
HER2 en cáncer de mama: un paradigma en evolución

Técnicas diagnósticas – guías clínicas

Carlos Casterá

Biólogo molecular - Genética



Técnicas diagnósticas y HER2

• Biomarcador HER2

• Guías clínicas 

• Técnicas diagnósticas 

• Conclusiones



¿Qué son las guías clínicas? 



Guías clínicas 

• Documentos consenso basados en evidencia científica, que 
ayudan a los profesionales sanitarios a tomar las decisiones 
correctas en determinadas circunstancias clínicas.

• Serie de recomendaciones sobre como diagnosticar y tratar 
pacientes con una condición médica particular.



¿Qué características presentan 
las guías clínicas? 



Características de las Guías clínicas 

• Resumen del conocimiento médico actual 

• Documentos vivos que evolucionan continuamente

• Docs de apoyo dirigidos a mejorar la calidad de la PC

• No vinculantes legalmente

• No son protocolos fijos que deben seguirse a rajatabla. 

• No substituyen el consejo de un profesional o institución



Guías clínicas

•Metodología



Guías clínicas      ASCO / CAP 

• Las recomendaciones propuestas por el panel de expertos 
van dirigidas a mejorar : 

• La validez analítica de los tests HER2

• La utilidad clínica del HER2 como biomarcador predictivo

2007 2013 2018

Evolucionan continuamente 



Guías clínicas

• Mejor comunicación entre profesionales  

• Infraestructura adecuada para la manipulación de las muestras

• Equipamiento de los laboratorios  

Mejoras en la analítica y la valoración del HER2



Guías clínicas

- Mayor experiencia clínica

- Mejora de las terapias dirigidas al HER2

- Reducción de los resultados falsos +

2013

resultados positivos frente negativos 



Dobles equívocos



Dobles equívocos



La actualización de las GC 2013 supone más casos equívocos tanto
para IHQ como HIS y eso se traduce en más carga de trabajo.







Guías clínicas      ASCO / CAP 

+ Calidad 

+ Esfuerzo 

+ Carga de trabajo

2007 2013 2018

Evolución implica







ALGORITMO DIAGNÓSTICO GC 2007 

R1 : HER2/ CEP17



ALGORITMO DIAGNÓSTICO GC 2013 

R1 : HER2/ CEP17

R2 : HER2/ NUCLEUS



ALGORITMO 
DIAGNÓSTICO 
GC 2018 

R1 : HER2/ CEP17

R2 : HER2/ NUCLEUS





Guías clínicas HER2 - ASCO/CAP  

• Expertos que representan varias áreas 

• Recolección y evaluación sistemática del conocimiento méd. 

• Recomendaciones basadas en consensos  

Las + fiables / Esfuerzo y tiempo 



HER2 & Breast Cancer

ASCO/CAP Clinical Practice
Guideline Focused Update

• Antonio C. Wolff, M. Elizabeth Hale Hammond, Kimberly H. Allison, Brittany E.
Harvey, Pamela B. Mangu, John M.S. Bartlett, Michael Bilous, Ian O. Ellis, Patrick
Fitzgibbons, Wedad Hanna, Robert B. Jenkins, Michael F. Press, Patricia A.
Spears, Gail H. Vance, Giuseppe Viale, Lisa M. McShane, Mitchell Dowsett



GC 2018 

ALGUNOS CAMBIOS 

+ CARGA DE TRABAJO, + NEGATIVOS 

MISMAS DUDAS 



En las GCs HER2 2018, el panel de expertos han
planteado cinco cuestiones clínicas (CC)
que constituyen el núcleo de esta actualización.

C C 1 C C 2 C C 3 C C 4 C C 5

DEF IHQ 2+ Biopsia Core -

Debería repetirse en 
la pieza de resección

Patrones menos comunes de HIS

Trabajo adicional



En las GCs HER2 2018, el panel de expertos han planteado cinco
cuestiones clínicas (CC) que constituyen el núcleo de esta actualización.

Gs 2,3 y 4

2013 CPG 2018 CPG

Dobles equívocos 
(Estudio diagnóstico intensivo) ISH ISH + IHC

C C 3 C C 4 C C 5

Patrones poco comunes de HIS

Trabajo adicional

Equívocos



Cuestiones clínicas

¿Cuál es la definición apropiada para los casos IHQ 2+ (IHQ equívocos)? 

C C 1

2013 2018



Cuestiones clínicas
¿Cuál es la definición apropiada para los casos IHQ 2+ (IHQ equívocos)? 

C C 12013



Cuestiones clínicas C C 12018

¿Cuál es la definición apropiada para los casos IHQ 2+ (IHQ equívocos)? 



Cuestiones clínicas de las GCs

¿Cuál es la definición apropiada para los casos IHQ 2+ (IHQ equívocos)? 

C C 1

2018



Cuestiones clínicas 

¿Cuál es la definición apropiada para los casos IHQ 2+ (IHQ equívocos)? 

C C 12018



Cuestiones clínicas 

¿Cuál es la definición apropiada para los casos IHQ 2+ (IHQ equívocos)? 

C C 12018

Tinción de membrana incompleta (basolateral o lateral)

Moderada o intensa  



Cuestiones clínicas 

¿Cuál es la definición apropiada para los casos IHQ 2+ (IHQ equívocos)? 

C C 12018

Tinción completa de membrana intensa < 10% Tinción completa de membrana moderada < 10%



C C 2

2013 
PCGR
MUST 

Cuestiones clínicas

Debe repetirse el test HER2 en la pieza quirúrgica si el 
resultado HER2 en la biopsia core ha sido negativo? 



• MonosomíasC C 3

Patrones de HIS inusuales

Grupo 2

Cuestiones clínicas



• MonosomíasC C 3

C C 4

Patrones de HIS inusuales

Grupo 2

Grupo 3 • Coamplificaciones

Gen HER2 – CEP17

Cuestiones clínicas








