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Objet¡vo
Determinar la evolución a largo plazo de dist¡ntas estrategias
terapéuticas en pacientes con cáncer de mama.

Diseño
Ensayo aleatorizado con seguimiento promed¡o de 25 años.

Lugar
Estudio multicéntrico, 33 centros en Estados Unidos y uno en
Canadá.

Pacientes
Fueron incluidos en el estudio 1765 pacientes con cáncer de
mama primario operable. Más del 70o/o |enía 50 o más años al
inicio del estudio (1971 a 1974) y un tamaño promedio del tumor
de 3.3cm (+/- 2cm) en el subgrupo sin compromiso de los gan-
glios linfáticos axilares y 3.7cm (+l- 2cm) en quienes sí lo tenían.

lntervención
Se aleatorizaron 1665 pacientes según el compromiso linfático
(clínicamente positivo o negativo).
Axila positiva: dos grupos.
1. Mastectomía radical (292).
2. Mastectomía total + terapia radiante (294).

Axila negativa: tres grupos.
1. Mastectomía radical (362).
2. Mastectomía total (365).
3. Mastectomía total + terapia radiante (352).

Fue empleada la radioterapia por supervoltaje con una dosis de
5000 rads (50Gy actuales) a través de 25 fracciones en las axilas
negativas y se realizó un refuerzo adicional de 10 a 20Gy en las

Los resultados de este estudio no pueden ser extrapolados de
manera general debido, entre otras causas, al pequeño número
de participantes enrolados. Sin embargo, en un metaanálisis'olros
grupos encontraron similares resultados respecto de la escasa
mejoría en la sobrevida a los 20 años de tratamiento con el uso
de la radioterapia.
Si bien hay una disminución de dos tercios en la probabilidad de
recurrencia local, si son corregidas las cifras por el daño causado
con la radioterapia, se ve una mejoría del 2 al 4"4 en la
sobrevida global, Io que ajustado según la edad del tratamiento
reduce este beneficio en pacientes jóvenes y lo aumenta en las
de mayor edad.
Con los resultados de este estudio se pretendía sustituir a Ia
mastectomía de Halstead como tratamiento estándar en el
tratamiento del cáncer de mama. Esto dió paso en los años se-

positivas. Se utilizó además una dosis de 45Gy en la cadena
mamaria interna y supraclavicular y, además. campos tangenciales
de 50Gy en la pared torácica.

Medición de resultados principales
Los puntos finales comparativos entre grupos fueron: 1) sobrevi-
da libre de enfermedad, 2) intervalo libre de recidiva. 3) sobrevi-
da Irbre de enfermedad a distancia. 4) sobreviCa global.

Resultados principales
No se observaron diferencias entre los l'es grupos de mujeres sin
compromiso axilar, ni tampoco entre ios dos grupos de mujeres
con ganglios axilares positivos con respecto a la sobrevida libre
de enfermedad, el intervalo libre de recidiva. la sobrevida libre de
metástasis y la sobrevida global.
En las mujeres sin compromiso axi,ar. el r¡esgo relativo de muerte
entre aquellas tratadas con mastectomÍa total más radioterapia y
las que recibieron mastectornia raorcal fue de 1.08 (1C95%: 0.91

a 1.28; p=0.38) y entre las que e{ectuaron mastectomía total s¡n

radioterapia y las sometidas a mastectomía radical, de 1.03 (1C95%:

0.87 a 1 .23; p=0.72) .

El riesgo relativo de muerte entre las muieres con compromiso
axilar que efectuaron mastectomía total más radioterapia y aque-
llas que fueron mastectomizadas en forma radical fue de 1.06
(1C95%: 0.89 a 1 .27. P=0.¿9t.

Conclusiones
Este estudio sugiere. al igual que informes preliminares, que no
hay ventajas estadísticamente s¡gnificat¡vas en el uso de la mas-
tectomía radical versus la mastectomía total-
Los hallazgos no demuestran una mejoría de la sobrevida a

consecut¡va a la extirpación de ganglios axilares pos¡tivos ocultos
o por el uso de la radioterapia en el momento de la cirugía inicial.
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tenta a posteriores trabajos "en los que se comparó a la misma
con la cuadrantectomía sola o con el tratamiento con radioterapia
combinada, logrando cambios fundamentales en el planteo quirúr-
gico. Esto se basa en el hecho demostrado, en este estudio y en
otros, de que el control local o de la recidiva local no influyen en
el pronóstico global del cáncer de mama, que sí puede verse afec-
tado por la exisiencia de focos ocultos a distancia o metástasis.
Algunos estudios más recientes4ss difieren con los resultados
obtenidos en este trabajo, probablemenie debido al uso de tratamien-
tos adyuvantes como la quimioterapia, ausentes en el mismo por el

enfoque principalmente quirúrgico de este planteo inicial.

Conclusión del comentario: A pesar del escaso o nulo impacto

en ia sobrevida global que han mostrado los resultados de este
trabajo, no se debe subestimar el control local del cáncer de ma-
ma, siempre respetando el enfoque sistémico actual.
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