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INTRODUCCION

El cdncer de mama (CM) es el carcinoma mas frecuente a nivel mundial y la primera causa de
muerte por cancer en mujeres en todo el mundo. En Argentina, también es la enfermedad
oncolégica mas frecuente entre las mujeres y la que causa mas defunciones; se diagnostican
aproximadamente 22.024 casos nuevos y fallecen mas 5.556 mujeres por aino.

El cdncer de mama es dificilmente prevenible. La posibilidad de curacién depende altamente del
volumen de la enfermedad al momento del diagndstico, por eso la deteccidon temprana es
elemental para lograr su control.

Esto esta relacionado con menores oportunidades de que la enfermedad se disemine en forma
de micro-metastasis. En teoria, el diagndstico mas temprano deberia traducirse en una reduccién
de la mortalidad por la enfermedad, disminucion en la agresividad de los tratamientos (cirugia,
guimioterapia, etc.) y mejoras en la calidad de vida de las mujeres afectadas.

Por lo tanto, la base racional de los procedimientos de tamizaje es la mayor tasa de curacidn en
las mujeres con cancer de mama de pequefio volumen, con el objetivo principal de reducir la
mortalidad por la enfermedad.2

Hasta ahora, el Unico método de tamizaje que ha probado ser efectivo en el cumplimiento de este
objetivo en poblacién con riesgo promedio de padecer la enfermedad ha sido la mamografia.22

En este sentido, el Programa Nacional de Control de Cancer de Mama (PNCM) del Instituto
Nacional del Cancer (INC) ha realizado una revisién bibliografica acerca de la efectividad de la
mamografia de tamizaje en la reduccién de la mortalidad por cdncer de mama donde, ademas, se
revisaron guias de tamizaje de diferentes entidades y sociedades nacionales e internacionales de
referencia.

En dicho documento, el INC recomienda el estudio mamografico como método de tamizaje
poblacional a las mujeres asintomaticas entre 50 y 69 afos sin antecedentes personales ni
familiares de cancer de mama, sugiriéndose que realicen al menos una mamografia de tamizaje
cada 2 afios. Tanto en las mujeres menores de 50 afios como en aquellas de 70 afios o mas, la
decisién de hacer o no una mamografia de tamizaje debe ser personalizada y conversada con la
médica o médico tratante, sopesando los beneficios y los perjuicios de realizar el estudio.?

Por otro lado, es necesario remarcar que el control del cancer de mama debe ser llevado a cabo
dentro del modelo de “continuo de cuidado”. Esto se refiere al modelo deseable de atencién en
donde las instancias de prevencidn, tamizaje, diagndstico, tratamiento, seguimiento y paliacién,
tienen comunicacion bidireccional y existen estrategias explicitas para garantizar que esa atencion
sea aplicada de forma adecuada y oportuna.

Una “forma adecuada” significa que se lleven a cabo todas las précticas de salud necesarias con
criterios de calidad aceptados; de “forma oportuna” se refiere a que estos procedimientos se
efectlden en los plazos recomendados.
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En este sentido, desde el Instituto Nacional del Cancer, en el marco del modelo de “continuo de
cuidado”, se aconseja que las jurisdicciones y centros médicos de nuestro pais focalicen sus
recursos en asegurar el diagndstico y tratamiento adecuado y oportuno de la enfermedad.

Durante fines del afo 2022 y principios del afio 2023 el INC ha recibido consultas de diferentes
profesionales de la salud y gestores sanitarios de todo el territorio nacional sobre la termografia
de contacto como método para el tamizaje de cancer de mama, lo que ha motivado la publicacién
de esta revision.

En virtud de ello se evalud la evidencia disponible sobre la efectividad de la termografia de
contacto en el tamizaje de cancer de mama, ya sea como método Unico o asociado a la
mamografiay, particularmente, en la poblacion objetivo definida por el PNCM-INC: mujeres entre
50y 69 afos, asintomaticas y sin antecedentes personales ni familiares de cancer de mama.

El objetivo del PNCM-INC es realizar una revision bibliografica acerca de la termografia de
contacto en el tamizaje de cancer de mama.

Esta revisidn representa la posicién del Instituto Nacional del Cancer de Argentina, a la que se
arriba luego de una cuidadosa evaluaciéon de la evidencia disponible al momento. No reemplaza
el juicio clinico de la médica o médico tratante en cada situacion clinica individual. Esta revision
no sustituye el criterio médico en la toma de las decisiones apropiadas para cada caso, la consulta
de la/el paciente, la familia o cuidadores.

En esta revisién del PNCM se evallo la evidencia disponible sobre la efectividad de la termografia
de contacto en el tamizaje de cancer de mama, ya sea como método Unico o asociado a la
mamografiay, particularmente, en la poblacion objetivo definida por el PNCM-INC: mujeres entre
50y 69 afos, asintomaticas y sin antecedentes personales ni familiares de cancer de mama.

Se realizé una busqueda bibliografica sistematica en forma independiente por distintos miembros
del INC. Se consultaron fuentes primarias (ensayos clinicos aleatorizados, controlados —ECA- y
estudios observacionales) y de tecnologias sanitarias y estudios farmaco-econémicos. Ademas, se
realizd una busqueda manual de otras fuentes adicionales. Se sintetizé dicha informacion y se la
analizé. En aquellos casos donde hubo desacuerdos, las diferencias se resolvieron por consenso
entre los revisores.

Los criterios de inclusion fueron:
* Articulos en inglés o espafiol.
*  Fechade publicacién: 1/1/2013 a 31/12/2022.
*  Adultas/os mayores de 18 afios.
*  Estudios con descripcion del disefio y métodos.
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*  Evaluaciones de tecnologias sanitarias, guias de practica clinica, revisiones sistematicas,
meta-analisis, ensayos clinicos aleatorizados y estudios observacionales.

Criterios de exclusion:
*  Estudios en animales o in vitro.
*  Otras intervenciones por fuera al objeto de revisién u otra situacién clinica por fuera a la
analizada.
*  Otra patologia

Términos de blusqueda en PUBMED: (Thermography [Title/Abstract] or Thermogram
[Title/Abstract]) and Contact and (Breast [Title/Abstract]) and (Cancer[Title/Abstract]).

Ademads, se realizd una busqueda manual de guias de recomendaciones de asociaciones
nacionales e internacionales fuera del periodo establecido (2006-2022).

Los resultados de la busqueda bibliografica se resumen en el anexo. De todos los articulos hallados
se realizdé una primera seleccidn a través de abstracts para revisar si cumplian con los criterios de
inclusién.

Se revisaron las guias de recomendaciones de asociaciones nacionales e internacionales para
evaluar qué recomendacion realizaban respecto de la termografia para el tamizaje de cancer de
mama y se analizaron los 3 articulos finalmente seleccionados. (Tabla 1)

TABLA 1. GUIAS DE RECOMENDACIONES DE ASOCIACIONES NACIONALES E
INTERNACIONALES

ORGANIZACION ANO COMENTARIOS

) ) La evidencia actual no respalda el uso
National Comprehensive Cancer o ]
o ) o rutinario de la termografia como
Network. Clinical Practice Guidelines i L
) . 2022 método de tamizaje.
in Oncology. Breast Cancer Screening ,
] ) . 5 La termografia no es recomendada
and Diagnosis. Version 1.2022. 2 o
por el panel de NCCN para el tamizaje

o el diagnéstico del cancer de mama.

Usando técnicas de imagenes
infrarrojas, la termografia de mama

) ) identifica los cambios de temperatura
National Cancer Institute. Breast . L
1 en la piel como un posible indicador
Cancer Screening.= 2022
de un tumor subyacente, mostrando
estos cambios en los patrones de
color. Los dispositivos termograficos

han sido aprobados por la FDA de
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Estados Unidos bajo el proceso 510
(k), pero ningun ensayo clinico
randomizado ha comparado la
termografia con otras modalidades de
deteccidn. Los estudios de cohortes
pequenas no sugieren ningun
beneficio adicional para el uso de la
termografia como modalidad
complementaria.

MD Anderson Cancer Center.

Sin comentarios respecto de la

o 2020 )
Breast Cancer Screening.== termografia.
European Society of Breast Imaging Sin comentarios respecto de la
(EUSOBI). 12 2017 termografia.
European Commission Initiative on 2022 Sin comentarios respecto de la
Breast Cancer.2 termografia.
Sin comentarios respecto de la
. . ; 2016 termografia.
U.S. Preventive Services Task Force.”
Se encuentra en proceso de
actualizacion.
American College of Radiology. . .
) o Sin comentarios respecto de la
Appropriateness Criteria® Breast 2021 i
1 termografia.
Cancer Screening.=*
ACR Appropriateness Criteria. . .
Sin comentarios respecto de la
Supplemental Breast Cancer 2015 ,
. s termografia.
Screening Based on Breast Density.=
. . % Sin comentarios respecto de la
American Cancer Society.= 2019 i
termografia.
Early breast cancer: European Society
for Medical Oncology Clinical Practice 2015 Sin comentarios respecto de la
Guidelines for diagnosis, treatment termografia.
and follow-up.Z
International Agency for Research in
Cancer. Breast-Cancer Screening — 2015 Sin comentarios respecto de la
Viewpoint of the IARC Working termografia.
Group.2
Se menciona que la termografia de la
mama, también conocida como
Australian Government. 2015 imagen térmica del seno, es una

Cancer Australia.22

técnica que produce "imdagenes de
calor" de la mama. No existe
evidencia cientifica actual que apoye
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el uso de la termografia en la
deteccion temprana del cancer de
mamay en la reduccién de la

mortalidad.
WHO Position paper on 2014 Sin comentarios respecto de la
mammography screening.2 termografia.

Sin comentarios respecto de la
Recommendations on screening for termografia.
breast cancer in women 40-74 years El gobierno de Canadd emitié una

of age who are not at increased risk.2 2018 alerta de seguridad donde “recuerda
2 a las/los canadienses que la
termografia no es un sustituto de la
mamografia para la deteccién del
cancer de mama” (2017).

Consenso Nacional Inter-Sociedades Sin comentarios respecto de la
sobre Cancer de Mama: Pautas para el 2006 termografia.
Diagndstico y Manejo de las Lesiones

Mamarias Subclinicas.2

Guidelines for early detection of »
. . Recomendacién en contra de
breast cancer in Brazil. Il - new . ’
) ) ) 2018 termografia, sola o con mamografia
national recommendations, main ..
) o [fuerte recomendacion].
evidence, and controversies.=*

Entre los articulos identificados en la bdsqueda bibliografica, se analizaron finalmente tres. 22242
El primero de los 3 articulos analizados, publicado por Katarzyna Zborowska en el afio 2022, es
una revisiéon narrativa donde menciona tres protocolos de estudios observacionales llevados a
cabo entre 2013y 2016, para comparar la efectividad de un dispositivo de termografia de contacto
con procedimientos diagndsticos estandares. Los estudios fueron llevados a cabo en 1.350
mujeres con diagndsticos de lesiones mamarias que fueron referidas para realizacion de mas
estudios. Durante el estudio ThermaCRAC, la autora sostiene que la sensibilidad de la termografia
fue de 72% vy la especificidad de 58%. Sostiene que cuando se utilizé la termografia combinada
con la mamografia se incrementd la eficiencia en la deteccién de cancer de mama. Otro de los
estudios, el ThermaRAK, tuvo como meta el desarrollo de un algoritmo para la interpretacién de
herramientas de soporte, tales como un atlas de imagenes termograficas patoldgicas. Por ultimo,
refiere que el estudio ThermaALG fue una evaluacidn prospectiva que incluyé 274 mujeres entre
25-83 anos que fueron divididas en dos grupos: menores y mayores de 50 aios; sosteniendo que
los resultados de este estudio mostraron mayor sensibilidad del método en la deteccién de
potenciales lesiones mamarias en mujeres menores de 50 afios en comparacién con las mayores
de 50 afios.2

Como conclusidn, Zborowska refiere que es preciso enfatizar que este es un método que aun debe
ser evaluado como suficiente para la prevencion del cancer mamario, que no reemplaza los
procedimientos diagndsticos estandares y que podria ser tratado como un complemento en el
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diagnédstico de patologia mamaria. Al mismo tiempo refiere que las y los expertos remarcan que
para que esto ocurra deben ser realizados mas estudios en poblaciones suficientemente grandes,
para determinar inequivocamente la posibilidad de que la termografia sea usada en programas
de tamizaje de cancer de mama.2

En otro articulo, Vinitha Sree, trata sobre un monitor mamario circadiano de contacto que mide
datos metabdlicos termodindamicos de la superficie mamaria por un periodo de tiempo a través
de dos parches biométricos y con sensores para detectar la presencia o ausencia de
anormalidades del tejido mamario. Refiere que este dispositivo ha sido actualizado en 2
oportunidades y la tltima de las versiones esta siendo utilizada en un protocolo multicéntrico que
se encuentra en curso.2®

Respecto de la versidn anterior, CDR-100, fue utilizada en un estudio poblacional llevado a cabo
en dos centros, donde las mujeres enroladas tenian realizada mamografia y/o ecografia (algunas
también con resonancia magnética nuclear), categorizadas mediante el BI-RADS 52 edicién y los
resultados de las biopsias fueron considerados como el estdndar de oro en el diagndstico de
cancer de mama. Los criterios de inclusion de dicho estudio eran tener un BI-RADS 4 0 5 en los
estudios de imdgenes y haber aceptado la realizacion de la biopsia diagndstica. Fueron excluidas
las pacientes de menos de 21 anos, aquellas que no eran capaces de firmar el consentimiento
informado, embarazadas o en lactancia, las que no fueron fisicamente capaces de usar el
dispositivo por 24 horas, las previamente mastectomizadas y las que habian tenido una biopsia o
cirugia dentro de los ultimos 90 dias. Finalmente, luego de remover los datos con valores
faltantes, la muestra se encontraba conformada por datos de 24 horas de 93 mujeres con
hallazgos benignos y 108 malignos; la edad media de estas 201 pacientes era de 51,4 afios y el
47% tenian menos de 50 anos. Como resultado final, el mejor modelo predictivo pudo predecir
anormalidades mamarias con un area bajo la curva de 0,775; 78% de precisién, 83,6% de
sensibilidad y 71,5% de especificidad, 28,5% de tasa de falsos positivos y 16,4% de tasa de falsos
negativos. Como conclusion final cita que el estudio que se encuentra en curso podria ayudar a
establecer la capacidad de la termografia para mejorar la deteccién del cdncer de mama.2

Diana Hodorowicz-Zaniewska publicé un estudio donde se evalué la termografia de contacto de
cristal liquido a través de un dispositivo denominado Braser, para la deteccion temprana del
cancer de mama. Se tratd de un estudio prospectivo donde las pacientes eran elegibles si habian
tenido una ecografia mamaria con BR 1, 2, o 4A-5, si no tenian cirugia mamaria realizada el afio
anterior, si no tenian biopsia mamaria realizada en los 3 meses previos, si no habian sido
diagnosticadas con cancer de mama, si no estaban embarazadas o en lactancia y si no tenian
sintomas ni signos de infeccidn local ni generalizada. Fueron enroladas finalmente 255 mujeres
de 25 aflos o mas, entre junio de 2015 y abril de 2016. Luego se realizé mamografia a algunas
menores de 50 afios y a todas las mayores de 50 aiios. El objetivo primario fue obtener el area
bajo la curva como medida de la habilidad de la termografia para distinguir entre cancer y no
cancer (histolégicamente confirmados) en mujeres con ecografia mamaria anormal (BR 24A),
estratificadas por edad (135 mujeres <50 afios; 120 mujeres = 50 afios). En las mujeres <50 afios,
el drea bajo la curva fue de 0,85; la sensibilidad de 81,5%, la especificidad de 86,8%, el valor
predictivo positivo de 71% y el valor predictivo negativo de 92,2%. Para las mujeres > 50 afios, los
valores observados fueron 0,75 para el area bajo la curva, 77,8% para sensibilidad, 60% para
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especificidad, 90,3% para valor predictivo positivo y 36% para valor predictivo negativo.
Finalmente, las/los autoras/es remarcan que el objetivo del estudio era determinar el area bajo
la curva para la termografia utilizando los hallazgos ecograficos, pero que no se compard la
termografia con otros métodos de iméagenes, lo que deberia realizarse en un estudio futuro.%

El estudio de Zborowska es una revisidn narrativa donde nombra someramente tres estudios
concluyendo que la termografia no es un método que debe ser evaluado como suficiente para la
prevencion del cancer mamario, que no reemplaza los procedimientos diagndsticos estandares y
que podria ser tratado como un complemento en el diagnéstico de patologia mamaria;
remarcando que son necesarios mas estudios para determinar si la termografia puede ser usada
en programas de tamizaje de cancer de mama.2

En el estudio de Vinitha Sree se menciona un estudio poblacional sobre el que no se aportan
mayores detalles y solo se evaluaron 201 pacientes con BR-4 y BR-5, concluyendo que existe un
estudio en curso que podria ayudar a establecer la capacidad de la termografia para mejorar la
deteccién del cdncer de mama.2®

Finalmente, en la publicaciéon de Hodorowicz-Zaniewska, si bien se trata de un disefio prospectivo
se remarca que el objetivo del estudio era determinar el area bajo la curva para la termografia
utilizando Unicamente los hallazgos ecograficos, pero que no se comparo la termografia con otros
métodos de imagenes, lo que deberia realizarse en un estudio futuro.%

La mayoria de las guias de recomendaciones de asociaciones nacionales e internacionales no
mencionan la termografia y en aquellas en las que se menciona se hace referencia a la termografia
en general o a las técnicas de imagenes infrarrojas, siendo la conclusién generalizada que la
evidencia actual no respalda el uso rutinario de la termografia como método de tamizaje y no
sugiere ningln beneficio adicional para su uso como modalidad complementaria a otros
métodos.Z2 2%

Recientemente, la Sociedad Argentina de Mastologia emitié un comunicado sobre dispositivos de
termografia de contacto donde afirma que los mismos estan aprobados por la FDA (Food and Drug
Administration) para ser utilizados en el marco del tamizaje mamario y del diagndstico temprano
como suplemento del examen mamografico, pero nunca como método Unico o solamente
asociado al examen clinico. Siempre debe ser asociado a la mamografia, que es aun el método
primario de tamizaje mas efectivo para la deteccion del cdncer de mama en sus estadios mas
tempranos y mejor tratables.?2

En el afo 2021 la U.S. Food and Drug Administration (FDA) emitié una advertencia donde
informaba que la termografia en o cerca de la superficie del cuerpo no es una alternativa
comprobada a la mamografia: “No se ha demostrado que la termografia sea eficaz como prueba
independiente para la deteccidn del cdncer de mama o el diagndstico del cdncer de mama en sus
primeras etapas. Uno de los mayores peligros de la termografia es que quienes optan por este
método en lugar de la mamografia pueden perder la oportunidad de detectar el cdncer de mama
en su etapa mas temprana”.
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Los dispositivos de termografia sélo han sido autorizados por la FDA como una herramienta
"complementaria", refiriéndose a su uso junto con una mamografia. Las/los pacientes que se
someten solamente a una prueba de termografia no deben sentirse tranquilas/os con los
resultados, porque el dispositivo fue autorizado para ser utilizado con otro método de prueba.®

RECOMENDACION DEL PROGRAMA NACIONAL DE CONTROL DE CANCER DE MAMA
DEL INSTITUTO NACIONAL DEL CANCER DE ARGENTINA

No existe actualmente evidencia para recomendar el tamizaje en cancer de

mama mediante la termografia de contacto, ya sea como método unico o
asociado a la mamografia, independientemente de la edad de las pacientes.
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ANEXO
BUSQUEDA BIBLIOGRAFICA
Registros identificados en bases Registros adicionales por otras
\CZ> (Pubmed, Tripdatabase, fuentes (busqueda manual)
o Cochrane) (n=16)
5 (n=19)
s
-
2 v \ 4
Ll
a Registros duplicados
(n=2)
o \ 4
z .
> Registros evaluados Registros excluidos
w (n=33) > (n=5)
wl
(-3
(&
wv
(=) [ \4
<
(=) Articulos de texto Articulos de texto
= completo evaluados para completo excluidos
@ elegibilidad. (n=9)
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e (n=28)
-
w
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g Estudios incluidos
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