinela detectados).

Sorprendentemente, la segunda referencia bibliografica3
que sustenta el parrafo del consenso concluye lo siguiente:
«OSNA based on CK19 mRNA titre is not recommended
outside of a clinical research setting” (El método OSNA
basado en el titulo de ARNm de CK19 no se recomienda fuera
de un entorno de investigacion clinica).

;Significa que, si se utiliza el método OSNA, los criterios
20011 ya no son validos? Por ejemplo, si obtenemos una sola
macrometastasis con mas de 15.000 (o 25.000) copias en
OSNA, ;la paciente tiene que recibir una linfadenectomia
axilar, aunque cumpla criterios Z0011?

Esta recomendacion de ALND en casos de axila
clinicamente (o radioldgicamente) negativa con alta carga
tumoral determinada por OSNA en las pacientes que cumplen
criterios Z011, no se sostiene con los datos de los grandes
estudios aleatorizados en los que se basa en la actualidad el
manejo de la axila en el cancer de mama*® (Giuliano 2017,
Galimberti 2018, Savolt 2017, Bartels 2022). En estos estudios
sin y con RT axilar, con un seguimiento medio de entre 8-10
anos la tasa de recidiva axilar oscilé entre el 1,5-3,8%, no
siendo diferente a la tasa observada con ALND. Este hecho, asi
como la igualdad en sobrevida libre de enfermedad y
sobrevida global, y el hecho cada vez mas frecuente de que
la toma de la decision de tratamiento adyuvante sistémico
esta basada en las caracteristicas bioldgicas del tumor, hacen
que la tendencia actual es a no hacer ninguna maniobra
quirlrgica axilar en casos de axila clinicamente negativa. Por
este motivo, sorprende una recomendacion no basada en
datos, profundamente contraria al conocimiento y la practica
actual y que carece de evidencia clinica suficiente como para
sustituir a los resultados del Z0011.
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