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Actualmente existen 2 rutas para gestionar las ideas que dependen del tipo de proyecto, por ello es  fundamental que por favor identifique en su idea lo siguiente, si el estudio es un reporte o series de  casos debe diligenciar el formato INV-P01-F-45 REPORTE Y SERIE DE CASOS y si corresponde a otro tipo  de proyecto continúe con este formato. 
Formato para documentar la socialización y discusión de las ideas de investigación que surgen de los  servicios, unidades funcionales y grupos de investigación institucionales. Estas ideas deberán ser  analizadas en grupo para dar un concepto en consenso. 
IMPORTANTE: El grupo de discusión debe incluir, además del equipo investigador, al coordinador del  servicio, grupo o unidad funcional (puesto que es importante que el jefe inmediato o quién haga sus  veces esté enterado de las ideas o proyectos de investigación que se están proponiendo en el grupo),  y a líderes o expertos en el tema institucionales. Considerar invitar a líderes o expertos  extrainstitucionales si la propuesta lo amerita. 
Esta idea no corresponde a un anteproyecto, su finalidad es definir en consenso sí la idea es viable y sí  posteriormente se podría convertir en un proyecto de investigación, por lo tanto, su extensión no debe  superar 6 hojas.  

DESCRIPCIÓN GENERAL DE LA IDEA  

	Título general: “Evaluación de los resultados de la biopsia de ganglio centinela en la Unidad  Funcional de mama y tejidos blandos del Instituto Nacional de Cancerología (INC).”



	Línea de investigación: 
	Epidemiología Descriptiva



	Nombre del investigador  
principal:
	Dra. Sandra Diaz 
Dr. Luis Guzman 

	El Investigador principal es de la  planta global del INC* 
	SI X NO _____

	Grupo/Unidad funcional: 
	Unidad de Mama y Tejidos blandos


*Si el investigador principal no corresponde a planta global, se debe nombrar un investigador principal administrativo y diligenciar: 
	Nombre del Investigador  
Administrativo (IPA)
	

	Grupo/Unidad funcional del IPA
	



	Nombre del contacto-solicitante: 
	ANDRES AUGUSTO REYES AGUDELO

	Correo electrónico: 
	aareyes@fucsalud.edu.co

	Número de teléfono: 
	3058134315
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A continuación, diligencie una breve descripción de los siguientes componentes:
	Problema / Idea / Pregunta de Investigación: 
El cáncer de mama es el tumor más frecuente en mujeres de todo el mundo. Aproximadamente  cada año se diagnostican 1,68 millones de casos nuevo. Según datos de Globocan 2020, la  incidencia es de 47,8 por cada 100.000 mujeres/ año a nivel mundial con una mortalidad de 13,6  por cada 100.000 mujeres/ año, sobrepasada únicamente por el cáncer de pulmón. En  Latinoamérica, Brasil ocupa el primer lugar en morbimortalidad y en Colombia también ocupa el  primer lugar tanto en incidencia (48.3 por cada 100.000) como en mortalidad (13.1 por cada  100.000). (1,2) 
La identificación del ganglio Centinela (GC) en los estadios iniciales del cáncer de mama se ha  convertido hoy en día en la herramienta estándar no solo para estadificar o descartar el riesgo de  metástasis, sino para establecer el mejor enfoque del tratamiento permitiendo el desescalamiento  terapéutico en pacientes con estadios tempranos de acuerdo con criterios bien establecidos (3)  
El estudio NSABP B-32 reclutó a 5.611 pacientes y los aleatorizó para recibir GC (ganglio centinela)  más VA (disección de ganglio linfático axilar) versus GC y VA solo si el ganglio centinela era positivo,  pero no encontró ninguno de los tratamientos. Hubo una diferencia estadísticamente significativa  entre los grupos en términos de SG: 91,8% frente a 90,3%. Tampoco hubo diferencias en la SSE (82,4  % frente a 81,5 %) y la recurrencia local (2,7 % frente a 2,4 %) (4).  
El estudio ALMANAC demostró que los pacientes que se sometieron únicamente a biopsia del  ganglio linfático centinela regresaron a sus actividades normales más rápido (p<0,01), requirieron  menos tiempo para la cirugía (p<0,055) y tuvieron una mejor calidad de vida (p<0,03) (5)  
El estudio ACOSOG Z0011 aleatorizó a 891 pacientes con tumores T1-2, clínicamente negativos  axilares y hasta dos metástasis micro o grandes del SLN positivas para someterse a una biopsia del  SLN y comparar VA con SLN sin intervención axilar adicional. Todos los pacientes se sometieron a  cirugía conservadora y radioterapia adyuvante de campo tangencial alto en toda la mama. La  mediana de ganglios linfáticos resecados fue de 17 y 2 en los grupos de GC y VA en comparación con  el grupo de solo GC, respectivamente. Se encontraron otros ganglios linfáticos positivos en VA en el  27,3% de los pacientes con GC positivo. Después de 9,3 años de seguimiento, la SG fue del 91,8 % en  el grupo de GC y VA y del 92,5 % en el grupo de GC solo (p=0,25). No hubo diferencias significativas  en la SSE (82,2 % frente a 83,9 %; p = 0,14) y la recurrencia local (1,6 % frente a 3,1 %; p = 0,11) entre  los grupos. Sin embargo, las complicaciones quirúrgicas (linfedema, parestesias, dolor, seroma, etc.)  fueron menos frecuentes en los pacientes sometidos a biopsia del ganglio centinela sola: 25% vs  70%; p ≤ 0,001 (6) 
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	Se describieron resultados similares en el IBCSG 23-01, que incluyó a 931 pacientes con tumores <=  5 cm y ganglios axilares no palpables, y los aleatorizó a biopsias de GC y VA en comparación con GC  sin ninguna intervención axilar adicional, o más en presencia de un paciente. Más micrometástasis  GC positivas sin extensión extracapsular. En este estudio, sólo el 9 por ciento de las pacientes de  cada grupo se sometieron a una mastectomía. El trece por ciento de los pacientes con un SLN  positivo tenían otros ganglios positivos en el VA. En una mediana de seguimiento de 5 años, la SSE  fue del 84,4 % en el grupo AS y del 87,8 % en el grupo CG (p=0,16). La tasa de SG fue del 97,6 % frente  al 97,5 % para CG y VA frente a GC únicamente (p=0,73) (7) 
El estudio AMAROS aleatorizó 4.823 pacientes con tumores T1-2 y axila clínicamente negativa, a  recibir VA vs radioterapia (niveles I, II y III de la axila y la parte medial de la fosa supraclavicular), en  caso de GC positivo. Sólo el 18% de las pacientes fueron llevadas a mastectomía. El 33% de las  pacientes con GC positivo tenían otros ganglios positivos en él VA. Con un seguimiento a 6.1 años, la  tasa de recurrencia axilar fue del 0.43% en el grupo de VA y del 1.1% en el de radioterapia. La SLE  fue del 86.9% y 82.7% (p=0.18), y la SG del 93.3% y 92.5% (p=0.34). Nuevamente, se reportó una  menor incidencia de linfedema en aquellas pacientes llevadas a GC más radioterapia (p<0.0001) (8) 
El estudio GANEA 2 encontró que pacientes seleccionadas con cáncer de mama que se sometieron  a quimioterapia neoadyuvante y tuvieron resultados negativos en la biopsia del ganglio linfático  centinela (GCS) podían evitar de manera segura la disección de los ganglios linfáticos axilares. El  estudio incluyó a 957 pacientes con cáncer de mama T1-T3, N0-N2, M0. Los pacientes con resultados  negativos de la biopsia del GC después de la quimioterapia neoadyuvante y sin invasión linfovascular  y tumor residual menor de 5 mm podrían evitar la disección de los ganglios linfáticos axilares. Las  tasas de supervivencia general y supervivencia libre de enfermedad de los pacientes tratados con  GC fueron del 97,2% y del 97,8%, respectivamente. La tasa general de respuesta patológica completa  axilar fue del 34,4% y la tasa general de falsos negativos verdaderos fue del 11,9%. (9) 
El estudio SENTINA tuvo como objetivo determinar la precisión de la biopsia del ganglio linfático  centinela antes y después de la quimioterapia neoadyuvante en pacientes con cáncer de mama. El estudio inscribió a 1.737 pacientes y los dividió en cuatro brazos según su estado clínico antes y  después de la quimioterapia. Los resultados mostraron que la tasa de detección del ganglio centinela  fue del 99,1 % antes de la quimioterapia y aumentó al 80,1 % y 60,8 % en los brazos C y B,  respectivamente, después de la quimioterapia. La tasa de falsos negativos fue del 51,6% y del 14,2%  en los brazos B y C, respectivamente. Se encontró que el número de ganglios linfáticos centinelas  resecados estaba relacionado con la tasa de falsos negativos. (10) 
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	El estudio ACOSOG Z1071 tuvo como objetivo determinar la incidencia de biopsias de ganglio  linfático centinela falsamente negativas después de la quimioterapia en pacientes con cáncer de  mama con enfermedad cN1 y determinar la tasa de respuesta ganglionar patológica completa (pCR).  De los 707 pacientes incluidos, se detectó al menos un GC en el 92,9% de los pacientes cN1 y en el  89,5% de los pacientes cN2. La tasa de pCR de los ganglios linfáticos fue del 41,0% y la tasa de falsos  negativos fue del 12,6%. El marcado doble con azul y radiocoloides y la extirpación de al menos tres  ganglios linfáticos centinela se asociaron con una tasa más baja de falsos negativos. Para los  pacientes cN2, la tasa de pCR fue del 46,1 % y la tasa de falsos negativos fue del 0 %. (11) 
El estudio SN-FNAC (Biopsia del ganglio centinela después de la quimioterapia neoadyuvante para el  cáncer de mama con ganglios positivos confirmados por biopsia) inscribió a 153 pacientes con cáncer  de mama que recibieron quimioterapia neoadyuvante con metástasis axilares clínicamente positivas  comprobadas por biopsia de cualquier tamaño, incluidas células tumorales solitarias (≤ 0,2 mm). ))  se consideraron positivos. El criterio de valoración principal del estudio fue la determinación de la  NFR para la biopsia del ganglio linfático centinela, que fue del 8,4% (7 de 83 pacientes; IC del 95%,  2,4%-14,4%). La tasa de reconocimiento del GC fue del 87,6 % (127 de 145 casos; IC del 95 %, 82,2  %-93,0 %) y la tasa de pCR axilar fue del 30,3 % (44 de 145 casos). En el análisis de subgrupos, cuando  se obtuvo solo un GC, la TFN aumentó al 18,2 % y la precisión disminuyó al 87,5 %; cuando hubo más  de dos GC, la TFN disminuyó al 4,9 % y la precisión aumentó al 96,8 %. La precisión fue del 45% para  el examen clínico, del 62% para la ecografía axilar y del 95% para la biopsia del GC (12). 
En la UFMTB se realizó la respectiva revisión de la literatura, y se ha construido el protocolo de  ganglio centinela y ganglio centinela post neoadyuvancia y es necesario conocer los resultados de su  implementación, así como sus desenlaces en nuestros pacientes.  
Pregunta de Investigación:  
¿Cómo han impactado las nuevas conductas terapéuticas de la biopsia de ganglio centinela los  desenlaces clínicos de las pacientes con cáncer de mama en la unidad funcional de mama y tejidos  blandos (UFMTB) del INC durante los últimos 10 años? 

Bibliografía  
1. International Agency for Research on Cancer. Colombia. Source: Globocan 2020.  https://gco.iarc.fr/today/data/factsheets/populations/170-colombia-fact-sheets.pdf (2020)  2. International Agency for Research on Cancer. Globocan.  
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	Objetivo general: Definir el porcentaje de recaída tumoral de las pacientes con cáncer de mama  sometidas a biopsia de ganglio centinela en la (UFMTB) del INC durante los últimos 10 años. 
Objetivos específicos  
1. Establecer el porcentaje de recidiva local, regional y a distancia de las pacientes con cáncer de  mama temprano en las que se realizó omisión del vaciamiento axilar después de ser sometidas a biopsia de ganglio centinela cuyo resultado fue positivo para metástasis en la (UFMTB) del INC  durante los últimos 10 años. 
2. Establecer el porcentaje de recidiva local, regional y a distancia de las pacientes con cáncer de  mama temprano en las que se realizó vaciamiento axilar después de ser sometidas a biopsia de  ganglio centinela cuyo resultado fue positivo para metástasis en la (UFMTB) del INC durante los  últimos 10 años. 
3. Evaluar el porcentaje de recidiva local, regional y a distancia de las pacientes con cáncer de mama  temprano y localmente avanzado en las que se realizó ganglio centinela post quimioterapia  neoadyuvante dentro de la (UFMTB) del INC durante los últimos 10 años. 
4. Definir el porcentaje de identificación del ganglio centinela y los falsos negativos del  procedimiento en las pacientes con cáncer de mama dentro de la (UFMTB) del INC durante los  últimos 10 años. 
5. Averiguar los tipos de complicaciones derivadas de la realización de la biopsia de ganglio centinela  en las pacientes con cáncer de mama dentro de la (UFMTB) del INC durante los últimos 10 años.



	Tipo de estudio: Estudio observacional analítico de cohorte retrospectivo.










	[image: ]
	INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGÍA ESE 
	CÓDIGO: 
	INV-P01-F-41

	
	INVESTIGACIÓN 
	VERSIÓN: 
	6

	
	REGISTRO DE IDEAS PARA PROYECTOS DE  INVESTIGACIÓN 
	VIGENCIA: 
	25-06-2021

	
	
	Página 7 de 9



	Criterios para identificar investigación y desarrollo (I+D) (Manual de Frascati -OECD, 2015)  *Esta sección aplica para los proyectos que requieren financiación, diligencie únicamente si  seleccionó (SI) en el encabezado de este formato. 

	Criterios 
	SI 
	NO

	Orientados a nuevos descubrimientos (novedosos). 
	
	x

	2. Basados en conceptos e hipótesis originales y que no resulten obvios  (creativos). 
	
	x

	3. Admitiendo que existe incertidumbre con respecto al resultado final (inciertos). 
	
	x

	4. Debidamente planeados y presupuestados (sistemáticos). 
	x
	

	5. Dando lugar a resultados que podrían replicarse (transferibles y reproducibles).
	 x
	

	Explique por favor cuáles de los criterios se pueden identificar en la idea y de qué forma: Si bien no es un concepto nuevo, ya que la realización de Ganglio Centinela hoy es el estándar en  estadios tempranos con ganglios clínicamente negativos, o máximo N1 post neoadyuvancia, con  múltiples estudios que han avalado su uso, sin diferencias en los desenlaces (SG) y sin mayor  morbilidad que el Vaciamiento axilar, el protocolo institucional ha establecido claramente los  pacientes que cumplen estos criterios, es necesario conocer si los desenlaces clínicos, la recaída  tumoral en nuestra población son similares a los registrados a nivel internacional en los últimos 10 años, así mismo el porcentaje de identificación y falsos negativos y sus complicaciones, lo cual puede  derivar en revisión, y replanteamiento del protocolo establecido. 



Concepto consenso del comité evaluador:  
X Favorable 
	

	

	



X Requiere ajustes 
No favorable
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	Observaciones / sugerencias: 
Dra. Sandra Díaz 
Comenta que en el servicio de seno ha venido trabajando en los últimos años en establecer  consensos para cambios de conductas terapéuticas porque la evidencia en mama en ganglios  centinela positivo y no se hace vaciamiento sino únicamente la radioterapia. En el tratamiento  sistemático queremos ver que paso con ese grupo de pacientes y el otro grupo es que hacemos  ganglios centinela después de la quimio. También no se tenía la rutina en el INC y la idea es sabe que  paso con esos pacientes, es decir esa conducta que impacto realmente tiene en la recaída, la  supervivencia libre de mama pues el número de pacientes con ganglios centinela desde que se creó  la unidad funcional de seno son setecientos pacientes aproximadamente, el cual es número en el  que se pueden tener datos. Concluyendo el concepto es FAVORABLE. 
Dr. Ivan Mariño 
Comenta que se encuentra de acuerdo con la Dra. Sandra, que en los dos perfiles de idea son  estudios vigentes y algo de la actualidad, sería la experiencia de tener un centro colombiana de referencia, que es algo que no tenemos publicado, pues en Latinoamérica es de verdad que son  estudios muy importantes y vigentes. Concluyo con el concepto FAVORABLE esperando poder iniciar  el proceso pronto. 
Dr. John Feliciano Alfonso (metodólogo) 
Comenta que realiza las siguientes recomendaciones: 
- Siempre el título en la presentación, ya que no iniciaron con este, es importante mostrar el  titulo para que se contextualice con la presentación. 
- No hay concordancia entre la pregunta de investigación con el objetivo general siempre  deben estar concordancia estos dos aspectos. 
- Planteamiento del problema hay que volverlo a plantear, ya que es como un marco teórico  de que es lo que ha pasado en la evolución del tratamiento de la entidad, pero realmente no  se está mostrando planteado en el problema y hay que diferenciarlo muy bien. - En la justificación que presentan hay confusión, hay que replantearlo.
- Se describe un estudio descriptivo/analítico, hay que dejarlo solo analítico o descriptivo  porque el analítico incluye el descriptivo, es elegir uno de los dos términos.  
- En cuanto a los desenlaces dicen que nos van a hablar de porcentajes y yo pregunto ¿porque  porcentajes? si es una cohorte retrospectiva porque no hablar del tiempo al evento.  La idea es importante, vigente, pero se requiere y con concluye que se deben hacer cambios y el  concepto FAVORABLE CON AJUSTES. 
La Dra. Juliana recuerda a los investigadores que se cuentan con el equipo de investigación donde  todos los aportes que se realizan a los perfiles de idea simplemente tienen como objetivo enriquecer  la idea para que llegue al proyecto para presentar en el comité.
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	- Se describe un estudio descriptivo/analítico, hay que dejarlo solo analítico o descriptivo  porque el analítico incluye el descriptivo, es elegir uno de los dos términos.  
- En cuanto a los desenlaces dicen que nos van a hablar de porcentajes y yo pregunto ¿por qué  porcentajes? si es una cohorte retrospectiva porque no hablar del tiempo del evento.  La idea es importante, vigente, pero se requiere y concluye que se deben hacer cambios y el  concepto FAVORABLE CON AJUSTES. 
La Dra. Juliana recuerda a los investigadores que se cuentan con el equipo de investigación donde  todos los aportes que se realizan a los perfiles de idea simplemente tienen como objetivo enriquecer  la idea para que llegue al proyecto para presentar en el comité.



Requiere asesoría metodológica:  
Sí No X
Fecha de socialización de la idea de investigación: 21/09/2023 hora: 11:00 a 11:30 am 
** Adicione las filas necesarias para completar la lista de los asistentes convocados a la socialización
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