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Montevideo, *- 8JU|. 2022

VISTO: el Decreto N° 465/008 referido a la APROBACION DE LOS
PROGRAMAS INTEGRALES DE SALUD Y CATALOGO DE
PRESTACIONES DEL SISTEMA NACIONAL INTEGRADO DE SALUD;
RESULTANDO: 1) que dicha norma incorporé a los Programas Integrales de
Atencion en Salud en el Anexo I, el procedimiento Linfocentellografia;

I1) que la referida técnica se encuentra sin normatizacion;

I11) que para su entrada en vigencia se requiere que el
Ministerio de Salud Publica elabore las guias o pautas técnicas correspondientes;
CONSIDERANDO: 1) que es prioritario para esta Secretaria de Estado poder
completar el proceso asistencial que comprende a la atencidn del cancer de mama
y de piel, permitiendo el acceso universal a estos estudios dentro del Sistema
Nacional Integrado de Salud;

I1) que el Programa Nacional de Cancer ha elaborado el
documento técnico que contiene la normatizacion de la solicitud del
procedimiento Linfocentellografia para el estudio del ganglio centinela en las
patologias referidas;

I11) que la Direccion General de la Salud otorga su visto
bueno al documento técnico al que se hace referencia y entiende pertinente
proceder con la normatizacién del procedimiento de referencia;

ATENTO: A lo precedentemente expuesto y a lo dispuesto en la Ley N° 18.211,
de 5 de diciembre de 2007 y en el Decreto N° 465/008, de 3 de octubre de 2008;
EL MINISTRO DE SALUD PUBLICA
RESUELVE:
lo  Apruébase el procedimiento Linfocentellografia en las situaciones
correspondientes al estudio del ganglio centinela en las patologias de
cancer de mama y cancer de piel del tipo melanoma, que luce como

ANEXO y que forma parte integral de la presente Ordenanza.
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Dicho procedimiento debera ser brindado y cubierto por los prestadores de

salud del Sistema Nacional Integrado de Salud.

30 Tome conocimiento la Junta Nacional de Salud y por su intermedio
comuniquese a los Prestadores del Sistema Nacional Integrado de Salud.

400  Publiquese en la pagina web del Ministerio de Salud Publica. Cumplido,
archivese.

Ord. Min. N°

Ref.:12/001/3/3885/2022

/Ive



PROTOCOLO DE INDICACIONES DEL ESTUDIO DEL GANGLIO CENTINELA EN
CANCER DE MAMA'Y EN MELANOMA (LINFOCENTELLOGRAFIA)

Introduccién. Biopsia del Ganglio Centinela en cancer de mama y melanoma

La biopsia del ganglio centinela (BGC) es un estudio minimamente invasivo basado en
el concepto de que las células tumorales migran desde el tumor primario siguiendo
patrones especificos de diseminacién a través del drenaje linfatico regional y
comprometen inicialmente al primer o primeros ganglios (en general 1 o 2) que reciben
el flujo de linfa antes de afectar otros ganglios linfaticos de la zona.

Se los denomina ganglios centinela, dado que si estos no estan afectados por células
tumorales predicen que todo el lecho de drenaje linfatico esta libre de metastasis. Si
bien las vias de drenaje linfatico siguen una ruta hacia una regién especifica, en
ocasiones predecible, no es posible identificar al primer ganglio linfatico dentro de
cada lecho utilizando técnicas de imagen anatémicas, y estas pueden variar de un
individuo a otro.

Esta técnica provee informacion pronostica importante y permite identificar pacientes
gue se beneficiaran de tratamientos adicionales. Evita a los pacientes que son
negativos el vaciamiento ganglionar regional que implica gran morbilidad. Requiere la
participacion de profesionales que hayan completado la curva de aprendizaje y tiene
indicaciones especificas que serdn analizadas a continuacion.

Biopsia de ganglio centinela en cancer de mama

El estatus ganglionar axilar es uno de los factores prondsticos mas importantes en
pacientes con cancer de mama. El estudio histologico es el método mas preciso para
evaluar la presencia de metastasis ganglionares axilares, teniendo en cuenta que
aproximadamente uno de cada cuatro pacientes con axila clinicamente negativa
tendrd metastasis ganglionares identificadas patolégicamente. Cuando la axila es
negativa por palpacion y examen de ultrasonido la tasa de ganglios patolégicos
positivos disminuye a aproximadamente el 18 por ciento, por lo que esta indicada su
realizacion.

La BGC utiliza la técnica de mapeo linfatico para localizar y extirpar uno 0 mas (en
promedio tres) ganglios linfaticos axilares en pacientes con cancer de mama en etapa
temprana. Estos son enviados para examen patoldgico orientando el tratamiento
adicional, incluyendo la indicacién o no de vaciamiento ganglionar axilar.

Esta técnica tiene menor morbilidad que el vaciamiento ganglionar axilar. Varios
estudios han demostrado que el riesgo de morbilidad del brazo, en particular
linfedema, pérdida sensorial y déficit de abduccion del hombro, es significativamente
menor para la BGC.

Indicaciones de Biopsia de ganglio centinela en cancer de mama

La BGC es el método estandar de evaluacion de los ganglios linfaticos axilares en
pacientes con cancer de mama, esta indicada en:



e Cancer de mama invasor en estadio precoz (T1, T2 o T3 de la clasificacion
TNM) con ganglios clinicamente y/o ecograficamente negativos.

* Cancer de mama invasor luego de tratamiento sistémico neoadyuvante
cuando previo a la neoadyuvancia hay ganglios clinicamente negativos o cN1
con resolucion clinica del compromiso ganglionar post neoadyuvancia
(ycNO).

e Carcinoma ductal in situ (DCIS) cuando tiene indicacion de mastectomia total
0 reseccion de un sector de la mama que puede afectar el drenaje linfatico
posterior (por ejemplo la extensioén axilar de la mama). Después de una
mastectomia total, el patrén de drenaje linfatico se alterara
permanentemente, lo que hard imposible realizar una BGC precisa si se
encontrara un carcinoma invasor en la pieza de anatomia patolégica final.

Las indicaciones son las mismas para el cancer de mama en hombres.

Los ganglios linfaticos axilares clinicamente positivos y el cancer de mama inflamatorio
(T4d) son contraindicaciones absolutas para la BGC.

Los resultados se subdividen segun no presente células tumorales, deteccion de
grupos aislados de células tumorales, micrometastasis, y macrometastasis, basadas
en el tamafio del mayor depésito tumoral presente segin el examen histolégico con
tincion de hematoxilina y eosina. La tinciéon por inmunohistoquimica no esta indicada
en el examen patolégico de los ganglios linfaticos centinela para cancer de mama.

Biopsia de ganglio centinela en melanoma cutéaneo

La reseccion quirdrgica oncolégica es el tratamiento estandar para el melanoma
cutaneo localizado. Sin embargo, este a menudo se disemina hacia los ganglios
linfaticos regionales (respecto a la lesion primaria). La estadificacion precisa en el
momento del diagndstico es importante para evaluar el prondstico y determinar si el
paciente se beneficiara de tratamientos adicionales.

El examen fisico de los ganglios linfaticos regionales a menudo es inexacto,
aproximadamente el 20% de los pacientes con ganglios clinicamente negativos tienen
afectacién metastasica y el 20 % de los pacientes con ganglios clinicamente positivos
son patolégicamente negativos.

En este sentido, el mapeo linfatico con biopsia del ganglio centinela (BGC) por
marcacion con Tc-99 solo o acompafiado de colorante azul (azul de metileno o
isosulfan azul) y deteccion por linfogammagrafia, con o sin SPECT, es el método
estandar para la estadificacion regional de pacientes con melanoma en los que hay un
riesgo significativo de metastasis a nivel ganglionar, proporcionando informacion
pronostica esencial. El estatus ganglionar regional es el factor prondstico mas
importante de sobrevida melanoma-especifica en los pacientes sin metastasis a
distancia, la presencia de afectacién microscopica del ganglio linfatico centinela es un
predictor significativo de recaida. Se asocia con menor nimero de complicaciones
quirargicas que la linfadenectomia regional.

La probabilidad de detectar depdsitos metastdsicos en una BGC aumenta con el
espesor de la lesion primaria (espesor de Breslow), lo que proporciona una
justificacidn para decidir qué pacientes pueden beneficiarse de este procedimiento.



Indicaciones de BGC en melanoma cutaneo

La BGC debe realizarse en la misma oportunidad quirdrgica que la ampliacion de
margenes oncolégica, en paciente con biopsia exéresis cuya anatomia patoldgica
confirma el diagndstico de melanoma, ganglios linfaticos regionales clinicamente
negativos, sin evidencia de diseminacién a distancia y que cumplen las siguientes
condiciones, implicando un riesgo elevado de compromiso ganglionar subclinico:

* Espesor de Breslow (intermedio) entre 1y 4 mm (T2 y T3 de TNM).
e Espesor de Breslow (amplio) mayor a4 mm (T4 de TNM).
« Espesor de Breslow entre 0.8 y 1 mm con factores de riesgo adicionales.

La indicacion de BGC en melanomas con espesor de Breslow entre 0,8 y 1 mm en
presencia de otros factores de riesgo como ulceracion del tumor primario (T1b), alto
indice mitético (>1/mm2) e invasion linfovascular continua en discusion. Podria
evaluarse su indicacion por equipo multidisciplinario segiin caracteristicas individuales
de cada paciente y teniendo en cuenta que el riesgo de un ganglio linfatico centinela
positivo es pequefio en este grupo (5 a 10%).

Estas recomendaciones deben individualizarse segun edad, comorbilidades y la
discusioén con el paciente sobre posibles riesgos y beneficios.

Cuando no se han identificado micrometastasis por tincion con hematoxilina y eosina,
debe realizarse tincibn inmunohistoquimica con al menos dos marcadores de
melanoma como S100, HMB45 o Melan-A / Mart-1, lo que mejora aun mas la
sensibilidad de la BGC, detectando 1 célula de melanoma en 100.000 células en
comparacion con 1 en 10.000 células con tinciones de rutina.
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