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ARTICULO DE INVESTIGACION
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Abstract

Quality indicators in breast cancer surgery

Introduction: Although clear guidelines for breast cancer management have been developed and wi-
despread, there are many variations between centers and even among breast cancer surgeons, with impact
in clinical outcomes. Use of quality indicators to assess surgical care allows comparison with standards
and with other centers and monitoring changes post intervention. Objective: To apply quality indicators to
breast cancer surgery and evaluate usefulness. Material and Methods: Selected indicators obtained from
EUSOMA 2008 workshop were applied to 213 consecutive surgical treatment breast cancer patients from
Hospital Militar de Santiago de Chile between 2006 and 2011, comparing results with previously defined
standards. Results: Benign/malignant index in surgical biopsies: 1: 2.27 (minimum standard: 1/2; Optimum:
1/4), patients with complete pathologic report percentage: 99,2% (minimum: 95%, optimum: 98%), breast
conserving surgery percentage: 80.20% (minimum: 70%, optimum: 80%), patients with sufficient axillary
sampling percentage: 92.4% (minimum: 95%, optimum: 98%), correct axillary dissection indication per-
centage: 100% (minimum: 95%, optimum: 98%) and patients who underwent single surgery percentage:
90.40% (minimum: 80%, optimum: 90%), most of them ranged between established standards. Conclusion:
The use of quality indicators allows breast cancer surgery result evaluation, enabling comparison between
centers and established standards, giving objective and reproducible information, helpful to plan process
optimization. These or similar indicators are useful in all breast cancer treatment steps and for breast cancer
unit accreditation processes. Our indicator values that are under the standard reveal that some specific local
indicators are required.

Key words: Breast cancer, surgery, quality indicators.

Resumen

Introduccion: Aunque existen guias clinicas ampliamente difundidas para el manejo del cancer de
mama, las variaciones entre centros impactan en los resultados. El uso de indicadores de calidad, permite
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INDICADORES DE CALIDAD EN CANCER DE MAMA

compararse con estandares, con otros centros y evaluar los cambios posteriores a una intervencion. Obje-
tivos: Aplicar indicadores de calidad al tratamiento quirurgico del cancer de mama evaluando su utilidad.
Material y Métodos: Se aplicé indicadores de calidad a 213 pacientes consecutivos sometidos a cirugia por
cancer de mama en el Hospital Militar de Santiago entre mayo/2006 y abril/2011, comparando los resultados
con estandares. Resultados: Se calcul6: indice benignidad/malignidad en biopsias quirargicas: 1:2,27 (mini-
mo 1:2; éptimo 1:4), porcentaje pacientes con informe patoléogico completo 99,2% (minimo: 95%, 6ptimo:
98%), porcentaje cirugia conservadora 68,42% (minimo: 70%, optimo: 80%), porcentaje pacientes con
muestreo axilar suficiente 92,40% (minimo: 95%, dptimo: 98%), porcentaje pacientes con indicacioén ade-
cuada de diseccion axilar 100% y porcentaje pacientes que requirid una sola cirugia 90,40% (minimo: 80%,
optimo: 90%). La mayoria cumpli6 los estandares establecidos. Conclusion: La utilizacién de indicadores
de calidad permite evaluar resultados a través del tiempo, compararse con otros centros, y con los estandares
establecidos. Proporciona informacién objetiva y reproducible que permite evidenciar los puntos criticos en
los procesos y focalizarse en ellos. El uso de indicadores de calidad puede ampliarse a todas las etapas del
tratamiento del cancer de mama y servir para unificar criterios en acreditacion. El analisis de los valores que

resultaron bajo el estandar revel6 la necesidad de proponer nuevos indicadores ttiles a nivel local.
Palabras clave: Cancer de mama, indicadores de calidad, tratamiento.

Introduccion

En cancer de mama, aunque existen criterios es-
tandarizados de tratamiento, basados en la evidencia
y difundidos por las sociedades cientificas, el 15%
de las pacientes en Estados Unidos y un porcentaje
no evaluado en nuestro pais no recibe el tratamiento
sugerido que es el que segln la evidencia, tiene los
mejores resultados’.

La evaluacion de la calidad de las prestaciones
de salud ha cobrado importancia en los tltimos afios
por varias razones. Por un lado, la creciente facilidad
de acceso a la informacion ha generado una pobla-
cion de pacientes que conocen bien su patologia y
las alternativas de tratamiento; los que disponen de
la posibilidad de elegir donde tratarse, requieren de
informacion objetiva sobre el desempefio de cada
centro para tomar su decision. Por otro lado, las ins-
tituciones proveedoras de salud, han avanzado en el
proceso de acreditacion, estableciendo protocolos y
guias clinicas cuyo cumplimiento debe objetivarse.
También es sabido que el sélo evaluar la calidad,
produce ya una mejoria en los indicadores, y que
la adherencia a los indicadores mejora la sobrevida
en una magnitud mayor incluso, a la que produce
el uso de algunas nuevas drogas de quimioterapia
como los Taxanos®. Finalmente, uno de los objetivos
mas importantes de la evaluacion de la calidad, es
detectar los puntos donde los procesos estan fallando
para focalizar alli los esfuerzos y mejorarlos.

La evaluacion de la calidad en cirugia® puede
realizarse con distintos indicadores:

e De estructura: incluye todos los recursos invo-
lucrados en la prestacion de los servicios, desde
la planta fisica a los recursos humanos. Aunque
tienen la ventaja de ser de facil acceso, no existen
estudios serios sobre su relacion con los resulta-
dos. Ademas, no son facilmente modificables, lo
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que los limita para ser usados en programas de
mejoria de la calidad.

* De procesos: evalua las actividades realizadas
durante la atencidon del paciente. Describe la
atencion que el paciente realmente recibe. Tiene
la ventaja de que permite facilmente modificacio-
nes de las conductas que llevan a mejorias en los
indicadores. Ademas existe clara evidencia de su
relacion con los resultados finales.

e De resultados: evalia el producto final de la
atencion. Historicamente se han usado en cancer
de mama, y su sola evaluacion produce por si
sola mejoria de los indicadores, pero no entrega
informacion especifica que permita implementar
cambios.

Por estas razones y en relacion a los objetivos de
nuestro estudio, decidimos utilizar indicadores de
procesos. Dentro de éstos, seleccionamos algunos
que fueran facilmente medibles y objetivables, que
tuvieran validez basada en la evidencia, que tuvieran
relacion con los resultados y que se pudieran aplicar
en forma uniforme.

Material y Método

Existen distintas propuestas de indicadores de
calidad en Cancer de mama®*¢, Se seleccion6 dentro
de los indicadores propuestos por la Sociedad Euro-
pea de Mastologia (EUSOMA), desarrollados en el
contexto de la acreditacion de las Unidades de Pato-
logia Mamaria Europeas, los que se relacionaran con
el tratamiento quirtrgico del cancer de mama, fuera
posible recolectar facilmente en forma retrospectiva
y pudieran volver a evaluarse en forma periddica.

Se obtuvo la informacién de las estadisticas del
pabelldn, de las 371 cirugias realizadas en el periodo
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comprendido entre el 1 de mayo de 2006 y el 30 de
abril de 2011, con los codigos correspondientes a
mastectomia parcial o total con diseccion axilar,
y los de mastectomia parcial o total sin diseccion
axilar. De estos pacientes, en 221, casi un 60%, se
logro recuperar el informe completo de las biopsias
realizadas, de las cuales 164 tenian diagnostico de
cancer de mama. En éstos, se calculo los indicado-
res seleccionados, con la informacion obtenida del
informe histopatologico.
Los indicadores que se calcularon fueron:
* Indicadores relacionados con el diagndstico:
1. indice de Benignidad versus Malignidad en
las biopsias quirargicas.
2. Porcentaje de pacientes con informe patologi-
co completo.

* Indicadores relacionados con manejo quirirgico
apropiado:
3. Porcentaje de pacientes que requirid una sola
cirugia.
4. Porcentaje de pacientes con muestreo axilar
suficiente.

* Indicadores relacionados con evitar el sobre tra-
tamiento
5. Porcentaje de cirugia conservadora.
6. Porcentaje de pacientes con indicacion ade-
cuada de diseccion axilar.

Para el célculo de los indicadores se obtuvo los
siguientes datos:

* N°de pacientes con biopsia con resultado benig-
no: 65.

* NP°de pacientes con biopsia con resultado malig-
no: 148.

* N° de pacientes con diagndstico de carcinoma
infiltrante: 133.

* N°de pacientes con diagnostico de carcinoma in
situ: 13.

* N° de pacientes con cancer infiltrante que tienen
consignado en el informe de la biopsia: tipo
histolégico, tamafio tumoral, porcentaje del
componente in situ, grado histologico y estadio
ganglionar. (No se incluy6 los receptores hormo-
nales ni el cerbB2, porque son realizados fuera
del hospital y no estan consignados en el informe
de biopsia con el que trabajamos): 132.

* N°de pacientes que fueron sometidos a una sola
cirugia resectiva para el tratamiento de su cancer
de mama: 132.

* N°de pacientes que fueron sometidas a diseccion
axilar y se obtuvo al menos 10 linfonodos: 61.

* N° de pacientes con diagndstico de carcinoma
infiltrante, con tumor unico de menos de 3 cm:
71.
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* N° de pacientes con diagndstico de carcinoma
infiltrante, con tumor Unico de menos de 3 cm
que tuvieron cirugia conservadora: 57.

* N°de pacientes con diagnostico de carcinoma in
situ, que no tuvieron diseccion axilar: 13.

Exclusiones

En el calculo del indicador nimero 1, sobre rela-
cioén benignidad versus malignidad en las biopsias
quirurgicas, se considerd entre las lesiones benignas
el tumor phyllodes benigno y el carcinoma lobulillar
in situ, y dentro de las lesiones malignas, el tumor
phyllodes borderline y el tumor phyllodes maligno.

En el calculo del indicador ntimero 2 en relacion
al informe de biopsia, no se incluyo en los requi-
sitos, el informe de los receptores hormonales, ya
que durante ese periodo, algunos eran realizados en
convenio con distintos laboratorios externos segun
la prevision del paciente y por eso no estan registra-
dos en el informe de anatomia patologica, que fue
de donde obtuvimos los datos para el calculo de los
indicadores. La determinacion del cerb2, aunque se
solicitaba en pacientes seleccionados, solo se realiza
de rutina desde hace poco, y también se procesa en
un laboratorio externo, por lo que también se exclu-
y6 de los parametros obligatorios.

Se excluyeron del calculo del indicador sobre
el numero de cirugias necesarias para completar
el tratamiento quirtrgico (indicador niimero 3), a
los pacientes que tuvieron una segunda cirugia por
una recidiva local, aunque esta fuera dentro del
periodo estudiado, si la indicacion de ésta no nacia
de la biopsia inicial. También se excluyeron estos
pacientes del calculo del indicador sobre la cirugia
conservadora (indicador nimero 5), considerando
que en este caso, la cirugia radical es mandatoria.

Cdlculo de los indicadores
Las formulas utilizadas para el célculo de los

indicadores fueron las siguientes:

* N°de pacientes con biopsia quirtirgica de mama
con resultado benigno/N° de pacientes con biop-
sia quirargica de mama con resultado maligno.

* N° pacientes con diagnéstico de cancer infiltran-
te e informe de biopsia completo x 100/N° de
pacientes operados con diagnostico de cancer de
mama infiltrante.

* N°de pacientes que requirieron una sola cirugia
resectiva X 100/N° total de pacientes operados por
cancer de mama.

» NP pacientes con diseccion axilar en los que se
examind al menos 10 linfonodos x 100/N° total
de pacientes sometidos a diseccion axilar.

* N° de pacientes con cancer infiltrante no multi-
céntricos menores de 3 cm que tuvieron cirugia
conservadora x 100/N° total de pacientes con
cancer infiltrante operados.
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* N°de pacientes con diagnostico de cancer in situ
a los que no se les realiz6 diseccion axilar x 100/
N° total de pacientes con diagnostico de cancer in
situ.

Resultados

Los indicadores obtenidos estuvieron en su ma-
yoria sobre el estandar minimo (5 de 6 indicadores)
y algunos sobre el estandar 6ptimo (4 de 6 indica-
dores).

El analisis de cada indicador en particular, pro-
porciona informacion importante sobre el funciona-
miento de la Unidad de Patologia Mamaria.

1. Proporcion de resultados benignos versus malig-
nos en las biopsias quirargicas de mama. Nos ha-
bla de la precision diagnostica. Lo ideal seria que
una de cada cuatro biopsias quirtirgicas realizadas
fuera benigna y en nuestra unidad la proporcion
fue de 1: 2,27. La mayoria de los casos con
sospecha de neoplasia fueron a biopsia percuté-
nea inicialmente. Los casos que aumentaron la
proporcién de biopsias quirtrgicas con resultado
benigno, fueron las mastectomias parciales que
se operaron con diagnostico preoperatorio de
fibroadenoma, las discordancias anatomo clini-
cas y las biopsias radioquirtrgicas. Estas tltimas
realizadas por imposibilidad técnica de realizar
una biopsia esteroatdxica o por conveniencia eco-
némica de la paciente (nuestra poblacion no es
beneficiaria del GES y no contamos con el equipo
por lo que se derivan las pacientes al area priva-
da). Para un calculo mas preciso, las resecciones
de fibroadenomas (tumorectomias) no deberian
codificarse como mastectomias parciales. La
indicacion quirargica en estos casos no esta dada
por la sospecha de cancer sino por otras causas.

2. Porcentaje de biopsias completas: Los datos uti-
lizados en todos los indicadores fueron obtenidos
del informe de biopsia. Este se realiza en forma
estandarizada que incluye todos los pardmetros
requeridos, por lo que en casi el 100% de los ca-
sos estaba completo. Los receptores hormonales
y el cerb2 no se incluyeron por las razones ya
expuestas.

3. Porcentaje de pacientes que requiri6 una sola ciru-
gia dentro del tratamiento primario: Este indicador
estuvo sobre el minimo y cerca del estandar opti-
mo. Esto se relaciona con la coordinacion de un
equipo multidisciplinario que incluye estudio ima-
genoldgico con Resonancia Magnética en casos
seleccionados, estudio preoperatorio con biopsia
percutanea, marcacion preoperatoria de lesiones
no palpables, estudio radioldgico intraoperatorio
de la pieza quirargica y biopsia contemporanea de
los bordes en todas las cirugias conservadoras.
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. Porcentaje de pacientes sometidos a diseccion

axilar en los que se obtuvo al menos 10 linfo-
nodos: Este indicador estuvo bajo el estandar
con 92,4% siendo lo minimo 95% y lo dptimo
98%. El numero de disecciones axilares rea-
lizadas es bajo porque se realiza la técnica de
linfonodo centinela en todos los pacientes en
los que estd indicado, lo que limita la validez
de este indicador. En el periodo estudiado, se
realizdo 66 disecciones axilares, de las cuales
en 5 se obtuvo menos de 10 linfonodos (9 en
2 pacientes y 7 en 3 pacientes). Se decidi6 en
Comité oncologico no reexplorar la axila en
todos los casos. La indicacion de la diseccion
axilar estuvo dada por la presencia de linfonodo
centinela positivo en 2 pacientes, y por linfo-
nodo axilar palpable en 3 pacientes. Una de las
pacientes tenia 86 afios, un tumor grado 3y 2 de
7 linfonodos comprometidos, pudiéndose inferir
que la posible recidiva axilar no era un factor
determinante en su prondstico, como una manera
de explicar que la diseccion no fuera exhaustiva
para no aumentar la morbilidad de la cirugia. En
el resto de las pacientes no hay factores claros
que expliquen la escasa cantidad de linfonodos
resecados. Probablemente ya se ha introducido
en nuestro bagaje de conocimientos utilizado
para la toma de decisiones, el concepto de que la
diseccion axilar en si, no mejora la sobrevida, y
si puede producir secuelas que afecten la calidad
de sobrevida.

. Porcentaje de cirugia conservadora en pacientes

con carcinoma infiltrante no multicéntricos, me-
nores de 3 cm: A pesar de que la disponibilidad
de cirugia de reconstruccion mamaria inmediata y
de cirugia oncoplastica produce que, en casos li-
mite, se opte por la mastectomia, en vez de forzar
una cirugia conservadora con malos resultados
estéticos o con margenes libres estrechos, este
indicador esta levemente sobre el valor 6ptimo,
con 80,2%. Este indicador confirma la necesidad
de elaborar indicadores propios especificos para
cada centro, que evaliien en forma adecuada la
realidad local.

. Porcentaje de diseccion axilar bien indicada: Este

indicador al igual que el anterior, pretende eva-
luar la precision de la magnitud de la reseccion
quirargica, considerando como bien indicada la
diseccion realizada en pacientes con diagnéstico
de carcinoma infiltrante. Esta sobre el estandar
con un 100%, lo que es esperable por el alto por-
centaje de biopsias percutaneas preoperatorias.
Hay que considerar que en 21 de los 66 pacientes
a los que se les diseco la axila, se realizd antes la
biopsia del linfonodo centinela que resulté posi-
tiva (Tabla 1).
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Tabla 1

Indicador Resultado
Benigno/maligno 1:2,27
% Biopsia completa 99,2%
% Cirugia Gnica 90,4%
% Diseccion axilar adecuada 92,4%
% Cirugia conservadora 80,2%
% Diseccion axilar bien indicada 100%

Estandar minimo Estandar optimo

1:2 1:4
95% 98%
80% 90%
95% 98%
70% 80%
95% 98%

La mayoria de los indicadores presentd valores sobre el estandar minimo (5 de 6 indicadores) y algunos sobre el estandar optimo
(4 de 6 indicadores). Solo el porcentaje de diseccion axilar adecuada (al menos 10 linfonodos en la anatomia patoldgica de la

diseccion axilar), estuvo levemente bajo el estandar.

Discusion

La idea de evaluar indicadores de calidad surge
de la observacion de la variabilidad de las conductas
en el manejo de las pacientes con patologia mama-
ria. Existe numerosa evidencia sobre los tratamien-
tos recomendados, que fue revisada y adaptada a la
realidad nacional en el tltimo consenso sobre cancer
de mama el afo 2009, pero la percepcion es que por
desconocimiento, rebeldia o falta de criterio, a veces
estas recomendaciones no se siguen.

El porcentaje de pacientes en las que el tratamien-
to no es el estandar, es mayor en las pertenecientes
al nivel socioeconémico bajo, minorias raciales o
no asegurados’. Las caracteristicas de la poblacion
estudiada, pertenecientes a un Hospital Institucional
de las Fuerzas Armadas, nos hace pensar que en
poblaciones beneficiarias del servicio de salud, estos
indicadores podrian ser mas bajos.

Con respecto a la naturaleza retrospectiva de
este estudio, consideramos que es por un lado, una
limitante, por la dificultad en la recoleccion de los
datos; pero por otro una fortaleza, pues asegura que
los datos obtenidos, representan la conducta habitual
en este centro, y no existe el efecto de mejoria que
se observa con sélo anunciar que seran evaluados
ciertos parametros. Para aprovechar este efecto, lo
ideal es hacer evaluaciones periddicas de los indica-
dores mas representativos y que determinen mayor
impacto en los resultados finales del tratamiento,
acompaifiado de analisis de los resultados obtenidos
con todo el equipo, y planificacion de las modifica-
ciones orientadas a mejorarlos.

Privilegiamos dentro de los criterios para decidir
qué indicadores evaluar, la facilidad de obtencion
de los datos. Son pocos los centros que cuentan con
una base de datos computarizada de sus pacientes,
que seria lo 6ptimo para este objetivo, pero los in-
formes de las biopsias contienen gran cantidad de
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informacion que estd disponible facilmente, gene-
ralmente digitalizada y no se requiere la revision de
las fichas. Ademas, la informacion esta almacenada
y facilmente se puede acceder a ella para revisar
algtn punto dudoso.

El analisis detallado de los resultados obtenidos
en cada indicador, nos sugiere que es necesario
elaborar indicadores validos para cada centro en
particular, determinados por las caracteristicas es-
pecificas de cada uno, que nos permitan evaluar los
aspectos criticos. Ademas debemos calcular algunos
indicadores basicos que nos permitan compararnos
con otros centros del pais e internacionales.

Como un primer paso hacia proponer una eva-
luacion global del manejo del cancer de mama a
nivel nacional, iniciamos esta autoevaluacion, que
a su vez permite al analizar los resultados, definir
conductas conducentes a mejorar los aspectos de-
ficientes.

Dentro de las propuestas emanadas de este tra-
bajo, estd la de confeccionar una base de datos de
nuestros pacientes en forma prospectiva, que nos
permita calcular facilmente los indicadores que nos
interesan, incorporando algunos tan importantes
como los que evaltan el tratamiento adyuvante y
el seguimiento, y tener facilmente accesibles, en el
largo plazo, la sobrevida global y la sobrevida libre
de enfermedad.

También nos parece importante definir a nivel de
la Sociedad de Mastologia, estandares minimos y
optimos que permitan inicialmente que cada centro
se autoevallie para en un futuro plantear la necesidad
de acreditacion®!7.

Conclusiones

El calculo de indicadores de calidad en el trata-
miento del cancer de mama es factible de realizar.
Deben elegirse indicadores que permitan recoleccion
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sencilla de los datos y reproducibilidad, y que repre-
senten los procesos que se desea evaluar.

El analisis de los indicadores calculados permi-
te tener informacion objetiva y precisa sobre los
procesos escogidos, evidenciando las falencias, lo
que permite planificar los cambios necesarios para
mejorarlas.

El uso de indicadores de calidad puede extender-
se a todas las etapas del manejo del cancer de mama,
permitiendo realizar seguimiento de la evolucion de
los procesos a través del tiempo y comparacion con
otros centros a nivel nacional e internacional.

El establecimiento de estandares minimos y op-
timos de calidad, es util en los procesos de acredita-
cion de las unidades de patologia mamaria.

El analisis de los indicadores obtenidos en nues-
tro centro nos indica que a pesar de estar en su ma-
yoria sobre el estandar, hay varios puntos factibles
de mejorar y que es necesario elaborar indicadores
especificos para cada centro.
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