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1. INTRODUCCION






El cancer de mama es la neoplasia mas frecuente en la mujer y supone la
primera causa de mortalidad en mujeres con edades comprendidas entre los 40 y
55 afios (1, 2). En Espafia, representa la primera causa de mortalidad por cancer

en la mujer y es la primera causa de muerte en mujeres entre 35y 54 afios (3).

El diagndstico por la imagen de las lesiones mamarias ha cambiado en los
dltimos afios, tanto en lo que se refiere a las técnicas de imagen como a los
procedimientos intervencionistas. La mamografia convencional se ha beneficiado
de la tecnologia digital, los ecégrafos han mejorado sustancialmente su calidad y
la resonancia magnética se ha introducido en los algoritmos diagnosticos.
Asimismo, las técnicas intervencionistas se han desarrollado en gran medida,
pasando de la simple puncion con aguja fina a sistemas de biopsia altamente

sofisticados, capaces de extirpar incluso las lesiones mamarias por completo (4).

Hace unos afios las pacientes con sospecha de cancer de mama venian
remitidas de la consulta de cirugia o de ginecologia, con lesiones muchas veces
palpables. Hoy en dia, muchas de las pacientes a las que se les realizan biopsias
de mama vienen remitidas desde las Unidades de Prevencién de Cancer de
Mama, siendo en este caso, muchas de las lesiones no palpables y de muy

pequefo tamano.

En un principio, cuando una paciente tenia una lesibn no palpable,
sospechosa de malignidad, la Unica posibilidad de obtener un diagndstico
anatomopatologico era la biopsia quirdrgica guiada por arpén, también llamada
biopsia quirargica escisional. Consiste en la colocacion en el Servicio de
Radiologia de un alambre metalico o arpén guiado por imagen y posteriormente a
la paciente se la traslada al quir6fano y se le extirpa el arpon con el tejido de
alrededor, con lo cual, esta técnica de biopsia sirve muchas veces tanto para

diagnosticar la lesién sospechosa de malignidad como para tratarla en el mismo



acto. Este tipo de biopsia se considera el estandar de referencia para el estudio

histoldgico de lesiones mamarias no palpables.

Con el tiempo, se pudo simplificar la técnica de las biopsias mamarias de
lesiones no palpables con la introduccion de la biopsia con aguja gruesa (BAG)
sobre todo en lesiones circunscritas. La realizacion de estas biopsias percutaneas
facilité y abarato el coste del diagnostico de las lesiones mamarias. La BAG tiene
una alta seguridad diagnostica pero tiene una tasa de falsos negativos y de
subestimaciones diagnosticas que no tiene la biopsia guiada por arpon.

En los Ultimos afios tenemos la posibilidad de hacer las biopsias asistidas
por vacio (BAV) en las lesiones mamarias. La BAV ha demostrado ser una
alternativa atil a la biopsia con arpon, presentandose como una técnica fiable y

segura.

La BAV tiene una serie de ventajas respecto a la BAG y a la biopsia con

arpon:

- Al obtener muestras de mayor calibre que la BAG se obtiene una mayor cantidad
de tejido para estudiar.

- Este mayor calibre obtenido en las muestras nos llevara a una menor frecuencia
de subestimaciones diagndsticas y de falsos negativos, disminuyendo por tanto la

tasa de rebiopsias.

- Es una técnica menos invasiva que el arpén diagndstico, con cicatrices y

deformidades minimas para la paciente.

- Al no requerir hospitalizacién y tratarse de una técnica ambulatoria hay una clara

ventaja econdmica y de impacto psicologico para la paciente.



Ademas en este estudio, para guiar las agujas o el arpén hasta la lesion,
usaremos la ecografia en los casos que sea posible y la guia mamografica por
estereotaxia ( ETX ) digital vertical en los casos en que la lesion no sea visible por

ecografia.

La ETX digital vertical tiene la ventaja de utilizar imagenes digitales en vez
de analdgicas, con todo lo que ello conlleva y el hecho de que sea vertical con la
paciente sentada frente al mamaografo, en vez de con una mesa de ETX especifica
para biopsias en prono tiene la ventaja de que no necesita disponer de un espacio
concreto para la mesa de biopsias en prono y ademas produce un ahorro de
costes importante, ya que a esa mesa de biopsias mamarias en prono no se le

puede dar otra utilidad.

Con este panorama el radidlogo dedicado a la mama ha pasado de ser un
mero intérprete de imagenes sentado frente a un negatoscopio a ser el centro del
diagnéstico y del manejo de las lesiones de la mama, trabajando estrechamente

con otros profesionales (5).

1.1 ANATOMIA DE LA MAMA

El término cientifico de mama se emplea para designar la region antero-
superior lateral del tronco humano abarcando el contenido de la glandula mamaria
y los conductos galactéforos empleados para la lactancia. Se ubican en la fascia
superficial de la pared toracica anterior. Las mamas estan fijadas a la fascia del
musculo pectoral mayor subyacente y por encima a la dermis, por los llamados
ligamentos de Cooper. Una proyeccion lateral de la glandula, la cola axilar de
Spence, puede extenderse a una distancia variable hacia el interior de la axila (6).
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Figura 1: Anatomia de la glandula mamaria.

Las mamas estan irrigadas principalmente por las arterias mamaria interna y
externa. La linfa desemboca sobre todo en los ganglios linfaticos pectoral, axilar y
subclavicular. En ocasiones también puede haber ganglios linfaticos en el interior

del parénquima mamario, sobre todo en la zona externa.

La mama esta formada por unos elementos glandulares y ductales dentro de
un armazon compuesto por cantidades variables de tejido fibroso y adiposo. A su
vez, los elementos glandulares o l6bulos estan formados por pequefios conductos
secretores y acinos, que constituyen las unidades terminales de un sistema ductal
que se ramifica en forma de subdivisiones a partir de los conductos galactéforos
principales. Las lesiones de la mama pueden localizarse o bien en los elementos

glandulares, o en los ductales o en el soporte adiposo o fibroso (7).



1.2 ANATOMIA PATOLOGICA DE LAS LESIONES DE LA MAMA.

Para realizar un estudio mas sistematico de las lesiones de la mama vamos a

clasificarlas en tres grupos:
1.2.1 Lesiones benignas
1.2.2 Lesiones de alto riesgo

1.2.3 Lesiones malignas

1.2.1 LESIONES BENIGNAS

e Lesiones no proliferativas
Adenosis (Mastopatia fibroquistica)
Fibrosis (Mastopatia fibrosa)
Metaplasia apocrina
Quiste
Ectasia ductal
Hiperplasia ductal leve tipo usual

e Lesiones proliferativas sin atipias
Fibroadenoma
Hamartoma
Adenosis esclerosante

Cicatriz radial (Lesion esclerosante compleja)



Papiloma (Papilomatosis)
Necrosis grasa

Mastitis

1.2.2 LESIONES DE ALTO RIESGO

Las lesiones mamarias de alto riesgo para cancer de mama son aquellas que

se asocian a un mayor riesgo de desarrollar una lesion maligna.

Este riesgo afecta a ambas mamas, es decir, el tener una lesién precursora
en una mama también supone un riesgo de desarrollar un cancer en la mama
contralateral (8). Dentro de las lesiones mamarias de alto riesgo o premalignas se

incluyen:

e Lesiones proliferativas con atipias:
Atipia de epitelio plano o hiperplasia de células columnares con atipia.

Hiperplasia ductal atipica.

¢ Neoplasia lobulillar:
Hiperplasia lobulillar atipica.

Carcinoma lobulillar in situ



1.2.3 LESIONES MALIGNAS

La clasificacion mas utilizada en la actualidad es la clasificacion Histologica
de los Tumores de Mama editada por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS).
La primera fue publicada en el afio 1968 por R.W. Scarf y H. Tortoni que fue

revisada y reclasificada en el afio 2012 (9) en la forma que sigue.

e TUMORES EPITELIALES
Carcinoma ductal in situ (CDIS)

Carcinoma invasivo de mama: Carcinoma ductal infiltrante, Carcinoma
papilar, Carcinoma lobulillar infiltrante, Carcinoma tubular, Carcinoma mucinoso,
Carcinoma medular, Carcinoma con metaplasia, Carcinoma cribiforme, Carcinoma con

diferenciacién apocrina.

e TUMORES MESENQUIMALES: Liposarcoma, Angiosarcoma,

Leiomiosarcoma, Osteosarcoma, Rabdomiosarcoma
e TUMORES FIBROEPITELIALES
e TUMORES DEL PEZON : Enfermedad de Paget
e LINFOMA
e TUMORES METASTASICOS
e TUMORES DE LA MAMA DEL VARON

e SITUACIONES ESPECIALES: Carcinoma inflamatorio, Carcinoma de mama

bilateral



Esta clasificacion tiene sentido porque comporta una evolucion clinica
distinta segun los diversos tipos histolégicos. El carcinoma de mama se divide en
in situ y en infiltrante. El carcinoma infiltrante se divide en diversos tipos, de los
cuales el mas comun es el carcinoma ductal infiltrante de ningun tipo especifico,
en ingles NOS “no otherwise specified“, que supone el 75 % de todos los canceres

de mama.

1.3 EXAMEN CLINICO DE LA MAMA

La mayoria de los canceres de mama se manifiestan como lesiones palpables.
Las masas verdaderas son generalmente asimétricas en relacibn a la mama
contralateral y muestran tres dimensiones. Una lesion sospechosa de malignidad
tipicamente es de consistencia firme, con margenes mal definidos y adherida a

planos profundos, pudiendo causar retraccion de piel 6 pezon (10).

Ante una lesion palpable, el grado de sospecha aumenta con la edad y los
antecedentes personales o familiares. Las lesiones de rapido crecimiento
corresponden con mayor frecuencia a quistes simples o patologia inflamatoria,
aunque es preciso diferenciar crecimiento rapido, de tiempo inicial de deteccién, ya

gue una lesion puede no haber sido detectada con anterioridad al estudio.

Los cambios de tamafio con el ciclo menstrual reducen el grado de sospecha,
al igual que la presencia de lesiones multiples. El dolor no debe modificar el grado
de sospecha (10). Solo el 4 % de las mujeres con sintomas de mama tienen
cancer de mama e incluso entre las pacientes con lesiones palpables que requieren

biopsia, un gran nimero de ellas resultan ser lesiones benignas.
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1.4 FACTORES DE RIESGO PARA CANCER DE MAMA

Se conocen bien varios factores de riesgo del cancer de mama. Sin embargo
en la mayoria de las mujeres afectadas por este tumor, no es posible identificar

factores de riesgo especificos.

Los antecedentes familiares de cancer de mama multiplican el riesgo por dos
0 por tres. Algunas mutaciones, sobre todo en los genes BRCA1, BRCA2 y p53,
se asocian a un riesgo muy elevado de ese tipo de cancer.

Sin embargo, esas mutaciones son raras y explican sélo una pequefia parte

de la carga total de cancer mamario (11).

La edad por si sola se puede considerar un factor de riesgo, estando la edad
de maxima incidencia por encima de los 50 afios, aunque un pequefio porcentaje,

alrededor del 5 %, se diagnostica en mujeres menores de 35 afios (12).

Los factores reproductivos asociados a una exposicion prolongada a
estrogenos enddgenos, como una menarquia precoz, una menopausia tardia,
nuliparidad o una edad madura del primer parto, figuran entre los factores de
riesgo mas importantes del cancer de mama (13). Las hormonas exdgenas
también conllevan un mayor riesgo de cancer de mama, por lo que las usuarias de
anticonceptivos orales y de tratamientos de sustitucion hormonal tienen mas
riesgo que las mujeres que no usan esas sustancias (14). La lactancia materna
tiene un efecto protector (15). Otros factores de riesgo modificables como el
tabaco, el alcohol, el sedentarismo, la obesidad, alto consumo de grasas, el menor
consumo de folatos, exposicion a plaguicidas, la exposicién precoz a altas dosis
de radiaciones ionizantes, contribuyen a la carga global de cancer de mama (16).

La densidad mamaria es otro factor que se ha estudiado como un fenotipo
de riesgo para el cancer de mama. Mamas extremadamente densas junto a
familiares de primer grado con cancer de mama se asocian con un aumento de
riesgo de cancer de mama dos veces mayor en las mujeres de 40 a 49 afios (17).
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1.5 TECNICAS DE IMAGEN

El papel de las pruebas de imagen en pacientes con sospecha de patologia
mamaria maligna es diagnosticar, determinar la extension del cancer si es
diagnosticado, proporcionar intervencion temprana asi como estudiar la mama

contralateral para detectar lesiones adicionales.

Los métodos de imagen usados en el diagnostico de patologia mamaria son
fundamentalmente tres: mamografia, ecografia y resonancia magnética. La
eleccion de la prueba de imagen dependerd fundamentalmente de la edad y

antecedentes familiares (18).

1.5.1 Mamografia

La mamografia continla siendo el método de imagen mas utilizado en el
estudio de patologia de la mama. Es el método de eleccion en pacientes
sintomaticas mayores de 35 afios. La sensibilidad es del 74-95 % y su
especificidad del 80 - 90%, por la superposicion de hallazgos entre patologia
benigna y maligna (19). El estudio bésico incluye las proyecciones craneo-caudal
(CC) y oblicua medio lateral (OML). Pueden ser necesarias proyecciones
adicionales como compresiones focales, lateral estricta, o0 proyecciones

magnificadas.

La introduccion de la mamografia digital ha supuesto una mejora en la
calidad de la imagen, principalmente en mujeres con mamas densas (20). Ha
permitido la aplicacién de otras tecnologias como el diagnéstico asistido por
ordenador (CAD), mamografia con contraste y tomosintesis (21). Al tratarse de un
formato digital, mejora el almacenamiento de la imagen y posibilita el envio de la

imagen (telerradiologia).
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1.5.2 Ecografia

Es el segundo método mas utilizado en la patologia de la mama después de
la mamografia. Es necesario trabajar con sondas de alta frecuencia. Su principal
uso es como técnica complementaria a la mamografia en la caracterizacion de las

alteraciones detectadas y en lesiones palpables con mamografia negativa

La ecografia se emplea para el estadiaje local al permitir la deteccion de
nédulos satélites y en el estudio de metastasis ganglionares, con mayor
sensibilidad en metastasis en axila. Adquiere un papel fundamental como guia de
procedimientos intervencionistas. Por su inocuidad, versatilidad, comodidad y
posibilidad de trabajo en tiempo real, el radidélogo debe intentar localizar y biopsiar
con esta técnica las lesiones detectadas por mamografia o resonancia magnética

(22). Es la técnica de eleccién en mujeres jovenes, embarazo y lactancia (23).

Los avances en el campo de la ecografia incluyen la ecografia con
ecopotenciadores y la sonoelastografia (24).

1.5.3 Resonancia magnética (RM)

Es una técnica util para la deteccion y caracterizacion de patologia de
mama, estudio de extensién local del tumor, evaluacion de la respuesta al
tratamiento y guia de biopsias, como aspectos negativos estarian su elevado
coste y su menor disponibilidad (25). Es la técnica mas sensible para la deteccién
del carcinoma, con una sensibilidad cercana al 100% en el caso de carcinoma

ductal infiltrante.

También es la técnica mas exacta en la estimacion del tamafio tumoral (26).
A pesar de su alta sensibilidad, no se considera la técnica inicial en el manejo de
pacientes sintomaticas. Se emplea como método diagndstico para la deteccién de

cancer oculto en pacientes con metastasis en axila y en pacientes con protesis.

13



También esta indicada en la sospecha de recidiva tumoral o en la evaluacién de

respuesta local al tratamiento neoadyuvante (27).

La estadificacion local del cancer de mama es una de sus principales
aplicaciones, aunque no esta exenta de controversias, derivado de la posibilidad
de sobrediagnéstico y la tasa de falsos positivos (28). En este contexto, es
necesario la confirmacion histologica de los hallazgos con la realizacion de
biopsias. Deben emplearse equipos de alto campo. Los protocolos incluyen la
adquisicién de secuencias precontraste y secuencias dinamicas postcontraste con
0 sin saturacion de la grasa. Posteriormente se realizan postprocesados de la
imagen en la estacion de trabajo que incluyen sustraccion de imagenes y
obtencién de curvas de captacion. Los resultados finales se basan en el analisis
morfologico y cinético de las lesiones detectadas (29,30).

1.6 TECNICAS DE BIOPSIA DE MAMA

Desde hace varios afios se han venido desarrollando sistemas de biopsia
mamaria y ganglionar. En general es preferible usar el abordaje con guia
ecografica (31), aunque también se puede emplear la mamografia guiada por
estereotaxia (ETX) (32) y la RM (25).

Las principales técnicas de biopsia incluyen:
1.6.1 PAAF: Puncién Aspiracion con Aguja Fina.

Se emplean para extraer muestras y realizar analisis citolégico de nédulos o

ganglios con agujas de 20G o bien para la aspiracion de quistes sintomaticos.

Se suele hacer guiada por ecografia. Es de facil realizacion y puede dar
buenos resultados en los nédulos mamarios, pero la existencia de falsos positivos

y negativos han limitado progresivamente su utilizacion y practicamente no se usa.
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1.6.2 BAG: Biopsia con Aguja Gruesa.

Se obtienen muestras con agujas tipo trucut de mayor calibre, desde 16 -
18G hasta 12 -14G. Puede guiarse por ecografia, estereotaxia 0 RM. De manera
general podemos afirmar que es la técnica de biopsia mas usada en el estudio del

noédulo mamario.

Las muestras obtenidas permiten un analisis histologico mas fiable que la
citologia con valoracion de la arquitectura e invasion tisular asi como la realizacion

de técnicas de inmunohistoquimica (31).

1.6.3 BAV: Biopsia Asistida por Vacio.

Es similar a la BAG, pero las muestras son de mayor calibre. Se acopla a un
sistema de vacio que permite mayores muestras reduciendo el sangrado gracias
a su mecanismo de aspiraciéon y de lavado (33). Puede emplearse para la
extirpacion de lesiones seleccionadas, como papilomas o fibroadenomas de

pequefo tamano.

1.6.4 Biopsia quirurgica escisional o biopsia por arpon.

Es la técnica tradicional utilizada para conseguir la extirpacion quirdrgica de
una lesion no palpable y la que se utiliza como estandard de referencia para
valorar los resultados de otras técnicas de biopsias de mama. Aunque inicialmente
la técnica de localizacion se bas6 en la colocacion de agujas en la zona de la
lesion, a partir de las coordenadas de situacién que proporciona la mamografia,
con el tiempo se fue imponiendo la utilizacién de guias metélicas que conseguian

un mejor anclaje en la mama.

Dichas guias metalicas o arpones son unos filamentos radioopacos, con la
punta disefiada para evitar su desplazamiento una vez insertada en la mama.

Para su colocacion pueden usarse la guia mamografica (ETX) o la ecografia,
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segun con cual de estas técnicas se vea mejor la lesion. Cuando se usa la guia
mamografica, generalmente se utiliza el dispositivo de estereotaxia. Siempre que
sea posible, es mejor utilizar la guia ecografica ya que la paciente se encuentra
acostada, no precisa de compresion, no utiliza radiaciones ionizantes, no hay

ocupacion de la sala de mamografia y se controla el procedimiento en tiempo real.

Independientemente del sistema de guia utilizado, siempre hay que procurar
elegir el abordaje que permita el camino mas corto para el cirujano y en todos los
casos se debe confirmar la localizacion final del arpén mediante dos proyecciones,
lateral y craneocaudal, que deben mostrarse al cirujano antes de la intervencion,
para gue éste conozca la relacidén espacial entre la guia y la lesién, la profundidad
y la via de abordaje mas adecuada. En lesiones extensas puede ser necesaria la

insercién de dos o méas arpones.

La biopsia con arp6n es una técnica que tiene una doble vertiente, por una
lado esta la vertiente diagndstica, es decir como técnica de biopsia en casos
seleccionados y por otro lado esta la vertiente terapéutica con la que se pretende
la extirpacion completa de la lesion. Esta Ultima, estaria indicada en el caso de
lesiones no palpables, en las que ya existe una biopsia previa con resultado de
malignidad o sospechoso de malignidad y cuya finalidad seria exclusivamente

curativa.

1.7 CORRELACION RADIOPATOLOGICA

Es imprescindible tras conocer el resultado histolégico de la lesion biopsiada
realizar una adecuada correlacion radiopatoldgica. Para ello hay que tener en

cuenta ciertas normas:

- En el caso de microcalcificaciones: Radiografiar siempre las muestras
obtenidas para asegurar su presencia. En caso de que la extirpacion sea completa
es necesario realizar una identificacion del lecho de biopsia con un clip.
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- En las lesiones sin calcio es necesario realizar mamografias después del
procedimiento con el fin de comprobar que la zona biopsiada se corresponde con

la lesion.

- En caso de que se trate de un area extensa de microcalcificaciones se

recomienda biopsiar al menos dos focos diferentes distantes entre si.

- En las distorsiones se debe intentar extraer la lesién por completo.

Ante un resultado de " lesién de alto riesgo " en una BAG debe indicarse
siempre una biopsia quirdrgica escisional (arpén) ante la posibilidad de una

infravaloracion.

En el caso de la BAV la cirugia estara indicada siempre ante un resultado de

hiperplasia ductal atipica.

En el resto de lesiones la indicacion quirdrgica debe hacerse de forma
individualizada en funcién de una serie de parametros, fundamentalmente el
tamafio de la lesion, su extirpacion completa o no, la categoria BIRADS vy la

presencia de antecedentes de carcinoma de mama.

1.8 SISTEMA BIRADS (BREAST IMAGING REPORTING DATA
SYSTEM).

El sistema BIRADS fue elaborado por el Colegio Americano de Radiologia,
en colaboracidn con otras seis sociedades cientificas, con la finalidad de

estandarizar la descripcion de las lesiones mamarias en técnicas de imagen.

Con ello se pretende reducir la confusién en la descripcion de lesiones
mamarias facilitando de esta manera la comunicacion entre clinicos y radiélogos y

posibilitar la monitorizacion de los resultados. Se han publicado cinco ediciones
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entre 1992 y 2013. Las tres primeras se dedicaron de forma exclusiva a la

mamografia y las dos ultimas han incluido la ecografia y la RM (34).

De una forma réapida podemos afirmar que la informacion contenida en el

sistema BIRADS puede agruparse en dos grandes bloques:

1. Relacionado con la descripcion de las lesiones, toma de decisiones y
elaboracion del informa diagnastico.

2. Relacionado con la monitorizacion de los resultados y sistematizacion de la
recogida de informacion, para la gestion de calidad de las unidades de

exploracion.

1.8.1 BIRADS MAMOGRAFICO
El Iéxico del sistema BIRADS comprende dos apartados:
. Tejido mamario

. Hallazgos mamogréficos

Tejido mamario

La descripcién de la composicion de la mama es importante porque la
proporcion entre tejido adiposo y fibroglandular puede repercutir en la sensibilidad

de la mamografia para detectar lesiones.

La composicion de la mama se divide en cinco categorias segun la

clasificacion de Tabar designadas por numeros del | al V (35).

e Tipo |: Bordes con proyecciones curvadas, con algunas areas radiolucentes
de reemplazo graso, y densidades nodulares de 1 mm regularmente

distribuidas.
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e Tipo Il: Compuesta casi enteramente de areas radiolucentes de reemplazo

graso y densidades nodulares de 1 mm regularmente distribuidas.

e Tipo lll: Ductos prominentes en el area retroareolar.

e Tipo IV: Densidades nodulares y lineales extensas, con tamafio nodular
mas grande que los lobulillos normales.

e Tipo V: Apariencia homogénea, en ‘vidrio esmerilado’, sin caracteristicas

perceptibles.

Los tipos | a lll son considerados como mama no densa (riesgo bajo) y los
tipos IV a V como densa (riesgo alto) (36). Aunque habitualmente la composicion
de ambas mamas es similar, si existe diferencia, se asignara la categoria que

corresponda a la de mayor densidad.

Hallazgos en mamografia

El sistema BIRADS clasifica los hallazgos en mamografia en ocho tipos de
lesiones, ya sean: nédulos, calcificaciones, distorsion arquitectural, asimetrias,
ganglio linfatico intramamario, lesion cutanea, ducto dilatado solitario vy

caracteristicas asociadas (37).

e Nobdulos: Son lesiones tridimensionales ocupantes de espacio que se
identifican en dos proyecciones mamograficas.

e Calcificaciones: Se clasifican en benignas y de morfologia sospechosa.

e Distorsion Arquitectural. Distorsion del parénquima mamario sin masa

definida visible.

e Asimetrias: Depésitos de tejido fibroglandular unilateral que no adoptan

morfologia de nédulo y presentan tejido adiposo en su interior.

e Ganglio linfatico intramamario: Tipicamente reniforme con hilio graso y
tamafio menor de 1cm. Se pueden localizar en cualquier cuadrante siendo
mas frecuentes en externos y adyacentes a venas superficiales.
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Lesion cutanea: Debe ser referida y marcada por el técnico.

Ducto dilatado solitario: Estructura tubular o ramificada retroareolar. Es
un hallazgo poco frecuente que puede estar asociado a carcinoma

intraductal.

Caracteristicas asociadas: Conjunto de hallazgos que pueden
encontrarse aislados o asociados a nédulos, asimetrias o calcificaciones. Si

estan asociados a otros hallazgos aumentan el grado de sospecha.

Localizacion de la lesioén:

Lateralidad: Izquierda / Derecha.
Cuadrante y / o referencia horaria, con las siguientes excepciones:

- central: detras del complejo areola - pezon
- retroareolar: localizacion central en el tercio anterior de la mama.
- cola axilar: localizacion en cuadrante supero externo préximo a la

axila, pero en el interior de la glandula mamaria.

1.8.2 BIRADS ECOGRAFICO

Comprende dos apartados:

. Composicion del tejido

. Hallazgos en ecografia
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Composicion del tejido

Es el equivalente a la composicion de la mama en mamografia y también
puede afectar a la sensibilidad en la deteccion de lesiones. Unicamente se

recomienda su utilizacion en ecografia de cribado.
Se describen tres tipos:
- Ecotextura de fondo homogénea — grasa
- Ecotextura de fondo homogénea — fibroglandular

- Ecotextura de fondo heterogénea

Hallazgos en ecografia

Clasifica los hallazgos en cuatro tipos de lesiones:

e Nodulos
e Calcificaciones
e Caracteristicas asociadas

e Casos especiales.

1.8.3 BIRADS EN RESONANCIA
El Iéxico del sistema BIRADS comprende dos apartados:
. Composicion del tejido mamario

. Hallazgos en resonancia
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Composicion del tejido mamario

El tejido mamario en RM se clasifica segun sus caracteristicas en secuencias
pre contraste (cantidad de tejido fibroglandular) y en estudio dinamico (realce

parenquimatoso de fondo).

- Cantidad de tejido fibroglandular: Se valora en secuencias T1 con 0 sin

saturacion grasa y se clasifica en cuatro tipos:

. Casi completamente grasa
. Tejido fibroglandular disperso
. Tejido fibroglandular heterogéneo

. Tejido fibroglandular extremo.

Las cuatro categorias se determinan de forma visual. Si hay diferencias entre

ambas mamas se considera la categoria mayor.

- Realce parenquimatoso de fondo: Hace referencia al realce normal del
parénquima glandular tras la administracion de contraste y se clasifica segun el

nivel y la simetria en:
Nivel: Minimo / Leve / Moderado / Marcado.

Simetria; Simétrico / Asimétrico.

Hallazgos en Resonancia

El sistema BIRADS clasifica los hallazgos en resonancia en once tipos:
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e Foco

e Nobdulos

¢ Realce no nodular

e Ganglio intramamario

e Lesion cutanea

e Hallazgos sin realce

e Caracteristicas asociadas

e Lesiones con contenido graso
e Localizacién de la lesion

e Evaluacién de la curva cinética

e Protesis.

CATEGORIA BIRADS

Las categorias de sospecha constituyen uno de los aspectos de mayor

relevancia del sistema BIRADS ( Tabla 1 ) por dos motivos:

e Asignan una probabilidad de carcinoma en funcién de los hallazgos en

técnicas de imagen.

e Asocian una recomendacion de actuaciébn en funciéon del grado de
sospecha, lo que facilita la comunicacion entre clinicos, radidlogos vy

patologos.
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La FDA establece la obligatoriedad de que la categoria y la recomendacion
figuren en todos los informes de diagndstico mamario, tanto si se realiza una Unica

técnica o en informes combinados.

En la asignacion de categoria se tendran en cuenta los siguientes aspectos:

e La categoria se asignara tomando en consideracion las caracteristicas
de mayor grado de sospecha en la técnica o combinacion de técnicas

realizadas.

e En caso de lesiones multiples se reflejara la categoria individual de
cada lesion significativa en el cuerpo del informe y una categoria
global Unica que se correspondera con la de mayor sospecha. En
general la categoria global se asigna al estudio completo, no a cada

mama.

e Cada categoria lleva asociada una recomendacion.

Se definen dos tipos de categorias:

e Categoria incompleta: BIRADS 0

e Categorias finales: BIRADS 1 a6
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SISTEMA BIRADS

Categoria Recomendacion Probabilidad de carcinoma
BIRADS 0 Completar estudio No determinada
BIRADS 1 Evaluacién a intervalo normal No incrementada
BIRADS 2 Evaluacién a intervalo normal No incrementada
BIRADS 3 Seguimiento a corto plazo >0% pero < 2%
BIRADS 4 Estudio histol6gico >2 pero <95%

4a >2% pero <10%

4b >10% pero <50%

4c >50% pero <95%
BIRADS 5 Estudio histoldgico > 95%
BIRADS 6 Estadificacion y planificacién 100%.

terapéutica Malignidad comprobada

Tabla 1: Categorias del sistema BIRADS y probabilidad de céncer asociada segun la dltima
actualizacion de 2.013.

1.9 ESTADIFICACION EN EL CANCER DE MAMA:
CLASIFICACION TMN (72 edicion AJCC, 2010).

El estadiaje hace referencia a las agrupaciones de pacientes en funcion de la

extension de la enfermedad. Es util para:
e Elegir la opcion de tratamiento mas adecuado en cada caso.
e Valoraciones sobre el prondstico.
e Permite comparar entre diferentes opciones de tratamiento.

El estadiaje esta basado en hallazgos clinicos y patologicos. Actualmente el
estadiaje del cancer esta determinado por el American Joint Committe on Cancer
(AJCC). EIl sistema del AJCC es un sistema de estadiaje clinico y patolégico
basado en el sistema TNM, en el cual, T se refiere a tumor primario, N a ganglios

linfaticos y M a metastasis (38).
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e T: Tumor primario

La valoracion clinica usada para clasificar el tumor primario sera la mas
precisa en cada caso (examen fisico o por imagenes). Se mide antes de que

ningun tejido sea extraido para otros estudios (38).

e Mdltiples carcinomas: usar el carcinoma primario mas grande para clasificar
laT.

e Carcinomas de mama simultaneos bilaterales: cada carcinoma se clasifica

como un carcinoma primario en un érgano distinto.

e Carcinoma inflamatorio: es una entidad clinico - patolégica caracterizada
por una induracion difusa de la piel de la mama habitualmente sin una masa
palpable subyacente, secundaria a embolizacion de los conductos linfaticos
dérmicos. De no existir primario localizado que pueda medir la categoria T,

es Tx.

e Enfermedad de Paget del pezon: si no hay una masa tumoral asociada o

tumor invasivo se clasifica como Tis.

Los distintos codigos de la clasificacion TNM son (38):
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1.9.1. TUMOR PRIMARIO (T)

Tx :  Eltumor primario no se puede evaluar.
TO : No hay evidencia de Tumor primario
Tis : Carcinoma in situ
Tis (DCIS): Carcinoma ductal in situ.
Tis (LCIS): Carcinoma lobular in situ.
Tis (Paget): Enfermedad de Paget del pez6n sin tumor.
T1 : Tumor de didmetro maximo menor o igual a 2 cm.
T1 mic : Microinvasiom < 0.1 cm de diametro maximo.
Tla: Didmetro maximo > 0.1cm pero < o igual 0.5cm.
Tlb: Diametro maximo > 0.5 cm pero <oigual 1 cm.
Tlc Diametro maximo > 1 cm pero < o igual 2 cm.
T2 : Tumor de diametro maximo > 2 cm pero <o iguala’5 cm.
T3 : Tumor de diametro méaximo >5 cm.
T4: Tumor de cualquier tamafio con extension directa a la pared del térax o la piel.
T4a: Extension a pared toracica

T4b: Edema incluyendo piel de naranja o ulceracion o presencia de ganglios

cutaneos satélites confinados en la misma mama.
T4c: T4ay T4b conjuntamente

T4d: Carcinoma inflamatorio
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1.9.2 GANGLIOS LINFATICOS REGIONALES (N)

El drenaje linfatico de la mama confluye hacia la axila, cuyos ganglios se
disponen en tres niveles de Berg segun su posicion y el orden por el que son
invadidos : nivel | ( borde lateral del pectoral menor), nivel 1l ( entre borde lateral y
medial del pectoral menor, incluye region interpectoral, ganglio de Rotter), y nivel
Il ( vértice axilar y subclaviculares). Una vez sobrepasada la axila las células
neoplasicas alcanzan la cadena de la mamaria interna originando adenopatias
intratoracicas paraesternales y de la fosa supraclavicular. El prondstico de esta
altima localizacion es mejor al de la enfermedad metastasica y se considera por
tanto N3; la presencia de otro ganglio en cualquier otra localizacidon no descrita, se

considera M1 (cervicales, cadena mamaria interna contralateral, etc).

Nx : Los ganglios linfaticos regionales no se pueden valorar (extirpacion previa).
NO : No hay evidencia de metastasis ganglionares regionales.
N1 : Metastasis méviles en ganglios axilares ipsilaterales

N2 : Metastasis en ganglios linfaticos axilares fijos o en ganglios de mamaria
interna ipsilaterales, clinicamente aparentes en ausencia de metastasis de

ganglios linfaticos axilares.

N2a Metéastasis de ganglios linfaticos axilares fijados entre ellos o a otras

estructuras.

N2b Metastasis s6lo en ganglios linfaticos mamarios internos clinicamente
aparentes y en ausencia de metastasis de ganglios linfaticos axilares clinicamente

aparentes.

N3 : Metéstasis en linfaticos infraclaviculares ipsilaterales con o sin afectacion de
ganglios axilares o en ganglios linfaticos mamarios internos ipsilaterales
clinicamente aparentes y en presencia de metastasis en ganglios linfaticos

axilares clinicamente evidente 0 metastasis de ganglios linfaticos
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supraclaviculares ipsilaterales con o sin afectacion de ganglios linfaticos axilares o

de mamaria interna.
N3a:Metastasis de ganglios linfaticos infraclaviculares ipsilaterales.

N3b:Metastasis en ganglios linfaticos mamarios internos y axilares
ipsilaterales.

N3c:Metastasis de ganglios linfaticos supraclaviculares ipsilaterales.

1.9.3. METASTASIS A DISTANCIA (M)

Mx: Las metastasis a distancia no se pueden evaluar.
MO: No hay evidencia de metastasis a distancia
M1: Metéastasis a distancia.

Cuando hay confirmacién histoldgica se afiadiria una p delante: p TMN.
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1.9.4 AGRUPACION POR ESTADIOS

ESTADIO 0O:

ESTADIO I:

ESTADIO IIA:

ESTADIO Il B:

ESTADIO IlA:

ESTADIO 1lIB

ESTADIO IlIC

ESTADIO IV

Tis NO MO

T1 NO MO

TO N1 MO, T1 N1 MO, T2 NO MO

T2 N1 MO, T3 NO MO

TO N2 MO, T1 N2 MO, T2 N2 MO, T3 N1-N2 MO

T4, cualquier N, MO

Cualquier T, N3 MO

Cualquier T, Cualquier N, M1
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1.10 TECNICAS QUIRURGICAS.

En la cirugia del cancer de mama debemos considerar la cirugia de la

propia glandula mamaria y la de su drenaje linfatico.

La mastectomia radical propuesta por Halsted en 1882, era la cirugia idonea
hasta que aparecieron modificaciones a su técnica con conservacion de uno o de

ambos pectorales (Merola - Patey, Auchinclos).

En 1972, se acepta en el “Simposio Internacional sobre técnicas no
mutiladoras del seno “ la utilidad de la cirugia conservadora de la mama, como
tratamiento quirdrgico idoneo para el cancer de mama inicial, aceptandola de

forma independiente a la necesidad de realizar una linfadenectomia axilar.

En las Ultimas décadas el tratamiento quirargico locorregional ha estado
orientado hacia la conservacién de la mama y del tejido linfatico ganglionar axilar

(biopsia selectiva del ganglio centinela).

En algunos casos, a pesar de ser una lesion tributaria de cirugia inicial, se
realiza un tratamiento sistémico primario para disminuir el tamafio de la lesién y
valorar la respuesta “in vivo” a dicho tratamiento (neoadyuvancia) (39). En estos
casos, el tratamiento conservador de la mama ha tenido un incremento

considerable.

Las técnicas oncoplasticas han hecho posible aumentar el nimero de
tratamientos conservadores, consiguiendo un mejor resultado estético sin
disminuir la informaciéon oncoldgica, para obtener un tratamiento Optimo de la

enfermedad.
1.10.1 Cirugia conservadora.

Es un tratamiento con intencionalidad radical y sus fines son: una minima
mutilacion con un buen resultado estético, obtener una maxima informacion

oncoldgica y un maximo control de la enfermedad local.
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Indicaciones:

Son tributarias de cirugia conservadora inicial las lesiones T 1-3 con N 0-1y
MO de la clasificacion TNM-7. Son condiciones indispensables el tratamiento con

radioterapia adyuvante y la aceptacion por parte de la paciente.
Contraindicaciones:

e Absolutas: Tumores multicéntricos, microcalcificaciones extensas,
enfermedad de Paget de pezon con otra lesibn mamaria, relacion
inadecuada tamafio mama / tamafo tumor, afectaciébn de méargenes y

componente intraductal extenso (40).

e Relativas: Multifocalidad, la gestacion, la lesion retroareolar y la edad

avanzada.

Esta técnica quirdrgica implica la exéresis tumoral amplia (no fraccionada),
con una minima manipulacién de la pieza quirdrgica y orientacion espacial de la

misma incluyendo la fascia pectoral proxima en lesiones profundas (41).
Tipos:
e Tumorectomia:

Extirpacion de la tumoracion o zona patolégica guiada o no por arpén, con
margen de seguridad. No incluye reseccion de la piel.

e Segmentectomia:

Extirpacidon amplia de un segmento mamario. No incluye necesariamente

extirpaciéon de piel.
e Cuadrantectomia:

Extirpacion de un cuadrante de la mama, incluyendo la piel del mismo.
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1.10.2 Mastectomia

Esta técnica como su propio nombre indica significa la extirpacion
quirargica de la glandula mamaria: piel, complejo areola-pezén y todo el tejido
glandular mamario, teniendo en cuenta su extension de 22 - 32 a 6 2 7 2 costilla,
y de la linea paraesternal a la linea axilar anterior. A menudo estos limites

alcanzan clavicula, linea media esternal y borde del dorsal ancho.

Indicaciones:

En caso de contraindicacion de cirugia conservadora, imposibilidad de

radioterapia adyuvante y por deseo expreso de la paciente.

La mastectomia ahorradora de piel y la ahorradora de complejo areola-
pezén, con reconstruccion inmediata se consideran un tratamiento
oncolégicamente seguro, con tasa de recidiva local y supervivencia libre de
enfermedad comparables a las de la técnica clasica (42).
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2. HIPOTESIS Y OBJETIVOS.
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2.1 HIPOTESIS DE TRABAJO

La técnica de la biopsia mamaria guiada por ecografia ha permanecido
invariable a lo largo de los afios pero la guia por estereotaxia empezd utilizando
equipos de estereotaxia vertical con la paciente sentada frente al mamadgrafo para

la colocacion de arpones y después para la realizacion de las biopsias.

Paralelamente a la aparicion de la BAV, se desarrollaron los sistemas de
estereotaxia con mesas en prono, en los que al estar la paciente en decubito, se
disminuian los desmayos y los movimientos involuntarios durante los
procedimientos. Desde el principio, las BAV se realizaron principalmente con

sistemas de ETX con mesas en prono debido a su mayor seguridad y comodidad.

Sabemos por la literatura y por nuestra propia experiencia que es posible
realizar la BAV guiada por estereotaxia vertical con la paciente sentada, que los
procedimientos son bien tolerados y que se obtienen buenos resultados sin la
necesidad de emplear una mesa de estereotaxia en prono, evitando asi los

costes y los inconvenientes que ello conlleva.

La hipdtesis de trabajo que plantea este estudio es la demostracion de que
la BAV guiada por estereotaxia vertical o ecografia a pesar de ser una técnica de
biopsia mas sencilla y menos costosa y agresiva que la biopsia con arpén, obtiene
unos resultados similares y que a pesar de utilizar una aguja solo ligeramente mas
gruesa que la BAG, obtiene mejores resultados que ésta en la biopsia de lesiones
mamarias en general y mucho mejores resultados en el caso de

microcalcificaciones. Todo ello con un escaso porcentaje de complicaciones.
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Por otra parte, en el estudio econémico se espera encontrar que la BAV sea
la técnica de biopsia mamaria més coste-efectiva en nuestro medio, para el

estudio histolégico de lesiones mamarias sospechosas de malignidad.
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2.2 OBJETIVOS

Los objetivos primarios de esta tesis son:

1. Evaluar la efectividad de la BAV en el diagnéstico de las lesiones mamarias no

palpables y compararla con la de la BAG y el arpon.

2. Realizar un estudio econémico de estos tres tipos de biopsia mamaria para
averiguar cual es la opcion mas costo-efectiva para realizar la biopsia mamaria de

lesiones sospechosas de malignidad.

Los objetivos secundarios son:

1. Describir el proceso diagndstico de la biopsia de lesiones mamarias no
palpables sospechosas de malignidad en la Unidad de Patologia Mamaria del
Servicio de Radiologia Diagnéstica y Terapéutica del Hospital Universitario

General de Castellon.

2. Hacer una valoracién de las tres técnicas de biopsia utilizadas ( BAV, BAG y

arpon ).

3. Analizar la tasa de subestimacion y de sobrestimacion de la BAV y compararlas

con las de la BAG.

4. Estudiar las complicaciones de la BAV y compararlas con las de la BAG.
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En esta tesis se efectia un estudio retrospectivo de todas las biopsias
realizadas en la Unidad de Patologia Mamaria del Servicio de Radiologia
Diagnostica y Terapéutica del Hospital Universitario General de Castellon entre el
1 de Enero de 2011 y el 31 de Diciembre de 2014.

Durante estos 4 afios se llevaron a cabo 997 biopsias mamarias para

diagnosticar 804 lesiones de 761 pacientes.

3.1 MATERIAL

Hemos dividido estas 997 biopsias mamarias en 3 grupos que se han
separado segun la técnica de biopsia utilizada para obtener el diagndstico

histoldgico de la lesibn mamaria sospechosa de malignidad.

En el primer grupo se han incluido las biopsias realizadas por aspiracion al
vacio (BAV), en el segundo grupo las biopsias realizadas con aguja gruesa (BAG)

y en el tercer grupo se han incluido a las biopsias guiadas por arpon.

La colocacién de un arpon sirve tanto para obtener el diagnéstico como para
realizar el tratamiento de lesiones mamarias sospechosas de malignidad. Con lo
cual, las 190 pacientes a las que se les coloc6 un arpén forman uno de los tres
grupos de biopsias diagnésticas, a pesar de que una parte del proceso se realiza
en quiréfano y por esta razon, estos arpones forman también parte del grupo de
pacientes con lesiones mamarias sospechosas de malignidad a las que se les

realizo un tratamiento quirurgico.

El grupo de la BAV consta de 181 biopsias por aspiracion al vacio, que
representan el 18.17 % de todas las biopsias mamarias de este periodo. De estas
181 biopsias, 68 (37.6 %) se han realizado con guia ecograficay 113 (62.4 %)
con guia por ETX digital vertical.
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En el grupo de la BAG se realizaron 626 biopsias con aguja gruesa,
representando el 62.85 % de todas las biopsias mamarias. De estas 626 biopsias,
581 (92.8%) fueron hechas guiadas por ecografia y 45 (7.2 %) fueron hechas
guiadas por ETX digital vertical.

En el grupo de biopsia guiada por arpdén, se incluyeron 190 biopsias
quirargicas de mama guiadas por arpon, lo cual representa el 18.97 % de todas

las biopsias mamarias de este periodo.

De estas 190 biopsias con arpén, en 16 casos se realizo directamente la
biopsia guiada por arpén debido a que no pudo hacerse una BAG o una BAV por
problemas técnicos o simplemente por deseo expreso de la paciente y en los 174
casos restantes se realizd la biopsia con arpén cuando no habia correlacion
radiopatoldgica entre la lesion vista en mamografia y el resultado de la biopsia
con BAV o BAG, o cuando el resultado de la biopsia fuera no diagnéstico o de
lesion de alto riesgo. De las 190 biopsias con arpoén, en 127 (66.8 %) casos el
arpon se coloco con guia ecografica y en 63 (33.2 %) casos con ETX digital

vertical.

Asi pues, estos tres grupos de biopsias no son grupos totalmente
independientes entre si, ya que el grupo de los 190 arpones, esta formado por 16
biopsias con arpén que se colocaron directamente y por 174 arpones a los que se
les habia realizado anteriormente una biopsia percutanea ( BAG o0 BAV )y se
decidi6é repetir la biopsia con la colocacion de un arpén. De estos 174 arpones
colocados en un segundo tiempo, a 121 se les habia practicado anteriormente una
BAG y a 53 una BAV y en todos ellos se recomendd repetir la biopsia con la

colocacién de un arpén.

Por otra parte, de las 181 BAV, en 8 casos se les habia realizado
previamente una BAG en las que se decidio repetir la biopsia y realizar una BAV
en vez de una BAG. En el grupo de las BAG, 11 lesiones se biopsiaron dos veces,

ya que en esos casos se decidio repetir la biopsia tras la primera BAG.
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Asi pues, a pesar de que cada biopsia ha sido evaluada y contabilizada de
un modo independiente de las demads, los tres grupos del estudio no son
totalmente independientes, y por tanto los resultados de los contrastes deben ser
analizados con cautela, a pesar de que en todos los casos se sacaran

conclusiones suponiendo que se trabaja con una confianza del 95%.

3.2 METODO

Esta tesis consiste en un estudio observacional retrospectivo de tipo analitico
qgue intenta evaluar el papel de la BAV en el protocolo de actuacion frente a las
lesiones mamarias no palpables sospechosas de malignidad vistas en la Unidad

de Patologia Mamaria de nuestro Servicio.

Se biopsiaron 761 pacientes que venian de Atencion Primaria (7.62 %), de
las Consultas de Ginecologia (1.84 %), de la Consulta de Cirugia (45.47 %) y de la
Unidad de Prevencién del Cancer de Mama (UDPCM) (45.07%).

El estandar de referencia en la biopsia de mama es la colocacién de un
arpon y el estudio anatomopatoldgico posterior de la pieza quirdrgica tal como
muestra la Figura 2 y asi era el protocolo de actuacion en nuestro servicio hasta

que se incorpord la BAG y mas recientemente la BAV.
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Hallazgos mamogréficos sospechosos malignidad

ARPON

Ingreso

Colocacion
Arpon en RX.

Cirugia

Comprobacion

Piezaen RX.

Histologia -Benigno

Pieza — - Alto. riesgo
- Maligno

Figura 2. Protocolo de actuaciébn ante una lesion sospechosa de malignidad antes de la
introduccién de la BAG y de la BAV. Rx= Radiologia.

Desde mediados de 2010 seguimos el protocolo de la Figura 3, donde
siempre que se puede se hace una BAG o una BAV segun las preferencias y
experiencia del radidlogo y las caracteristicas de la lesion y en caso de peticion
expresa de la paciente, de que la BAG o la BAV sea cancelada por problemas
técnicos o0 esté contraindicada, se les colocd a las pacientes un arpon

directamente.
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BAG/BAV
Contraindicada
0 cancelada
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|
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Arpén en RX.

Cirugia
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Histologia
Pieza
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Hallazgos mamograficos sospechosos malignidad

!
BAG/BAV

' Histologia
cilindros

L~  Seguimiento MX.
6-12 meses

. Tratamiento Quirdrgico *

/"Recomendado
Repetir biopsia

-Benigno
- Altoriesgo
- Maligno * Incluidos los nuevos arpones

Figura 3. Protocolo actual ante una lesion mamaria sospechosa de malignidad. Rx = Radiologia

Segun el resultado del estudio histolégico de los cilindros obtenidos con la
BAG o la BAV se decide hacer un seguimiento mamogréafico de la lesién a los 6

y 12 meses, realizar un tratamiento quirdrgico o se recomienda repetir la biopsia.

Si tras la biopsia percutanea se obtiene una muestra no concluyente, con
material insuficiente o no diagndstico en la biopsia con BAG o BAV o cuando no
exista una adecuada correlacion radiopatolégica, entonces, se recomienda repetir

la biopsia de la mama y se decide entre la colocacion de un arpén o realizar otra

BAG o BAV para obtener el diagnéstico histolégico definitivo.

Durante los 4 afios de este estudio, todas las biopsias de mama han sido

realizadas solo por dos radidlogas.
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Al recibir la peticion de biopsia de mama se valora la mamografia y / o
ecografia y se decide si se realiza una BAG, una BAV o0 si se coloca un arpén

directamente.

La BAV se indica basicamente en el caso de que se trate de
microcalcificaciones y la BAG en el caso de nddulo, distorsiones o asimetrias de
densidad. Se realiza directamente un arpén en el caso de que no se pueda
realizar por problemas técnicos la BAG o la BAV o por deseo expreso de la
paciente.

Después de decidir la técnica de biopsia, se decide la guia a utilizar. Se
considera de eleccion la guia ecogréfica, dado que es mas comoda tanto para la
paciente como para el radiélogo, permitiendo controlar en tiempo real el extremo
distal de la aguja y ademas no irradia. Si no se puede emplear debido a que se

trata de una lesion no visible por ecografia se utiliza la guia por ETX.

Cuando se utiliza la ecografia como guia en cualquiera de las tres técnicas
de biopsia ( BAG, BAV o arpén ) se utiliza el mismo equipo ecogréfico, con las
mismas sondas y sin guia de biopsia, lo Unico que cambia es la aguja
utilizada segun se trate de una BAG o una BAV o de la colocacién de un arpén
si se quiere localizar la lesién. El resto de la técnica en cuanto a aparataje y
preparacién de la paciente es exactamente la misma en las tres técnicas de
biopsia y se realiza de la misma manera que la biopsia percutdnea guiada por

ecografia de lesiones que asientan en cualquier otro érgano.

Para realizar la biopsia guiada por ETX, en la actualidad se dispone en el
mercado de dos tipos de estereoataxia: las mesas de estereoatéxia en prono y los
sistemas de estereoataxia adaptables al mamografo convencional o estereoataxia

vertical.

En este estudio se ha empleado una estereoataxia convencional o vertical, en
la que la paciente permanece sentada frente al mamaégrafo y es participe en todo

momento del acto ( Figura 4 ).
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En el sistema de ETX digital vertical se utiliza un dispositivo denominado
unidad de biopsia, que se acopla al mamografo digital en el momento de
realizar la biopsia o colocar el arpon y en el que solo cambian unos topes
(Figura5) para que las agujas o el arpOn pasen a su través y que varian
segun el grosor de la aguja o del arpon. El resto de la técnica es igual en

cuanto a localizacion de la lesion y colocacion de la paciente.

\3000 Nova %%

Figura 4. Sistema de biopsia guiado por ETX vertical con la paciente sentada.
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Figura 5: Topes que se colocan en la unidad de biopsia para que pasen las agujas o el arpén a su
traves. El de la izquierda es el del arpén, el del centro el de la BAG y el de la derecha el de la BAV.
Vease la diferencia de diametro del orificio para el paso de las agujas o el arpon.

3.2.1. BIOPSIA CON AGUJA GRUESA (BAG)

Es la técnica de biopsia de lesiones mamarias no palpables, mas
frecuentemente utilizada. En este estudio se usan dispositivos automaticos con
agujas de corte tipo trucut de calibre 14G, con las que se extrae una pequefa

muestra de tejido procedente de la lesion.

Se realiza con anestesia local y en general se extraen de 3 a 5 muestras,
aunque en el caso de que la biopsia sea de un grupo de microcalcificaciones es
muy recomendable la obtencion de un nimero superior a 5 muestras para reducir

la posibilidad de falso negativo o subestimacion histolégica de la lesion.

La BAG puede hacerse o bien guiada por ecografia, siendo actualmente el

método de biopsia percutanea mas utilizado o bien guiado por ETX.
. Biopsia con aguja gruesa guiada por ecografia
Indicaciones:

La BAG guiada por ecografia esta especialmente indicada en todas las
pacientes con lesiones de categorias 4 y 5 de la clasificacion BIRADS que son

visibles en la ecografia, es decir, en lesiones de alta sospecha, fundamentalmente
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nodulos, con el fin de conseguir un diagnostico preoperatorio preciso y rapido,

evitando asi la biopsia intraoperatoria.

También estd indicada en lesiones probablemente benignas, BIRADS 3,

como alternativa al seguimiento en ciertas situaciones.
Instrumental:

Las agujas utilizadas en este estudio son BARD MONOPTY Disposable Core
Biopsy Instrument (Tempe, USA) de 14G, 10cm de longitud de aguja, 1.7cm de
longitud de cilindro obtenido con un recorrido total de 2.2cm de la punta de la

aguja ( Figura 6 ).

Figura 6. Dispositivo automatico de biopsia con aguja gruesa

Estos dispositivos tienen dos mecanismos de disparo: el primero,
consistente en un trocar interno que es enérgicamente proyectado, con una
excursion de 22mm, en el interior de la lesiéon. Una vez hecho esto, la canula
externa es disparada en un segundo tiempo sobre el trocar, con lo que se

consigue cortar un fragmento de tejido entre la canula y el trocar.

La biopsia con dispositivo de trucut requiere de una técnica de mudltiples
pases, mediante multiples inserciones a través de la mama para obtener una

cantidad de material suficiente
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Técnica

La exploracion ecogréafica de la mama precisa de ecografos de la mayor
calidad posible incluyendo sondas lineales de alta definicion con frecuencias entre
7.5y 12 MHz.

Tras realizar asepsia de la piel con povidona yodada que sirve ademas como
agente transmisor del ultrasonido y tras la anestesia de la piel y del trayecto de la
aguja con lidocaina al 2%, se introduce la aguja, aproximadamente a 1 - 2 cm del
borde estrecho del transductor, utilizando la técnica de "manos libres", en la que el
radi6logo mantiene con una mano el dispositivo de puncion y con la otra la sonda

de ultrasonidos, sin utilizar sistema de guia de biopsia.

Para ver la aguja en toda su longitud es esencial que el eje de ésta sea
paralelo al plano de los ultrasonidos, es decir, paralelo al borde largo del
transductor. Para conseguir esta alineacion paralela se deben de mover

alternativamente tanto la aguja como la sonda de ultrasonidos.

Una vez obtenida la muestra, la aguja se retira y la muestra se vierte en un
pequefio contenedor con una solucion de formol al 10 %. Se precisan entre dosy

tres cilindros como minimo para obtener buenos resultados.
. Biopsia con aguja gruesa guiada por ETX
Indicaciones:

- En microcalcificaciones en las que no es posible realizar BAV, ya sea
porque se trata de una mama pequefia (eje Z corto), que estén muy cerca del

pezoén o bien muy cerca del pectoral y el sistema no permite el disparo.

- En lesiones que solo son visibles en mamografia, fundamentalmente

asimetrias.
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Instrumental:

- Aguja: Es la misma aguja que se usa en las BAG con control ecografico. BARD
MONOPTY Disposable Core Biopsy Instrument (Tempe, USA) de 14G.

- Mamoégrafo: En este estudio se ha utiizado un MAMMOMAT 3000 Nova.
Opdima. R. Siemens.

Consta de:
. Soporte con Tubo de Rayos X.
. Unidad de biopsia. Controlador de biopsia.
. Estacion de trabajo Opdima
. Proteccion contra la radiacion.
Unidad de biopsia:

Se utiliza para realizar examenes de biopsia. La unidad de biopsia consta de
un posicionador de agujas con una mesa de biopsia de 18cm x 24cm. La unidad
de biopsia también incluye: el diafragma externo Opdima, el sujetacanula, el
regulador, los indicadores y la placa de compresion ( Figura 7).
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Figura 7: Unidad de biopsia que comprime la mama, con los topes para el paso de la aguja
colocados. Se posiciona en las coordenadas que ha recibido de la estacion de trabajo.

Esta unidad de biopsia se acopla facilmente al brazo giratorio del
mamaografo y se le acoplan los topes para la introduccién de las agujas o el arpon

a su traves.
Controlador de biopsia:

Actla de enlace entre el software de las aplicaciones, la unidad de biopsia
y el sistema MAMMOMAT 3000 Nova.

Técnica:

Se le coloca al mamoégrafo la unidad de biopsia por ETX. Un sistema de
ETX es aquél que permite la localizaciéon de una lesion mediante el célculo de sus
tres coordenadas X, Y y Z cOmo sistema, a partir de dos imagenes de la lesiéon

obtenidas con un angulo conocido entre si.
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Es aconsejable abordar la lesion por la via mas corta, siendo muy
importante una compresion mamaria enérgica siempre que resulte tolerable. Una
vez la paciente ha sido posicionada se obtiene una imagen de la lesion a 0° que
proporciona informacion de la situacion de la lesion en las coordenadas X e Y.
Posteriormente se realizan dos nuevas imagenes (estereotaxicas) a 15 ° con
respecto a la vertical a ambos lados de la misma. Estas imagenes proporcionaran
la coordenada Z (profundidad) que se calcula en la estacion de trabajo a partir de
los aparentes desplazamientos de la lesion en las dos imagenes estereotéxicas

mediante un analisis basado en un sistema de coordenadas.

Una vez las coordenadas han sido calculadas, son transmitidas de la

estacion de trabajo a la unidad de biopsia. Se realiza asepsia de la piel y anestesia

superficial y profunda del tedrico trayecto de la aguja de biopsia con lidocaina al
2% ( Figura 8).

Figura 8: Aguja de anestesia a través de los topes de la unidad de biopsia para anestesiar el tedrico
trayecto de la aguja de biopsia ( izquierda) y a través de los mismos topes se introduce la aguja de
BAG en la mama para realizar la biopsia ( derecha ).
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Tras la colocacion de la aguja de biopsia en la lesion se debe realizar una
nueva toma de imagenes para la comprobacién de su adecuada colocacién antes

de la toma de muestras.

En el momento en que la aguja esta en el sitio adecuado, se dispara y se
retira. Se vierte la muestra en un pequefio contenedor con formol al 10% y se
vuelve a introducir la aguja en la mama para hacer asi los pases que sean

necesarios segun la lesion que se biopsie.

Finalmente, el contenedor con la muestra se envia al Servicio de Anatomia

Patologica para su estudio histologico.

3.2.2 BIOPSIA POR ASPIRACION AL VACIO (BAV)

Las técnicas de BAV nacen con el fin de conseguir una muestra mas
abundante de la lesién y con ello reducir los casos de falsos negativos y los
errores de subestimacion diagndstica que se puedan producir con la BAG.

Estos sistemas aprovechan el efecto aspiracion, gracias a una potente
bomba de vacio conectada a un dispositivo, con el efecto de corte que proporciona
un bisturi giratorio interno que discurre por el alma de la aguja. Las muestras se
obtienen tras ser la lesion atraida por el vacio hacia la camara de extraccion de la
aguja y una vez alli ser cortadas por el bisturi interno. Las agujas empleadas han
sido de calibre 9G. Al cortar las muestras de forma continua y contigua y con una
sola insercion de la aguja, la cantidad y calidad de las mismas es mayor que la

gue se obtiene con la BAG.

Para la realizacion de la BAV hemos utilizado 2 sistemas de guia: ETX vy

ecografia.

Debido a que en ocasiones hemos conseguido la extirpacion completa de la

lesibn, ha sido necesaria la utilizacion de marcadores metalicos no
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ferromagnéticos para identificar el lecho de la misma en prevision de que sea

necesaria su extirpacion quirdrgica posterior ya sea por resultados de carcinoma,

lesion de alto riesgo o sospecha de subestimacion. La colocacién de estos

marcadores ha sido realizada inmediatamente después del procedimiento a traves

del mismo orificio de puncion.

Indicaciones:

Microcalcificaciones sospechosas de malignidad
Distorsion de arquitectura

En casos de discordancia de benignidad, una segunda puncién con BAV

ofrece més seguridad al obtener mayor cantidad de muestra.

En los casos que sospechemos que pueda haber una subestimacion,

también estd indicado biopsiar de nuevo con BAV.

En lesiones en las que al patdlogo le resulta complicado hacer un
diagnoéstico definitivo por necesitar mayor volumen de muestra, como

pueden ser las lesiones papilares.

Contraindicaciones:

Las generales para todo procedimiento intervencionista tales como
obesidades extremas, problemas cardiovasculares serios, edad avanzada,
cifosis dorsal o serios transtornos cervicales, mujeres con
hipersensibilidad bien documentada a anestésicos locales, discrasias
sanguineas graves, movimientos incontrolables o enfermedades

psiquiatricas que impidan una adecuada colaboracion.
Mamas pequeiias ( eje Z corto)
Lesiones proximas al pectoral

Lesiones proximas al pezon
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. Biopsia por aspiracion al vacio guiada por ecografia

En la BAV guiada por ecografia en el caso de los nodulos, es
recomendable insertar la aguja por debajo de la lesion y realizar la toma de
muestras por rotacion manual (orientando la cdmara hacia la lesién) controlando
en tiempo real el avance del bisturi para confirmar la reduccion progresiva del
tamafio de la lesion y la presencia de posibles complicaciones. No es
recomendable la insercidn en el margen superior de la lesion ya que los artefactos
producidos por la aguja pueden dificultar la visualizacion de la misma. Es
importante que la cadmara quede lo mas paralela posible al eje mayor de la lesion

para que las muestras se recojan de forma apropiada.

La infiltracion del anestésico local debe hacerse a lo largo del tedrico
trayecto completo de la aguja de BAV, asi como en el lugar en el que
definitivamente hemos planificado alojar su punta para la obtencion de las
muestras (generalmente por debajo de la lesién). En lesiones muy posteriores es
necesario inyectar un volumen adicional de anestésico inmediatamente por
encima de la fascia del musculo pectoral, para separarlo de la lesion y hacer
posible la insercion de la aguja. En lesiones muy superficiales también es
recomendable inyectar un volumen de anestésico para crear un espacio entre la
piel y la lesion a fin de alejar la lesion de la piel y evitar asi el posible corte de la

misma durante el procedimiento.

Después de la realizacién de la BAV se debe ejercer compresion directa
sobre el lugar de la biopsia una vez que se ha retirado la aguja para minimizar la
producciéon de un hematoma. Los cuidados posteriores no difieren de los que se

realizan en el resto de las técnicas de biopsia percutanea.
Instrumental o aguja:

Para la realizacion de la BAV se utilizan agujas del tipo ATEC Suros calibre

9G y un sistema de vacio externo.
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El sistema de vacio se encuentra alojado en un médulo independiente del
soporte del dispositivo de biopsia. La conexion entre ambos se establece a través
de un sistema cerrado de tubos con el cubo de vacio y una serie de conexiones
por cables eléctricos y/o mecéanicos que accionan el desplazamiento del bisturi

rotatorio que discurre por el interior de la aguja.

Agujas ATEC Suros

Este tipo de agujas (Figura 9) permiten obtener muestras de mayor tamafo
con una menor insercion ya que el calibre de la aguja no se ve disminuido por un
bisturi interior, coincidiendo la muestra con la totalidad del grosor de la aguja,
optimizandose la relacibn tamafio de puncidon y muestra obtenida. EI mango
ademas de ser desechable, es muy ligero y su forma cilindrica permite el control
y abordaje de la forma mas comoda. Todo el conjunto del kit (aguja con tubos,
guia y canastilla para la recogida de la muestra), es desechable por lo que la

asepsia esta garantizada.

Figura 9: Aguja empleada con los sistemas de biopsia por aspiracién al vacio en que ademas de la
aguja se ven los tubos por los que se transmite el vacio al extremo de la aguja y la canastilla en la
parte posterior en que se recogen las muestras.
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Una valvula en Y hemostasica dispensa automaticamente, si el radidlogo lo
ve conveniente, anestesia en cada corte directamente en la zona de lesién, sin

necesidad de parar el procedimiento, lo que simplifica su aplicacion.

Consolas:

La consola de vacio (Figura 10) se maneja facilmente pulsando el boton de
biopsia y apretando un simple pedal para realizar cada corte, sin necesidad de
programacion alguna, por lo que permite un procedimiento mas flexible,
modificaciones en la toma de muestras en tiempo real, y simplicidad en el uso del
equipo, manteniendo el control sobre la biopsia en todo momento. El equipo puede
adquirir hasta 14 muestras por minuto.

X

Figura 10. Consola de vacio con los pedales para su uso ( izquierda ) con detalle de la consola con
los distintos modos de trabajo y la bandeja para apoyar la aguja de biopsia ( derecha ).
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El sistema dispensa suero salino durante todo el procedimiento, realizando la
limpieza de la cavidad biopsiada y lubricando todo el conducto de recoleccion de
la aguja hasta la canastilla de muestras, de forma que no solo limpia la cavidad
sino que también quedan lavadas las muestras, facilitando el proceso de
extraccion de las mismas. Dicho lavado permite eliminar hematomas y la
fragmentacion de las muestras, sin modificar su estructura y manteniendo las
mismas caracteristicas que antes de ser cortadas, ademas de evitar posibles

atascos del tejido en el conducto interior de la aguja.

El sistema realiza vacio continuo, incluso mientras realiza el corte de la
muestra, colapsando el tejido en la camara de recoleccién, de manera que se
pueden realizar diferentes cortes consecutivos en la misma direccion
obteniéndose muestras generosas, y facilitando la recolecciébn de muestras en

lesiones muy distales o desplazadas.

Ademas del modo biopsia, la consola dispone del modo lavado, de manera
gue sin tocar ningun mando realiza lavado de todo el circuito de recoleccién de la
muestra, empezando por la cavidad, y también dispone del modo de aspiracion
manual (sin corte), de forma que manteniendo pulsado el pedal elimina posibles
hematomas que se hayan producido durante el procedimiento.

Técnica:

Para la BAV guiada con ecografia, la localizacion de la lesion, la preparacion
de la paciente y la esterilizacion de la piel se realiza igual que en las BAG. Pero al
ser una aguja de mayor calibre, antes de introducir la aguja de BAV en la
mama, se realiza un pequefio corte en la piel para facilitar la introduccion de la
aguja ATEC.

Tras realizar la biopsia, se envian las muestras al Servicio de Anatomia

Patoldgica.
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. Biopsia por aspiracion al vacio guiada por ETX

Para realizar la BAV guiada por ETX se utiliza la misma aguja de calibre

9G con vacio externo utilizada para la BAV guiada por ecografia.

La localizacibn de la lesiobn por ETX se realiza igual que para
localizar la lesion para la biopsia con aguja gruesa.

Cambia la técnica a partir del momento de la introduccion de la aguja
de BAV (Figura 11). No es necesario hacer un corte en la piel con el bisturi

para que la aguja quede bien introducida.

Figura 11: Aguja de BAV introducida en la mama, colocada a través de los topes de la unidad de
biopsia.
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Tras la colocacion de la aguja en la lesion se debe realizar una nueva toma
de imégenes para la comprobabion de su adecuada colocacion antes de la toma

de muestras.

Las muestras son obtenidas de forma radial, a medida que se gira la aguja
del dispositivo 360°. Es aconsejable comenzar a extraer muestras de la zona
horaria que consideremos que mas probablemente coincide con la lesion. Tras la
extraccion de muestras, en el caso de que se trate de microcalcificaciones, se

debe realizar una radiografia ampliada de los cilindros extraidos (Figura 12).

Figura 12: Radiografia de los cilindros de la BAV, recién extraidos de la canastilla y sin separar,
donde se ven las microcalcificaciones obtenidas de la mama durante la biopsia.

Finalmente una vez terminado el procedimiento la aguja es retirada para
aplicar compresién con hielo sobre la zona biopsiada y posteriormente colocar un

aposito estéril sobre la zona de incision.
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3.2.3 BIOPSIA QUIRURGICA ESCISIONAL O BIOPSIA CON ARPON.

Para conseguir la extirpacion quirdrgica de una lesién no palpable se
requiere previamente la localizacion de la misma, lo que habitualmente se hace
mediante la introduccion de guias metalicas, tambien llamadas arpones. Se trata
de unos filamentos radiopacos, con una punta disefiada para anclarse sobre la
lesion a extirpar. Para su colocacion puede usarse la guia mamografica ( ETX ) o

la ecogréfica, segun con cual de estas técnicas se vea mejor la lesion.
Indicaciones:

La técnica de localizacién preoperatoria de lesiones no palpables para una
biopsia quirdrgica ha sido la técnica tradicional de biopsia utilizada en las
pacientes con lesiones de caracter sospechoso de las categorias 4 y 5 de BIRADS
y las que tienen un resultado no concluyente o de alto riesgo tras una biopsia

percutanea previa.

Debido al auge que han ido tomando las técnicas percutaneas de biopsia,
actualmente la localizacion preoperatoria de estas lesiones se realiza
habitualmente con un fin terapéutico mas que diagndstico, cuyo objetivo es
localizar lesiones no palpables de caracter maligno a las que se desea tratar

mediante cirugia conservadora.
Material de marcaje:

Las guias metalicas conocidas como arpones son las empleadas mas
universalmente en las muy diferentes variedades de modelos: unifilamento,
multifilamento, reposicionables o con puntas de diversas formas ( dobles, en Z o
en X).

Las mas conocidas y las que se han utilizado en este estudio son la tipo

Kopans (Figura 13), que son reposicionables.
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Figura 13: Aguja con arpén tipo Kopans en su interior.

. Localizacion con control ecografico
Indicaciones:

Sera la guia de localizacion de eleccion en la medida de lo posible. Su uso
estd condicionado al hecho de que se trate de lesiones visibles por ecografia,
fundamentalmente nodulos y asimetrias. Permite un abordaje mas directo, en
situacion semejante a la posicion en quiréfano y esta exenta de radiacion

ionizante.

Técnica:

Para localizar la lesion guiada por ecografia y marcarla con un arpén se

realiza la misma técnica que para la biopsia con BAG o BAV guiado por ecografia.

La localizacién de la lesion con ecografia, la preparacion y colocacion de la
paciente y la esterilizacion de la piel no varia. Simplemente que en vez de
introducir una aguja para realizar la biopsia, se introduce el arpén y se deja
anclado lo mas cerca posible de la lesion.

Una vez finalizada la colocaciéon se hace una mamografia de control para
que el cirujano pueda ver en quiréfano la situacion de la lesién respecto al
extremo del arpon.
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A continuacion, se desplaza la paciente al quiréfano, y alli el cirujano,
guiandose por el arpon le extirpa la lesion sospechosa, enviando la pieza
quirargica al Servicio de Radiologia para confirmar con una mamografia de la
pieza quirargica con el arpén en su interior que se ha extirpado la lesion en su
totalidad y desde alli se envia la pieza al Servicio de Anatomia Patolégica para

hacer el estudio histolégico y obtener el diagnostico.
. Localizacién con control por ETX
Indicaciones:

- Microcalcificaciones

- Lesiones que Unicamente sean visibles por mamografia tales como

distorsiones o asimetrias.
Técnica:

La localizacion de la lesion para la colocacion de un arpon guiado por ETX

es igual que en el caso de la BAG o la BAV.

Cambia la técnica a partir de la introduccion de la lidocaina al 2% para
anestesiar el trayecto. Una vez anestesiado, se introduce el arpon a través de los
topes con el orificio adecuado para arpones colocado en la unidad de biopsia del

mamaografo, tal como se ve en la Figura 14.
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Figura 14: Unidad de biopsia con los topes del arpén a traves de los cuales pasa la aguja fina que
contiene el arpén en su interior, del que se colocara su extremo distal al lado de la lesiéon
sospechosa y después se retirara la aguja fina, para dejar en el interior de la mama solo el arpén.

A continuacién, se descomprime poco a poco la mama, para que el
extremo distal del arp6n no se mueva. Una vez descomprimida la mama, se
realiza una nueva mamografia para que el cirujano se oriente en el quiréfano y si

esta colocado adecuadamente, se traslada la paciente al quir6fano.

Una vez alli, el cirujano le extirpa la lesion guiandose por el arpon vy
después se le hace a la pieza un estudio radiol6gico para ver si la lesion ha sido
extirpada completamente. Si es asi, se acaba la cirugia y se envia la pieza al

Servicio de Anatomia Patolégica para su estudio.

67



Tras la obtencion del diagnostico por BAG o BAV se decide:

- Control a 6 meses si el resultado es de benignidad y existe correlacion

radiopatologica.
- Nueva biopsia con BAG, BAV o arpon si no hay correlacion radiopatolégica.

- Biopsia con arpon si el resultado anatomopatolégico es de lesion de alto

riesgo.

- Cirugia definitiva si el resultado anatomopatolégico es de lesiéon maligna.
Ademas se realiza estadificacion axilar con BSGC o linfadenectomia

axilar segun protocolo.

3.3 VARIABLES DEL ESTUDIO

1. Edad. Se registran los afios de edad de la paciente en el momento de la

biopsia, sin decimales.

2. Sexo. Se codifica de la siguiente manera:
F: Femenino

M: Masculino

3. Procedencia. Indica la procedencia de la paciente:
AP: Atencion Primaria
CIR: Consulta de Cirugia
GINE: Consulta de Ginecologia

UDPCM: Unidad de prevencion del cancer de mama
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4. Antecedentes Familiares. Antecedentes familiares de primer grado para

cancer de mama (abuela, madre, hermana).
Sl
NO
5. Hallazgos mamograficos: Utilizaremos para ello la nomenclatura BIRADS.
Asimetria
Asimetria mas microcalcificaciones
Distorsion
Distorsion mas microcalcificaciones
Microcalcificaciones
No6dulo
Nodulo en cicatriz de mastectomia

Noédulo méas microcalcificaciones

6. Tamafio: Solamente se registrara en el caso de que la lesién sea un nédulo.

Se registrara el tamafio en cm.

7. Lateralidad de la lesién: Hace referencia a la mama en que asienta la lesion.
Derecha

Izquierda.
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8. Cuadrante. Localizacion de la lesion dentro de la propia mama.

CIE: Cuadrante infero externo

Cll: Cuadrante infero interno

CSE: Cuadrante supero externo

CSI: Cuadrante supero interno

En cicatriz de mastectomia previa
LICE: Linea intercuadrantica externa
LICInt: Linea intercuadrantica interna
LICS: Linea intercuadrantica superior
LICInf: Linea intercuadrantica inferior

Periareolar

9. Lesiones segun la clasificacion BIRADS: En este estudio se incluyeron

lesiones:

BIRADS 3: Probablemente benigna

BIRADS 4a: Probablemente maligna con baja sospecha de malignidad.
BIRADS 4b: Probablemente maligna con sospecha media de malignidad.
BIRADS 4c: Probablemente maligna con sospecha alta de malignidad.

BIRADS 5: Son consideradas radiolégicamente como malignas.
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10. Biopsia mamaria. Puede ser de tres tipos:
BAG: Biopsia con aguja gruesa
BAV: Biopsia con aspiracion al vacio

Biopsia con arpon

11. Guia de biopsia. Es el tipo de guia que se ha usado para poder hacer la

biopsia percutanea o la colocacion de un arpon en el Servicio de Radiologia.
Ecografia

Estereotaxia

12. Ao de la Biopsia. Es el afio en el que se ha realizado la biopsia:
2011
2012
2013
2014

13. Niumero de cilindros: Es el nimero de cilindros que se obtiene en cada

biopsia.

14. Anatomia patoldgica de la biopsia mamaria. Es la anatomia patolégica que

se obtiene de las lesiones biopsiadas con las tres técnicas anteriores.

Hemos dividido los resultados en 4 categorias:
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Lesiones benignas
Lesiones de alto riesgo
Lesiones malignas

No diagndstica

15. Anatomia patoldgica de la

Benignidad:
Adenomioepitelioma
Adenosis
Angiolipoma
Fibroadenoma
Fibrosis

Galactocele
Ginecomastia
Hamartoma
Hemangioma capilar

Hiperplasia ductal sin atipia

Hiperplasia estromal pseudoangiomatosa

Lesién radial esclerosante

Mama normal

Mastitis

biopsia mamaria con
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Mastopatia fibroquistica
Miofibroblastoma
Necrosis grasa
Papiloma

Papiloma intraductal
Quiste

Schwannoma

Tumor filodes

Tumor filodes benigno

16. Anatomia patoldgica de la biopsia mamaria con resultado de lesién de

alto riesgo:

Carcinoma lobulillar in situ
Hiperplasia ductal atipica
Lesion papilar con atipia

Mastopatia fibroquistica con atipia

17. Anatomia patolégica de la biopsia mamaria con resultado de malignidad:
Carcinoma cribiforme invasivo

Carcinoma epidermoide de mama

Carcinoma lobulillar infiltrante

Carcinoma medular
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Carcinoma mucinoso

Carcinoma papilar infiltrante

Carcinoma tubular

Carcinosarcoma

Carcinoma ductal infiltrante ( CDI )

Carcinoma ductal infiltrante méas carcinoma lobulillar in situ
Carcinoma ductal in situ ( CDIS)

Linfoma

Tumor mesenquimal maligno

18. Tratamiento Quirdrgico: Tratamiento quirargico definitivo que en algunos
casos servia también para obtener el diagnéstico histolégico definitivo.

Arpén

Cuadrantectomia mas BSGC
Cuadrantectomia

Cuadrantectomia mas linfadenectomia
Mastectomia

Mastectomia mas BSGC

Mastectomia mas linfadenectomia

No se opera por riesgo quirdrgico
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19. Anatomia Patoldgica de la cirugia. Es la anatomia patoldgica de la pieza
quirdrgica que se obtiene de los pacientes biopsiados con arpén y con las otras
técnicas quirdrgicas. Es el estandar de referencia de este estudio. Tiene los
mismos  grupos de anatomia patolégica que la biopsia radiolégica. En esta

biopsia no se contempla el resultado de " no diagnéstica ".
Benigna
Alto riesgo

Maligna

20. Anatomia patoldgica de la cirugia con resultado de benignidad:
Adenomioepitelioma

Angiolipoma

Cambios fibroadenomatosos
Fibroadenoma

Fibrosis

Hamartoma

Hiperplasia ductal sin atipia

Hiperplasia estromal pseudoangiomatosa
Mastitis

Mastopatia fibroquistica
Miofibroblastoma

Necrosis grasa

Papiloma intraductal
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Schwannoma

Tumor filodes benigno

21. Anatomia patologica de la cirugia con resultado de alto riesgo
Carcinoma lobulillar in situ
Hiperplasia ductal atipica

Mastopatia fibroquistica con atipia

22. Anatomia patoldgica de la cirugia con resultado de malignidad
Adenocarcinoma mucinoso
Carcinoma cribiforme invasivo
Carcinoma infiltrante mixto ductal
Carcinoma lobulillar infiltrante
Carcinoma medular

Carcinoma metaplasico escamoso
Carcinoma mucinoso

Carcinoma papilar infiltrante
Carcinoma tubular
Carcinosarcoma

Carcinoma ductal infiltrante ( CDI )

Carcinoma ductal infiltrante mas carcinoma lobulillar in situ
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Carcinoma ductal in situ ( CDIS)

Leiomiosarcoma

23. Seguimiento a 6 meses: Como se ve la lesion a los 6 meses posteriores a la
biopsia radiologica ( BAG o BAV ). Es el seguimiento que se hace a las lesiones

con resultado de biopsia benigno y asi confirmar estabilidad.
Desaparicion
Disminucion

Estable

24. Seguimiento a 12 meses: Como se ve la lesion a los 12 meses posteriores
a la biopsia radioldgica ( BAG o BAV ). Es el seguimiento que se hace a las
lesiones con resultado de biopsia benigno y que no han desaparecido en el
control a los 6 meses, y asi seguir confirmando estabilidad.

Desaparicion
Disminucion

Estable

25. Coincidencia entre la biopsia radiol6gica y la biopsia quirdrgica

Sl: Hay coincidencia entre el resultado de la anatomia patologica de
las biopsias radiologicas ( BAG o BAV ) con la anatomia patolédgica de las piezas
quirurgicas ( Benigna, Alto Riesgo o Maligna).

NO: No hay coincidencia entre el resultado de la anatomia patoldgica

de las biopsias radioldgicas con la anatomia patolégica de las piezas quirtrgicas.
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26. Falso Negativo: Son casos de carcinoma probados en cirugia en que la

biopsia radiologica ( BAG o BAV ) da un resultado de benignidad.
S
NO

27. Sobrestimacion: Se produce en tres supuestos:

- Lesiones de alto riesgo en la biopsia radiologica ( BAG o BAV ) que son
lesiones benignas en la biopsia quirdrgica.

- Lesiones malignas en la biopsia radiolégica ( BAG o BAV ) que son
benignas o de alto riesgo en la biopsia quirargica.

- Lesiones diagnosticadas de Carcinoma ductal infiltrante en la biopsia
radiolégica ( BAG o BAV ) que son CDIS ( Carcinoma ductal in situ) en la biopsia
quirargica.

Sl
NO
28. Subestimacion: Aqui contemplamos 2 supuestos:

- Lesiones de alto riesgo en la biopsia radiol6gica ( BAG 0 BAV ) que son
malignas en la anatomia patolégica de la biopsia quirargica.

- CDIS ( Carcinoma ductal in situ ) en la biopsia radiolégica ( BAG o BAV)
que es un carcinoma infiltrante en la cirugia.

S
NO
29. Complicaciones de la biopsia radiolégica (BAG y BAV):
Si

NO
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3.4 ANALISIS ESTADISTICO

Las variables de este estudio se han recogido en una base de datos de Excel
12.0 ( Office 2007 de Microsoft ) y se exportaron al programa R version 3.1.3

(2.015) para su posterior analisis estadistico.

Se ha realizado un analisis descriptivo y una comparacion de muestras. Para
el analisis de las variables categoricas (cualitativas) se ha utilizado la prueba de
chi-cuadrado ( x?) y para la comparacion de variables cuantitativas se ha utilizado
la prueba T de Student. Se ha considerado como nivel de significacion estadistica

un valor de p < 0.05.

De las variables estudiadas se realizard un estudio descriptivo y un estudio

analitico.

En el estudio descriptivo se procedera a realizar un estudio pormenorizado de
todas las variables recogidas y en el estudio analitico se realizara una correlacion

entre variables:

- Estudio comparativo de la coincidencia entre el resultado de la biopsia
radiologica y la biopsia quirargica.

- Estudio comparativo de los falsos negativos obtenidos con la BAG y con la BAV.

- Estudio comparativo entre la sobrestimacion y la subestimacién diagnéstica entre
la BAG y la BAV

- Correlacién entre el diagnostico radiolégico (BIRADS) y el diagnéstico histolégico

obtenido mediante las tres técnicas de biopsia.
- Estudio comparativo de las complicaciones de las biopsias radiolégicas.

También se realizara un analisis de la validez ( Sensibilidad vy
Especificidad ) y seguridad diagnéstica ( Valor predictivo positivo y Valor
predictivo negativo ) de las tres técnicas de biopsia de lesiones mamarias

sospechosas de malignidad.
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3.5 ESTUDIO ECONOMICO

La evaluacion econdémica de las tecnologias sanitarias hace un balance
comparativo de los recursos o activos empleados en las actuaciones sanitarias,
respecto de los productos y de los resultados obtenidos al objeto de racionalizar el
proceso de toma de decisiones, tratando de determinar si existe una relacion
razonable entre lo que una tecnologia "vale" (resultados) y lo que “cuesta” (costes)
(43).

Este estudio de evaluacion econdmica se realizara desde la perspectiva

0 punto de vista social, del de toda la sociedad en su conjunto.

Se realizar4 un estudio de minimizacion de costes y un estudio de coste
efectividad de la BAG, BAV vy el arpon para el diagnostico de lesiones

mamarias sospechosas de malignidad.

El analisis de minimizacion de costes es el méas sencillo de los analisis
completos de evaluacion econOmica comparativa. Este andlisis de
minimizacion de costes pretende identificar entre varias opciones, aquella que
genera menores costes, asumiendo que los resultados o efectos de todas las
opciones son equivalentes o equiparables (43, 44). Este estudio se centra en
identificar y comparar solamente los costes directos médicos, correspondientes
a los servicios sanitarios prestados. No se tienen en cuenta los costes
directos no médicos soportados por los pacientes y sus familiares ni los

costes indirectos que repercuten sobre la actividad productiva.

Para el andlisis de minimizacion de costes se calculara la diferencia neta
de costes por técnica diagndstica, que es la diferencia entre los costes de
cada una de las técnicas diagnosticas y se evaluara también el ratio de coste

de diagnostico o relacion entre el coste de las distintas técnicas de biopsia.

El analisis de coste efectividad es el tipo de estudio de evaluacion

econdémica mas utilizado en el ambito sanitario. Se trata de una técnica completa
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de evaluacion economica de tecnologias sanitarias, a través de la cual se trata de
identificar, cuantificar y valorar los costes por unidad de efecto de dos o méas
alternativas de intervencion sanitaria, disponibles para alcanzar determinado
objetivo, siempre que los respectivos resultados vengan referidos a la misma clase
de efectos y estos estén expresados en términos de cualquier unidad fisica (43,
44).

Para el calculo de los costes totales de los tres tipos de biopsias estudiadas,
incluiremos los costes directos y los costes indirectos. Los costes directos incluyen
el consumo de recursos directos, si bien se ha excluido la amortizacion de los
aparatos. En los costes indirectos se ha medido la pérdida de productividad de las
pacientes sometidas a estos procedimientos diagnésticos. No hemos valorado los
costes intangibles, como el trauma psicologico de las cicatrices o deformidades
mamarias o el de una intervencién quirargica, ya que esto no se puede cuantificar

con dinero.

Para el estudio de coste efectividad partimos de la base de que diferentes
opciones diagnosticas ofrecen diferentes resultados o efectos. En este estudio el
efecto que se pretende medir es el “porcentaje de casos diagnosticados
correctamente” y para ello utilizaremos los resultados anatomopatologicos

obtenidos en las diferentes biopsias de este estudio.

La medida resumen del analisis de coste efectividad es el ratio coste—
efectividad que permite la comparacion entre las diferentes alternativas de accion,
a condicion de que los resultados de todas ellas vengan expresadas en términos
del mismo objetivo perseguido.

El andlisis de coste efectividad se empieza con el célculo de los ratios

medios segun la férmula:

Ratio medio (i) = Coste (i) / Efecto (i)
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En cada alternativa, mediante la aplicacion de los ratios medios de manera
independiente, introduciendo los datos de cada opcion por separado, se trata de
reducir la informacion disponible sobre los costes y los efectos a un comuin
denominador, que informa de cual es el coste de lograr una unidad—efecto con
cada una de las alternativas diagnosticas consideradas. El ratio medio mas bajo

se corresponde con la relacion mas coste—efectiva.

Tras la realizacion de los ratios medios, completamos el estudio con el

calculo del ratio incremental, que viene definido por la férmula:

Ratio incremental ( i/]j): Coste (i) — Coste (j)/ Efecto (i) - Efecto (j)

Con este cociente se pretende determinar cual es el coste adicional a que
asciende la consecucion de una unidad mas (adicional) del efecto considerado, si
se utiliza una alternativa (i) mas efectiva que la opcion (j) empleada como

referente comparativo.

Finalmente, tras la representacion grafica de estos andlisis se creara una
tabla de doble entrada segun los costes y los efectos donde se concluira cual de
las tres técnicas de biopsia mamaria evaluada es mas coste-efectiva para realizar

la biopsia de lesiones mamarias sospechosas de malignidad.

CALCULO DE COSTES

A pesar de que éste, sea un estudio retrospectivo realizado durante cuatro
afios, vamos a calcular los costes totales de los distintos tipos de biopsia segun
los costes del afio 2014, con lo cual, a efectos de costes, los céalculos se haran
como si todas las biopsias de los cuatro afios hubieran sido realizadas durante el
afio 2014.
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Para el calculo de los costes totales sumaremos los costes directos e

indirectos de los 3 tipos de biopsias.
e Costes directos

Debido a que el proceso diagnostico de las lesiones sospechosas de
malignidad en la mama implica a dos Servicios médicos en el caso de la BAV y de
la BAG y a tres Servicios médicos en el caso del arpon, para calcular los costes
directos, sumaremos los costes de los distintos Servicios médicos implicados en la

obtencién del diagndstico segun el tipo de biopsia realizada.

Para la obtencion de los costes de la BAG y de la BAV tendremos que sumar
los costes del Servicio de Radiologia ( Rx ) y de Anatomia Patoldgica ( AP ) y
para calcular los costes del arpdn necesitaremos sumarles a los costes de los dos

Servicios anteriores, el coste del Servicio de Cirugia ( CIR ).
Asi en resumen:

Costes BAG = Costes BAG Rx + Costes de BAG AP
Costes BAV = Costes BAV Rx + Costes BAV AP

Costes Arpon = Costes Arpoén  Rx + Costes Arpon AP + Costes Arpén CIR.

Para calcular estos costes nos basaremos principalmente en la Ley 5 /
2.013 de 23 de diciembre, de medidas fiscales de gestibn administrativa y
financiera y de organizacion de la Generalitat Valenciana, en la que la Ley de
Presupuestos de la Generalitat Valenciana para 2014, establece una serie de
medidas referentes a aspectos tributarios, de gestion economica y de accion

administrativa.

Se incluyen en esta ley, las modificaciones del texto refundido de la Ley de
tasas de la Generalitat, aprobado mediante Decreto Legislativo 1 / 2005 de 25 de

febrero del Consell, que afectan a diversos preceptos de la norma y de donde se
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obtienen los distintos costes de los procedimientos que se realizan a estos

pacientes.

Para el célculo de costes del material fungible, principalmente el coste de la
aguja de la BAG y de la BAV y el del Arpon, nos basaremos en los datos

facilitados por el Servicio de Gestibn Econémica de nuestro Hospital.

e Costes indirectos

Los costes indirectos corresponden a la pérdida de productividad de la

paciente por el hecho de someterse a una biopsia mamaria.

Esta pérdida de productividad serd debido a los dias que tiene que estar la
paciente de baja laboral tras la realizacion de la biopsia mamaria. Estos dias seran
distintos si la paciente se somete a una BAG, BAV o a la colocacion de un arpon.

En nuestro protocolo de biopsia mamaria, se aconseja a las pacientes estar de
baja laboral el dia de la BAG y el dia de la biopsia y al dia siguiente si se le
practica una BAV. Para el calculo de los dias de baja laboral tras colocacion de un
arpon, hemos considerado la opinion de un grupo de expertos en el seguimiento
de pacientes operadas para colocacion de arp6n quirdrgico y hemos obtenido un
rango de dias de baja laboral que va de los 10 a los 15 dias, con una media de 12

dias de baja tras la colocacién de un arpén.

Para calcular esta pérdida de productividad nos basaremos en los datos del
Instituto Nacional de Estadistica ( INE ) en el que esta recogido el salario medio de

los trabajadores en Espafia clasificado segun distintas caracteristicas (45).

Este salario medio integro anual lo dividiremos por 365 dias que tiene el afio y
asi sabremos la pérdida en euros de cada dia de baja de las pacientes que se
someten a una biopsia mamaria, que es distinta segun la técnica de biopsia

empleada.
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Solo se le sumaran estos costes indirectos a las pacientes mayores de 18 y
menores de 65 afos, que son las pacientes en edad de trabajar. Las pacientes de
mas de 65 afios estan jubiladas, con lo cual, para ellas, el estar de baja médica no
produce ninguna pérdida de productividad y normalmente las pacientes menores

de 18 afios aun no se han incorporado al mercado laboral.

CALCULO DE EFECTOS

El efecto que pretendemos medir segun las distintas técnicas de biopsia
realizada, es el “porcentaje de casos diagnosticados correctamente” de lesiones

mamarias sospechosas de malignidad.

Para ello, utilizaremos los resultados anatomopatologicos de todos los
arpones quirargicos, que se considera el estdndar de referencia, asi como el
estudio anatomopatoldgico de todas las piezas de tejido mamario obtenidas en las
técnicas quirdrgicas de todas las pacientes operadas de mama tras una biopsia

percutanea.

Para ver los casos diagnosticados correctamente con las técnicas de
biopsia mamaria, utilizaremos la coincidencia entre resultados de biopsias
radiologicas y biopsias quirdrgicas del punto 4.8.1 del apartado de Resultados

para calcular la coincidencia en los casos que han sido operados.

Los casos biopsiados pero no operados debido al hecho de que
normalmente se trata de lesiones no malignas, son seguidos con un control
mamografico a los 6 y a los 12 meses de la biopsia. Si a una lesion mamogréfica
sospechosa de malignidad con una biopsia percutanea con un resultado de lesién
no maligna y en el seguimiento a los 6 meses la lesion desaparece, disminuye o
se mantiene estable y no cambian sus caracteristicas mamograficas, se considera
que la lesion no es maligna y que también ha sido diagnosticado correctamente, a
pesar de que en nuestro protocolo de seguimiento se realiza un nuevo control a

los 12 meses de la biopsia, para seguridad de la paciente.
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No obstante, en este estudio para calcular el “"porcentaje de casos
diagnosticados  correctamente”, solo se utilizardn los casos en que haya
coincidencia entre la biopsia radiolégica y la biopsia quirdrgica y no
utilizaremos los casos a los que solo se les ha realizado seguimiento
mamografico, debido a que no podemos contar con la confirmacion

anatomopatolégica de la biopsia quirdrgica.
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4.1. ANALISIS DESCRIPTIVO DE LAS VARIABLES EPIDEMIOLOGICAS
DE TODOS LOS PACIENTES Y DE LAS CARACTERISTICAS
RADIOLOGICAS DE TODAS LAS LESIONES BIOPSIADAS.

Se han incluido es este estudio todas las biopsias de mama realizadas
desde el 1 de enero de 2.011 al 31 de diciembre de 2.014 realizadas en la
Unidad de Patologia mamaria del Hospital Universitario General de
Castellon.

Se realizaron un total de 997 biopsias mamarias para diagnosticar 804
lesiones de 761 pacientes. En 19 casos se repitio la biopsia de la misma
lesion y 43 pacientes tenian dos lesiones distintas para biopsiar. Se analizaran
en este punto las variables epidemioldgicas de todos los pacientes en
conjunto que se biopsiaron asi como las caracteristicas radioldgicas de todas

las lesiones biopsiadas.

e Edad:

La edad media de los 761 pacientes en el momento de la biopsia fue de
56,19 + 14,66 afios, con una mediana de 54 afios ( Tabla 2 y Figura 15).

Media + Desv. tipica | Minimo P25 Mediana P75 Méaximo
56.19 + 14.66 15 46 54 66 93

Tabla 2. Edades de los 761 pacientes en el momento de la biopsia
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Figura 15. Distribucién de las edades de todos los pacientes en el momento de la biopsia.

e Sexo:

De los 761 pacientes biopsiados, 754 fueron mujeres (99,08 %) y 7
fueron hombres (0.92 % ), tal como se ve en la Figura 16.

Figura 16. Distribucién por sexo de los 761 pacientes biopsiados. F = Femenino, M = Masculino.
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e Procedencia.

De los 761 pacientes, 58 procedian de Atencion Primaria, 346 de la
Consulta de Cirugia, 14 de la Consulta de Ginecologia y 343 de la
UDPCM ( Unidad de Prevencion de Cancer de Mama ) tal como puede verse

en la Tabla 3y en la Figura 17.

AP CIR GINE UDPCM
58 346 14 343
(7.62%) (45.47%) (1.84%) (45.07%)

Tabla 3. Tabla con la procedencia de los pacientes. AP= Consulta de Atencidn Primaria, CIR=
Consulta Cirugia, GINE= Consulta Ginecologia, UDPCM= Unidad de Prevencién del Cancer de
Mama.

CIR

GINE

UDPCM

Figura 17. Distribucidn de la procedencia de todos los pacientes del estudio.
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e Antecedentes familiares.

El 91,42% de los pacientes biopsiados no tenia antecedentes
familiares de primer orden ( madre, abuela o hermana ) con céncer de mama,

frente al 8,54% de las pacientes que si los tenian ( Tabla 4 y Figura 18 ).

No Si
696 65
(91.46%) (8.54%)

Tabla 4. Antecedentes familiares de primer orden con cancer de mama entre las pacientes
biopsiadas

Figura 18. Presencia de familiares de primer orden con antecedentes de cancer de mama entre
todas las pacientes biopsiadas.
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e Hallazgos mamogréficos.

Los hallazgos mamogréaficos de las 804 lesiones que se biopsiaron en
este estudio fueron: nodulos en el 73,13% de los casos, microcalcificaciones en
el 14,68%, asimetrias de densidad en el 6,09% y distorsion arquitectural en el
0.99%. En el resto de los casos hubo una combinacién entre alguno de estos

cuatro hallazgos. En dos casos ( 0, 25% ) se biopsié un nédulo en la cicatriz de

la mastectomia previa ( Tabla 5y Figura 19).

Asimetria Asimetria mas Distorsion Distorsion mas
microcalcificaciones microcalcificaciones
49 (6.09%) 16 (1.99%) 8 (0.99%) 1 (0.12%)
Microcalcificaciones Nodulo Nodulo en cicatriz No6dulo més

de mastectomia

microcalcificacion

118 (14.68%)

588 (73.13%)

2 (0.25%)

22 (2.74%)

Tabla 5. Hallazgos mamograficos vistos en las 804 lesiones biopsiadas.

MNodulo

Microcalcificaciones

Distorsian

Asimetria

Distorsion mas microcalcificaciones

Asimetria mas microcalcificaciones

Nodulo mas microcalcificaciones
Nodulo en cicafriz de mastectomia

Figura 19. Hallazgos mamograficos en las 804 lesiones biopsiadas.



e Tamafo de los nédulos.

El tamafio medio de 585 noédulos fue de 2.01 + 1.44 cm con una

mediana de 1.50 cm. No se registré el tamafio en tres nddulos.

Los 22 ndédulos asociados a microcalcificaciones fueron ligeramente
mayores, midiendo 2.20 + 1.26 cm de media, con una mediana de 1.80 cm.
En cambio, los dos nédulos que aparecieron en la cicatriz de la mastectomia
previa fueron bastante mas pequefios, con un tamafio medio de 0.85 + 0.21 cm
(Tabla6).

Tamario
Mediax Desv | Minimo | P25 | Mediana | P75 | Maximo | Tamafio
tipica muestra
Nodulo 201t 1.44 0.41 1 1.50 2.50 15 585
Nodulo en cicatriz 0.85% 0.21 0.70 0.78 0.85 0.93 1 2
mastectomia
Nédulo + microcal. 220t 1.26 0.70 1.42 1.80 2.98 5 22

Tabla 6. Tamafio en centimetros de los nddulos, nddulos en la cicatriz de mastectomia previay en
nddulos con microcalcificaciones. No se registré el tamafio en tres nddulos.

e Lateralidad de la lesion.

Hay un ligero predominio de la localizacion de las lesiones en la mama
izquierda del 51,74% frente al de la derecha del 48,26% ( Tabla 7 y Figura 20 ).
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Derecha Izquierda
Asimetria 23 (46.9%) 26 (53.1%)
Asimetria + microcalcificaciones 7 (43.8%) 9 (56.2%)
Distorsion 5 (62.5%) 3 (37.5%)
Distorsidn + microcalcificaciones 0 1 (100%)
Microcalcificaciones 63 (53.4%) 55 (46.6%)
Nodulo 277 (47.1%) 311 (52.9%)
Nodulo en cicatriz mastectomia 2 (100%) 0
Nodulo + microcalcificaciones 11(50%) 11 (50%)

Total 388 ( 48.26%) 416 (51,74%)

Tabla 7. Lateralidad de las lesiones biopsiadas dependiendo del hallazgo mamogréfico.

100
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Asim. Asim.+ Microcal. Dist. Dist + Microcal. Microcal. Nodulo Nodulo cicatriz  Nodulo + Microcal.

Figura 20. Porcentajes de las lesiones biopsiadas en la mama derecha o en la izquierda
dependiendo del hallazgo mamografico. Asim. = Asimetria. Dist. = Distorsién.
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e Cuadrantes.

La mayoria de las lesiones estan situadas en el cuadrante supero-externo

de ambas mamas. El resto de localizaciones puede verse en la Tabla 8 y la

Figura 21.
Cuadrante
CIE Cll CSE (&Y)] Cicatriz LICE LICInf LICS Periar. LICInt
mastec.
previa
31 24 191 37 2 21 8 31 34 9
Der. (8%) (6.2%) (49.2%) (9.5%) (0.5%) (5.4%) (2.06%) (8%) (8.8%) (2.3%)
Izda. 31 22 204 43 0 17 14 25 46 14
(7.5%) (5.3%) (49%) (10.3%) (4.1%) (3.36%) (6%) (11.1%) | (3.6%)
Total 62 46 395 80 2 38 22 56 80 23
(7.7%) | (5.72%) | (49.13%) (9.95%) (0.50%) | (4.73%) | (2.37%) | (6.96%) | (9.95%) | (2.36%)

Tabla 8. Distribucién de las lesiones en los distintos cuadrantes de las mamas. CIE= Cuadrante
infero-externo, Cll= Cuadrante Infero-interno, CSE= Cuadrante supero-externo, CSl= Cuadrante
supero-interno, mastec.= mastectomia, LICE= Linea intercuadrantica externa, LICInf= Linea
intercudrantica inferior, LICS= Linea intercuadrantica superior, Periar= Periareolar, LICInt= Linea
Intercuadrantica Interna ( Igual en la Figura 21, debajo).

CIE

Penareolar

LS

LICInt
LICE LICInf

Cal
En cicatnz de mastectomia previa
Figura 21. Representacion de los porcentajes de la localizacion de las lesiones seglin cuadrantes.
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e Lesiones segun la clasificacion BIRADS.

Las 804 lesiones que se biopsiaron eran lesiones encuadradas en la
categoria 3, 4a, 4b, 4c y 5 de la clasificacibn BIRADS. Las lesiones mas
frecuentes eran las de la categoria 5 en un 40,30% de los casos. Aunque juntando
las

los tres subtipos de categoria 4 representarian el 51,74% del total de

lesiones. Las lesiones de categoria 3 eran apenas el 7,96% de los casos ( Tabla 9

y Figura 22).
3 4a 4b 4c 5
Asimetria 7 23 3
Asimetria + 2 4 1 4 5
microcalcificaciones
Distorsién 0 1 1
Distorsion + 0 0 1 0 0
microcalcificaciones
Microcalcificaciones 5 52 20 24 17
Nodulo 48 167 30 69 274
Nodulo en cicatriz 0 0 0 0 2
mastectomia
Nédulo + microcal. 2 3 0 5 12
Total 64 250 56 110 324
(7.96%) | (31.09%) | (6.97%) | (13.68%) | (40.30%)
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Tabla 9. Clasificacidn de todas las lesiones biopsiadas seglin sus caracteristicas mamograficas y su
categoria BIRADS.




5

Figura 22. Porcentajes de las categorias BIRADS de todas las lesiones biopsiadas.
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4.2. ESTUDIO DESCRIPTIVO Y ANALITICO DE LOS TRES GRUPOS DE
BIOPSIAS MAMARIAS ( BAG, BAV Y ARPON ).

Siguiendo el protocolo de la Unidad de Patologia Mamaria de nuestro
hospital, para obtener el diagndstico histologico de las 804 lesiones mamarias
sospechosas de malignidad, de los 761 pacientes, se realizaron en un primer
momento 615 BAG, 173 BAV y en otros 16 casos se coloco un arpon localizador

directamente.

Hallazgos mamograficos sospechosos malignidad

\ !
BAG=615 lesiones

BAG/BAV BAG/BAV. /- 173 lesiones
Contraindicada A
o cancelada / Histologia
Arpon=16 lesiones -11BAG cilindros
‘. -8 BAV |
ARPON / L.  Seguimiento MX.
5 _ 6-12 meses: 208
v Arpon=174 lesiones / -161BAG
Ingreso - 47 BAV
Colocacion T . irdreico: 599 *
Arpén en RX. .. Tratamiento Quirurgico:
| -465—4 = 461 BAG
Recomendado -134 BAV
Cirugia Repetir biopsia
Comprobacion
Piezaen RX.
i v logi -Benigno
.|st0 ogla - Alto riesgo
Pieza - Maligno * Incluidos los 174 arpones

Figura 23: Numero de lesiones biopsiadas segin protocolo
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Tras la primera biopsia percutanea, en 19 casos se recomendo repetir la
biopsia percutdnea y en 174 casos la colocacién de un arpon para completar el

estudio de esas 804 lesiones.

Las 19 biopsias percutdneas que tuvieron que repetirse corresponden a una
BAV que se volvio a realizar y a 18 BAG, a las que se les practicé una nueva BAG
en 11 casos y en los otros siete casos se decidio realizar una BAV para completar

el diagnéstico ( Figura 23 ).

e Biopsia mamaria.

Las 997 biopsias que se realizaron para conocer la anatomia patologica de

estas 804 lesiones se han dividido en tres grupos.

Se han realizado 626 BAG, 181 BAV y se han colocado 190 arpones,
obteniendo asi los 3 grupos de biopsias que forman este estudio y que se

estudiaran detalladamente en los otros apartados de los resultados.
e Guiade biopsia.

Las 997 biopsias se guiaron en un 77.83 % de los casos por ecografia
y en un 22.17% de casos por ETX ( Tabla 10 y Figura 24 ).

ECO ETX
Asimetria 47 11
Asimetria + microcal 10 12
Distorsion 10 1
Distorsién + microcal 1 0

Microcalcificaciones 9 157
Nodulo 679 33
Nodulo en cicatriz mastectomia 2 0
Nédulo + microcal 18 7

Total 776 (77.83%) | 221 (22.17%)

Tabla 10. Guia de biopsia segun las caracteristicas mamograficas de la lesién
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Figura 24. Guia de biopsia usada en el conjunto de las biopsias.

e Afio dela biopsia.

El estudio se ha realizado desde el 1 de enero de 2.011 al 31 de
diciembre de 2.014 y el porcentaje de biopsias de cada tipo ha permanecido
bastante constante durante los 4 afios del estudio, segin se ve en la Tabla
11 y la Figura 25.

ARPON BAG BAV Total

2011 31 (15.8%) | 139 (70.9%) | 26 (13.3%) 196

2012 59 (20.8%) | 159 (56.2%) | 65 (23%) 283

2013 38 (18.2%) | 141 (67.5%) | 30 (14.4%) 209

2014 62 (20.1%) | 187 (60.5%) | 60 (19.4%) 309
190 626 181

Tabla 11. Porcentaje de cada tipo de biopsia durante los 4 afos del estudio.
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Figura 25. Porcentaje de veces que se utilizd cada técnica de biopsia durante los cuatro afos del
estudio

e Guia de biopsia segun técnica.

En la tabla 12 puede verse la guia de biopsia utilizada en cada técnica
de biopsia dependiendo de las caracteristicas mamograficas de la lesién y en la
Figura 26 se ve la representacion grafica de los porcentajes de lesiones
biopsiadas guiadas con ecografia 0 con ETX segun la técnica de biopsia.
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ARPON BAG BAV

ECO ETX ECO ETX ECO ETX
Asimetria 7 4 35 4 5 3
Asimetria + microcal 3 4 6 2 1 6
Distorsion 2 0 6 0 2 1
Distorsién + microcal 0 0 1 0 0 0
Microcalcificaciones 4 48 2 21 3 88
Nodulo 110 6 514 16 55 11
Nodulo en cicatriz 0 0 2 0 0 0
mastectomia
No6dulo + microcal 1 1 15 2 2 4
Total 127 63 581 45 68 113

(66.8%) | (33.2%) | (92.8%) | (7.2%) (37.6%) (62.4%)

Tabla 12. Guia de biopsia utilizada en cada tipo de técnica segun las caracteristicas mamograficas
de la lesion.

100
|

O ECO
B ETX

Yo

40

ARPON BAG BAV

Figura 26. Porcentaje de veces que se ha utilizado la ecografia o la ETX como guia de biopsia segln
la técnica de biopsia.
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Se pueden separan las lesiones que se presentan como nodulos o
microcalcificaciones, que son las lesiones mas abundantes, tal como se ve en la
Tabla 13.

ARPON BAG BAV
ECO ETX ECO ETX ECO ETX p-valor
Microcalcificaciones 4 48 2 21 3 88 0.40
(7.69%) (92.31%) (8.70%) (91.30%) (3.30%) (96.70%)
Nodulo 110 6 514 16 55 11 <0.0001
(94.82%) (5.17%) (96.98%) (3.02%) (83.33%) | (16.67%)

Tabla 13. Guia de biopsia utilizada en las lesiones que se presentan como microcalcificaciones o
nddulos, dependiendo de la técnica de biopsia.

En las lesiones que se presentan como microcalcificaciones no hay
diferencias significativas en el porcentaje de microcalcificaciones biopsiadas con
ecografia o con ETX por las distintas técnicas de biopsia ( p-valor=0.40).

En los nédulos, sin embargo, el porcentaje de nodulos biopsiados con
ecografia es mayor entre los que se han biopsiado con arpon (94.82%) o con BAG
(96.98%), que entre los que se han biopsiado con BAV (83.33%) donde este

porcentaje es menor (p-valor <0.0001).

e Numero de cilindros.

Solo se han contabilizado el nimero de cilindros en la BAG y en la BAV,
ya que en el arpdn se obtiene una pieza de tejido mamario. Se ve tanto en la
Tabla 14 como en la Figura 27 que se obtienen mas cilindros en la BAV que en la

BAG y eso es independiente de las caracteristicas mamograficas de las lesiones.

Si se valoran todas las lesiones en conjunto se obtienen 2.45 + 0.80
cilindros en laBAG y 7.12 + 1.27 cilindros en la BAV.
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BAG BAV

Mediat Min Max Mediat Min Max

Desv tipica Desv tipica
Asimetria 2.46% 0.55 2 4 6.75% 1.03 5 8
Asimetria + microcal 3.00% 1.07 2 5 7.00% 0.82 6 8
Distorsion 2.17% 0.98 1 4 5.33% 3.79 1
Distorsion + microcal 200t - @ 2 2
Microcalcificaciones 3.43% 1.41 2 8 7.16% 1.15 3 9
Nodulo 2.41% 0.76 1 6 7.14% 1.32 2 10
Nodulo en cicatriz 2.00% 0.00 2 2
mastectomia
Nédulo + microcal 2.41% 051 2 3 7.67% 0.82 7 9
Sin distinguir por tipo lesién | 2 45+ .80 1 8 7.12%* 1.27 1 10

Tabla 14. Numero de cilindros que se obtienen en la BAG y en la BAV segun las manifestaciones
mamograficas de las lesiones. ( 1 ): No hay desviacién tipica porque hay un solo caso.
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Figura 27: Grafico que muestra el nimero de cilindros que se obtienen en la BAG y en la BAV.
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En la Tabla 15, se ve por separado el numero de cilindros que se obtienen

en las lesiones que se presentan como nédulos o como microcalcificaciones, y se

ve que en ambos casos los p-valores indican que el nimero medio de cilindros

obtenidos con la BAG es significativamente menor que el obtenido en la BAV.

BAG BAV
Media £ dt Min Max | Media £ dt | Min | Max | p-valor
Microcalcificaciones 3431 1.41 2 8 716 £ 1.15 3 9 <0.0001
Nodulo 241% 0.76 1 6 |714%t132 | 2 10 | <0.0001

Tabla 15. Media de cilindros que se han obtenido en la BAG y en la BAV dependiendo de si la

lesién se presentaba como un nédulo o como microcalcificaciones. dt = desviacidn tipica.
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4.3. ANALISIS DESCRIPTICO Y ANALITICO DE LAS VARIABLES
EPIDEMIOLOGICAS DE LOS PACIENTES Y DE LAS CARACTERISTICAS
MAMOGRAFICAS DE LAS LESIONES SEGUN EL TIPO DE BIOPSIA.

Se han analizado las variables epidemiolégicas de edad, sexo, procedencia
y antecedentes familiares de los 761 pacientes incluidos en este estudio segun la

técnica de biopsia mamaria efectuada.

A pesar de que se han realizado 997 biopsias en 761 pacientes, para las
variables epidemiolégicas cada paciente se ha contabilizado una sola vez,
aunque tuviera dos lesiones o que una misma lesion se hubiera biopsiado dos

veces.

e Edad.

Asi, tal como vemos en la Tabla 16, siguiendo el protocolo de nuestra
Unidad de Patologia Mamaria, a 16 pacientes se les colocé directamente un
arpon debido a que estaba contraindicada la BAG o la BAV, o no fue posible
realizarla, a 582 pacientes se les realiz6 una BAG y a 163 se les practicé una
BAV.

A continuacion, en 19 casos se tuvo que repetir la biopsia percutanea, 43
pacientes tenian dos lesiones para biopsiar y en 174 casos hubo que colocar un

arpon localizador para realizar la biopsia.

Al final, para diagnosticar estas 804 lesiones de 761 pacientes, se tuvo que

realizar 626 BAG, 181 BAV y se colocaron 190 arpones.
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Media + Desv tipica | Minimo | P25 | Mediana | P75 | Maximo n
ARPON 55.67% 15.30 36 |44.25 50 65 82 16
BAG 56.46t 15.63 15 46 54 67 93 582
BAV 55.30% 10.50 22 48 54 63 78 163
p-valor: (test ANOVA comparacion medias) 0.664

Tabla 16. Edades en afios segun los distintos tipos de biopsia.

Un p-valor tan grande (0.664), nos indica que no hay diferencias

significativas en la edad media de las personas biopsiadas con las distintas
técnicas.

e Sexo.

El sexo de los pacientes biopsiados dependiendo de la técnica de biopsia
puede verse en la Tabla 17.

Hombres Mujeres
ARPON 0 16 (100%)
BAG 7 (1.21%) 575 (98.79%)
BAV 0 163 (100%)
p-valor: (test comparacion proporciones) 0.3374

Tabla 17. Sexo de los pacientes dependiendo de la técnica de biopsia

Un p-valor tan grande (0.3374), nos indica que no hay diferencias

significativas en la proporcion de hombres y mujeres biopsiados con las distintas
técnicas.
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e Procedencia.

La procedencia de los pacientes desde la Consulta de Atencion Primaria,
de Cirugia, de Ginecologia o desde la UDPCM fue tal como se ve en la Tabla 18.

AP CIR GINE UDPCM
ARPON 1 (6.7%) 7 (46.7%) 1 (6.7%) 7 (40%)
BAG 54 (9.3%) 294 (50.5%) 11 (1.9%) 223 (38.3%)
BAV 3 (1.8%) 45 (27.4%) 2 (1.2%) 113 (69.5%)
p-valor: (test comparacion proporciones) <0.0001

Tabla 18. Distribucion de la procedencia de los pacientes segun las técnicas de biopsia. AP=
Consulta de Atencion Primaria, CIR= Consulta Cirugia, GINE= Consulta Ginecologia, UDPCM=
Unidad de Prevencién del Cancer de Mama.

El p-valor nos indica que de los pacientes biopsiados con BAV, la
proporcién de pacientes procedentes de UDPCM (69.5%) es significativamente
mayor que en los pacientes biopsiados con arpon (40%) o BAG (38.3%). En
cambio, entre los pacientes biopsiados con BAV, la proporcibn de pacientes
procedentes de la Consulta de cirugia es significativamente menor (27.4%), que la

gue encontramos en los pacientes biopsiados con arpon (46.7%) o BAG ( 50.5%).

e Antecedentes familiares.

La Tabla 19 muestra la distribucion de los pacientes con antecedentes

familiares biopsiados con las distintas técnicas.
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No Si
ARPON 15 (93.7%) 1 (6.3%)
BAG 529 (90.9%) 53 (9.1%)
BAV 152 (93.2%) 11 (6.8%)
p-valor: (test comparacion proporciones) 0.603

Tabla 19. Pacientes con antecedentes famliares de primer orden segun la técnica.

Un p-valor tan grande ( 0.603 ), nos indica que no hay diferencias
significativas en la proporcion de pacientes sin o con antecedentes familiares

biopsiados con las distintas técnicas.

e Lesion mamogréfica.

Se han realizado 997 biopsias de las 804 lesiones descritas en la Tabla

5 y la Figura 19.

Las caracteristicas radiolégicas de las lesiones biopsiadas con las

distintas técnicas, puede verse en la Tabla 20 y las Figuras 28, 29, 30y 31.

ARPON BAG BAV
Asimetria 11 39 8
Asimetria + microcal 7 8 7
Distorsion 2 6 3
Distorsién + microcal 0 1 0
Microcalcificaciones 52 23 91
Nodulo 116 530 66
Nodulo en cicatriz mastectomia 0 2 0
Nodulo + microcalcificaciones 2 17 6
Total 190 (18.97%) 626 (62.85%) 181 (18.17%)

Tabla 20. Caracteristicas mamograficas de las lesiones segun técnica de biopsia.
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Figura 28. Porcentaje de veces que se utiliza cada técnica de biopsia segun las caracteristicas
radioldgicas de las lesiones. Asim. = Asimetria, Dist. = Distorsion.

Podemos estudiar por separado las microcalcificaciones y los ndédulos,

que son las lesiones mas frecuentes, tal como se ve en la Tabla 21.

ARPON BAG BAV
Microcalcificaciones 52 (31.33%) 23 (13.9%) 91 (54.8%)
Nodulo 116 (16.3%) 530 (74.4%) 66 (9.3%)

p-valor (test chi cuadrado homogeneidad) <0.0001

Tabla 21. Porcentaje de técnica de biopsia utilizada, dependiendo de si la lesién se presenta
como microcalcificaciones o como un nddulo.

Un p-valor tan pequefio ( p<0.0001 ) nos indica que dependiendo del tipo
de lesion, varia la técnica de biopsia utilizada. Asi hay una mayor proporcion de
nodulos que de microcalcificaciones biopsiados con BAG, mientras que el
porcentaje de microcalcificaciones biopsiadas con BAV es mayor que el de los

noédulos.
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Microcalcificaciones

Distorsion
Asimetria mas microcalcificaciones

Asimetria

Nodulo mas microcalcificaciones

Nodulo

Figura 29. Caracteristicas mamograficas de las lesiones biopsiadas con BAV.
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Modulo encicatnz de mastectoma
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Figura 30. Caracteristicas mamograficas de las lesiones biopsiadas con BAG.
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Figura 31. Caracteristicas mamograficas de las lesiones biopsiadas con arpén.
e Tamafio de los ndédulos.
La Tabla 22 muestra el tamafio de los ndédulos, nédulos en cicatriz

de mastectomia y ndédulo mas microcalcificaciones segun la técnica de

biopsia utilizada.

ARPON BAG BAV p-valor
Media® Min. | Max. Mediat Min. | Max. Mediat Min. | Max.
Dt Dt Dt

Nodulo 197% 131 | 05 10 | 196% 139 | 041 15 | 2391 168 | 045 10 0.0648
Nodulo en 085t 021 | 07 1
cicatriz
mastectomia
Nédulo + 105F 0ag | 07 | 14 | 5374 108| 07 | 5 |1906% 161|078 5 0.325
microcal

Tabla 22. Tamafio en cm de los distintos nddulos segun la técnica de biopsia.
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Los p-valores indican que no hay diferencias significativas ( p= 0.0648 ) en
los tamafios medios de los nédulos que se biopsian por las distintas técnicas, y
que tampoco hay diferencia en los tamafios medios de los ndédulos mas

microcalcificaciones ( p= 0.325 ) biopsiados con las distintas técnicas.

e Lateralidad de lalesién.

En la Tabla 23y en la Figura 32 puede verse si la lesion estaba en la

mama derecha o izquierda, asi como las caracteristicas mamograficas de las

lesiones.
ARPON BAG BAV
Derecha | lzquierda | Derecha | lzquierda | Derecha | lzquierda
Asimetria 3 8 16 23 5 3
Asimetria + microcal 5 2 6 4 3
Distorsion 2 0 3 3 0
Distorsion + microcal 1
Microcalcificaciones 20 32 15 8 47 44
Nodulo 56 60 254 276 28 38
Nodulo en cicatriz 2 0
mastectomia
No6dulo + microcal 2 0 8 9 3 3
Total 88 102 300 326 90 91
(46.32%) | (53.68%) | (47.92%) | (52.08%) | (49.72%) | (50.28%)

Tabla 23. Lateralidad de las lesiones biopsiadas con las distintas técnicas.
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Figura 32. Porcentaje de veces que las lesiones asientan en la mama derecha o izquierda segun la
técnica de biopsia.

Si estudiamos por separado las microcalcificaciones y los nodulos, que
son las lesiones mamarias mas frecuentes, tal como se ve en la Tabla 24,
vemos que no hay diferencias significativas del porcentaje de lesiones biopsiadas
localizadas en la mama izquierda o en la derecha segun las distintas técnicas de

biopsia (p-valores 0.083 y 0.688 respectivamente).

ARPON BAG BAV
Derecha lzquierda Derecha lzquierda Derecha lzquierda p-valor
Microcalcificaciones 20 32 15 8 47 44 0.083
(38.46%) (61.54%) (65.22%) (34.78%) (51.64%) (48.35%)
Nodulo 56 60 254 276 28 38 0.688
(48.27%) (51.73%) (47.92%) (52.08%) (42.42%) (57.58%)

Tabla 24. Mama en que asientan las microcalcificaciones y los nddulos biopsiados con las
distintas técnicas.
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e Cuadrantes.

En la Tabla 25 puede verse la distribucion de las lesiones por
cuadrantes y por lado de la lesibn dependiendo de la técnica de biopsia

empleada.
ARPON
Cuadrante
CIE Cll CSE CSlI Cicatriz LICE LICInf LICS Periar. LICInt
mastec.
previa
Der. 7 7 47 8 0 3 2 3 9 2
lzda. 4 7 51 10 0 7 3 6 11 3
Total 11 14 98 18 0 10 5 9 20 5
(5.8%) | (7.4%) (51.6%) (9.5%) (5.3%) (2.6%) (4.7%) | (10.5%) | (2.6%)
BAG
Cuadrante
CIE Cll CSE CSI Cicatriz LICE LICInf LICS Periar. LICInt
mastec.
previa
Der. 24 22 148 27 2 18 5 22 27 5
lzda. 25 20 156 30 0 15 11 16 42 11
Total 49 42 304 57 2 33 16 38 69 16
(7.8%) | (6.7%) (48.2%) (9.1%) (0.30%) (5.3%) (2.5%) (6.1%) (11%) (2.5%)
BAV
Cuadrante
CIE cll CSE Csl Cicatriz LICE LICInf LICS Periar. LICInt
mastec.
previa
Der. 7 1 49 9 0 2 3 10 5 4
lzda. 6 1 54 13 0 1 2 8 4 2
Total 13 2 103 22 0 3 5 18 9 6
(7.2%) | (1.1%) (56.9%) (12.2%) (1.7%) (2.8%) (9.9%) | (5.0%) | (3.3%)

Tabla 25. Relacidn de los cuadrantes y lado de la lesidn segun las distintas técnicas de biopsia. CIE=
Cuadrante infero-externo, Cll= Cuadrante Infero-interno, CSE= Cuadrante supero-externo, CSl=
Cuadrante supero-interno, mastec.= mastectomia, LICE= Linea intercuadrantica externa, LICInf=
Linea intercudrantica inferior, LICS= Linea intercuadrantica superior, Periar= Periareolar, LICInt=
Linea Intercuadrantica Interna.
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En la Tabla 26 puede verse con una confianza del 95%, que el p-valor
nos indica que dependiendo del tipo de biopsia, se encuentran distintos
porcentajes de lesiones procedentes de los distintos cuadrantes.

Cuadrante
CIE Cll CSE Csl Cicatriz LICE LICInf LICS Periar LICInt
mastect.
previa

Arpon 11 14 98 18 0 10 5 9 20 5
(5.8%) | (7.4%) (51.6%) (9.5%) (5.3%) (2.6%) (4.7%) (10.5%) (2.6%)

BAG 49 42 304 57 2 33 16 38 69 16
(7.8%) | (6.7%) (48.2%) (9.1%) (0.3%) (5.3%) (2.5%) (6.1%) (11%) (2.5%)

BAV 13 2 103 22 0 3 5 18 9 6
(7.2%) | (1.1%) (56.9%) (12.2%) (1.7%) (2.8%) (9.9%) (5.0%) (3.3%)

p-valor: (test comparacién proporciones) : 0.02127

Tabla 26. Tabla resumen de la Tabla 25, sin tener en cuenta el lado en que asienta la lesion.

e Lesiones segun la clasificacion BIRADS.

En las Tablas 27y 28 y en la Figura 33 puede verse el tipo de lesiones
segun la clasificacion BIRADS que fueron biopsiadas por las distintas

técnicas.

Las lesiones mas frecuentemente biopsiadas con arpon fueron las
BIRADS 4a en el 51,05% de los casos, las BIRADS 5 fueron las méas
frecuentes en la biopsia con BAG en un 42.01% de los casos y en las BAV

las lesiones mas frecuentemente biopsiadas fueron también las BIRADS 4a.

En los tres tipos de biopsia, las lesiones menos frecuentemente
biopsiadas fueron las BIRADS 3.

Viendo la Tabla 28, puede concluirse que el porcentaje de lesiones
biopsiadas con arpon de lesiones BIRADS 4a (51.05%) es significativamente
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mayor que las biopsiadas con BAG (29.23%) o BAV (37.02%), ocurriendo lo
contrario en las lesiones BIRADS 5 en que las lesiones biopsiadas con arpén
(15.79%) es significativamente menor que las biopsiadas con BAG (42.01%)
0 BAV (35.36%), con un p-valor <0.0001 en ambos casos.

ARPON
3 4a 4b 4c 5
Asimetria 3 4 1 0 3
Asimetria + microcal 1 0 1
Distorsion 0 0 1 0 1
Microcalcificaciones 1 25 9 10 7
Nodulo 11 65 12 10 18
No6dulo + microcal 0 0 0 2 0
Total 16 97 23 24 30
(8.42%) | (51.05%) | (12.10%) | (12.63%) | (15.79%)
BAG
3 4a 4b 4c 5
Asimetria 4 22 1 6 6
Asimetria + microcal 1 1 0 3 3
Distorsion 0 0 0 0 6
Distorsion + microcal 0 0 1 0 0
Microcalcificaciones 1 9 5 6 2
Nodulo 47 151 29 70 233
Nodulo en cicatriz masectomia 0 0 0 0 2
No6dulo + microcal 1 0 0 5 11
Total 54 183 36 90 263
(8.63%) | (29.23%) | (5.75%) | (14.38%) | (42.01%)
BAV
3 4a 4b 4c 5
Asimetria 1 1 2 1 3
Asimetria + microcal 1 2 1 1 2
Distorsion 0 1 1 1 0
Microcalcificaciones 3 43 13 18 14
Nodulo 1 17 2 3 43
Nodulo + microcal 1 3 0 0 2
Total 7 67 19 24 64
(3.87%) | (37.02%) | (10.50%) | (13.26%) | (35.36%)

Tabla 27. Relacién del tipo de lesion mamografica y de la clasificacidn BIRADS segun
las distintas técnicas de biopsia.
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3 4a 4b 4c 5
ARPON 16 (8.42%) 97 (51.05%) 23 (12.10%) 24 (12.63%) | 30 (15.79%)
BAG 54 (8.63%) 183 (29.23%) 36 (5.75%) 90 (14.38%) | 263 (42.01%)
BAV 7 (3.87%) 67 (37.02%) 19 (10.50%) 24 (13.26%) | 64 (35.36%)

Tabla 28. Porcentaje de lesiones biopsiadas de las distintas

técnica de biopsia.
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4.4. RESULTADO ANATOMOPATOLOGICO DE LAS LESIONES SEGUN LA
TECNICA DE BIOPSIA REALIZADA ( BAG, BAV O ARPON).

Se han realizado 997 biopsias para diagnosticar 804 lesiones mamarias
sospechosas de malignidad.

Con las tres técnicas de biopsia se obtuvieron 449 resultados benignos, 51
de lesiones de alto riesgo, 474 resultados malignos y en 23 casos el resultado fue

“no diagnéstico™.

e Anatomia patologica de las biopsias.

El resultado global de la anatomia patolégica de las tres técnicas de
biopsia dependiendo de la manifestacion radiolégica de la lesiébn puede verse en
las Tablas 29 y 30 y en la Figura 34.

De las lesiones biopsiadas con arpon, la gran mayoria (65.79%) fueron
benignas, frente a un 7.90% de lesiones de alto riesgo y un 26.31% de malignas.
Sin embargo, entre las lesiones biopsiadas con BAG y BAV habia un porcentaje
mayor de lesiones malignas (53.51 y 50.28% respectivamente) que entre las
lesiones biopsiadas con arpon (26.32%). Al hacer un test chi-cuadrado de

homogeneidad, el p-valor (<0.0001) sefiala esta diferencia.

Por otra parte, el porcentaje de lesiones no diagnosticadas con BAG
(3.19%) no es significativamente distinto al porcentaje de lesiones no
diagnosticadas con BAV (1.66%) (p-valor = 0.4002).
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ARPON
Benigna AR Maligna No diagnéstica
Asimetria 7 0 4
Asimetria + microcal 2 1 4
Distorsion 1 0 1
Microcalcificaciones 25 6 21
Nodulo 90 8 18
Noédulo + microcal 0 0 2
Total 125 15 50 0
BAG
Benigna AR Maligna No diagnostica
Asimetria 20 3 13 3
Asimetria + microcal 3 1 4 0
Distorsién 2 0 0
Distorsion + microcal 1 0 0
Microcalcificaciones 15 3 2 3
Nodulo 208 14 295 13
Nodulo en cicatriz 0 0 2 0
mastectomia
Nédulo + microcal 3 0 13 1
Total 252 21 333 20
BAV
Benigna AR Maligna No diagnéstica
Asimetria 4 0 4 0
Asimetria + microcal 2 1 3 1
Distorsion 2 0 1 0
Microcalcificaciones 41 8 41 1
Nodulo 20 6 39 1
Noédulo + microcal 3 0 3 0
Total 72 15 91 3

Tabla 29. Resultado de la anatomia patolégica de las lesiones biopsiadas con BAG, BAV o
arpén dependiendo de las caracteristicas mamograficas de la lesion.
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Benigna AR Maligna No diagnostica Total

ARPON 125 (65.79%) 15 (7.90%) | 50 (26.31%) 0 190

BAG 252 (40.25%) 21 (3.35%) | 333 (53.19%) 20 (3.19%) 626

BAV 72 (39.78%) 15 (8.29%) | 91 (50.28%) 3 (1.66%) 181
Total 449 51 474 23

Tabla 30. Resumen de la Tabla 29, sin verse las caracteristicas mamograficas.
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e Anatomia patoldgica de las biopsias con resultado de benignidad.

El resultado pormenorizado de las 449 lesiones benignas que se han
obtenido con las tres técnicas de biopsia puede verse en la Tabla 31.

ARPON BAG BAV

Adenomioepitelioma 1 1
Adenosis 1
Angiolipoma 1 1
Fibroadenoma 51 71 10
Fibrosis 6 22 5
Galactocele 1
Ginecomastia 1
Hamartoma 1
Hemagioma capilar 1
Hiperplasia ductal sin atipia 1
Hiperplasia estromal pseudoangiomatosa 2 2
Lesion radial esclerosante 3 1
Mama normal 19 6
Mastitis 3 12 3
Mastopatia fibroquistica 41 100 36
Miofibroblastoma 1 1
Necrosis grasa 4 8 3
Papiloma 5 5
Papiloma intraductal 8
Quiste 3
Schwannoma 1 1
Tumor filodes 1 1
Tumor filodes benigno 4

125 252 72

Tabla 31. Resultado anatomopatolégico de las lesiones benignas segun la técnica de
biopsia.
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En las figuras 35, 36 y 37 puede verse el resultado anatomopatolégico de
las lesiones benignas obtenidas segun el distinto tipo de biopsia.

Fibroadenoma

Fibrosis

. . Hamartoma
Hiperplasia ductal sin atipia

Hiperplasia estromal
pseudoangiom. Mastitis

Angiclipoma
Adenomicepitelioma
Tumor filodes benigno

Schwannoma

Papiloma intraductal

Necrosis grasa
Miofibroblastoma

Mastopatia fibroquistica

Figura 35. Lesiones benignas obtenidas con biopsia con arpdn.
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Papiloma

M astitis

MNecrosis grasa
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Figura 36. Lesiones benignas mas frecuentes obtenidas con la BAG.
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Figura 37. Lesiones benignas obtenidas con la BAV.
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e Anatomia patoldgica de las biopsias con resultado de lesiones de alto

riesgo.

El resultado detallado de las 51 lesiones de alto riesgo obtenido con las
tres técnicas de biopsia puede verse en la Tabla 32. La representacion grafica de
sus porcentajes segun la técnica de biopsia empleada puede verse en las Figuras
38 y 39.

ARPON BAG BAV
Carcinoma lobulillar in situ 4 4
Hiperplasia ductal atipica 10 11 9
Lesion papilar con atipia 2
Mastopatia fibroquistica con atipia 1 8 2
Total 15 21 15

Tabla 32. Lesiones de alto riesgo segun la técnica de biopsia.
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Figura 38. Porcentaje de las distintas lesiones de alto riesgo segun la técnica de biopsia.
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Figura 39. Porcentaje de veces que se ha utilizado cada técnica de biopsia segun cada diagndstico
de lesion de alto riesgo.

e Anatomia patolégica de las biopsias con resultado de malignidad.

Las 474 lesiones malignas obtenidas en las tres técnicas de biopsia puede

verse detallado en la Tabla 33 y en la Figura 40.
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%

ARPON BAG BAV

Carcinoma cribiforme invasivo 2

Carcinoma epidermoide de mama 1

Carcinoma lobulillar infiltrante 1 29 6
Carcinoma medular 1
Carcinoma mucinoso 7 1
Carcinoma papilar infiltrante 3 10

Carcinoma tubular 1 2
Carcinosarcoma 1

CDI 25 277 57
CDI mas carcinoma lobulillar in situ 1

CDIS 19 3 25
Linfoma 1

Tumor mesenquimal maligno 1
Total 50 333 91

Tabla 33. Lesiones malignas diagnosticadas con las distintas técnicas de biopsia.
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Figura 40. Porcentaje de lesiones malignas obtenidas con las distintas técnicas de biopsia.
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e Anatomia patolégica de las biopsias con resultado de "no
diagnéstico™.

Tras biopsiar las 804 lesiones mamarias sospechosas de malignidad, en 23

biopsias se obtuvo el resultado anatomopatolégico de "no diagndstico™.

Estos 23 casos "no diagndsticos”, en tres casos fueron biopsiados con una
BAV y en 20 casos se obtuvo el resultado tras una BAG, con lo cual hay un
1.66% ( 3/ 181 ) de lesiones biopsiadas con BAV que obtuvieron el resultado de
“no diagnostico” frente al 3.19% ( 20 / 626 ) de lesiones biopsiadas con BAG que

obtuvieron el mismo resultado.

Sin embargo el porcentaje de lesiones "no diagnodsticas’con BAG ( 3.19% ) no
es significativamente distinto al porcentaje de lesiones "no diagndsticas’con BAV

(1.66% ), con un p-valor igual a 0.4002.

Los tres casos biopsiados con BAV corresponden a tres lesiones de categoria
BIRADS 4a, que se presentaron una como microcalcificaciones, una como una

asimetria mas microcalcificaciones y la otra como un nédulo.

La lesion que se presentd como microcalcificaciones se biopsié guiada por
ETX, durante el procedimiento la paciente se movié y no se obtuvo diagnostico. Se
le repiti6 una segunda BAV que obtuvo el diagndstico de CDIS que se confirmo

en la pieza quirdrgica tras la cirugia.

La lesibn que se presentd como asimetria mas microcalcificaciones fue
guiada por ETX y fallo el sistema de aspiracion durante la biopsia. A la paciente
con el nédulo se le realiz6 la BAV guiada por ecografia. En estos dos ultimos

casos se les colocé un arpédn que obtuvo el resultado de mastopatia fibroquistica.

De las 20 BAG que obtuvieron el resultado de "no diagnéstico’, seis se

guiaron con ETX y 14 con ecografia.
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En la mamografia tres lesiones se presentaron como una asimetria, tres como
microcalcificaciones, 13 como ndédulos y una como un ndédulo mas

microcalcificaciones.

De las 20 lesiones, dos correspondian a una categoria BIRADS 3, 13 eran
BIRADS 4 a, una era 4b, dos eran 4c y dos fueron BIRADS 5.

A las dos lesiones de categoria BIRADS 3 se decidi6é hacerles un seguimiento
con mamografia y las dos lesiones permanecieron estables a los 6 y a los 12

meses de la biopsia.

A las 13 lesiones de categoria BIRADS 4a, en cinco casos se decidio hacerles
un seguimiento mamografico y de las cinco lesiones, cuatro permanecieron
estables y una disminuyd. En dos casos se decidi6 repetir la biopsia y practicarles
una BAV que en un caso dio el resultado de mama normal y en el otro de necrosis
grasa, que se confirm6 con un arpén debido a la falta de correlacion
radiopatologica. De estos 13 casos BIRADS 4a, a los otros seis casos se les
colocd un arpdn directamente, obteniendo cinco lesiones benignas y una maligna
(CDI).

A la lesion BIRADS 4b se le repiti6 la BAG que obtuvo un resultado de
malignidad ( CDI ) que se confirm6 tras la cirugia: cuadrantectomia-BSGC

( Biopsia Selectiva del Ganglio Centinela).

A las dos lesiones de categoria 4c, en una se colocé un arpon y se obtuvo una
lesiébn maligna ( CDI ) y en otra se repiti6 la BAG que obtuvo el resultado de
mastopatia fibroquistica que se confirmd tras el arpén que se coloc6 por falta de

correlacion radiopatoldgica.

En las dos lesiones de categoria BIRADS 5, en una se repiti6 la BAG que
obtuvo una lesiébn maligna ( CDIS ) pero tras la cuadrantectomia-BSGC el
resultado fue de CDI y el otro caso se oper6 directamente con una
cuadrantectomia-BSGC que obtuvo el diagnostico de CDI.
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En resumen, de las 20 BAG que obtuvieron el resultado de "no diagnoéstico”, a
siete se les hizo un seguimiento mamografico, a cinco se les repitié la biopsia, de
estas a dos se le repitié la BAG y a tres se les hizo una BAV y ocho de las 20

lesiones fueron directamente a cirugia.
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4.5. TRATAMIENTO QUIRURGICO Y RESULTADO ANATOMOPATOLOGICO
DE LAS LESIONES SEGUN LA BIOPSIA QUIRURGICA.

Tal como se ve en la Figura 23, tras las 626 BAG realizadas, a 465 lesiones
se decidio realizarles tratamiento quirdrgico pero en cuatro casos no fue posible
debido al alto riesgo quirdrgico y se decidio finalmente tratar a esas 4 pacientes
con quimioterapia neoadyuvante. Asi que a 461 lesiones a las que se les realizo
una BAG recibieron tratamiento quirdrgico, incluyendo la colocacion de 121
arpones. Hubo ademas, 161 lesiones biopsiadas con BAG a las que se decidio

realizarles un seguimiento a los 6 y a los 12 meses con mamografia.

De las 181 lesiones biopsiadas con BAV, 134 se sometieron a tratamiento
quirurgico, incluyendo la colocacion de 53 arpones para obtener el diagnéstico
definitivo. En 47 de las 181 lesiones biopsiadas, se decidi6 realizar un seguimiento

alos 6 y alos 12 meses con mamografia de control.

El tratamiento quirdrgico realizado a las pacientes tras la BAG y la BAV

puede verse en la Tabla 34 y en las Figuras 41y 42.

BAG BAV
Arpon 121 53
Cuadrantectomia - BSGC 166 45
Cuadrantectomia 4 3
Cuadrantectomia + linfadenectomia 6
Mastectomia 28 2
Mastectomia + BSGC 78 18
Mastectomia + linfadenectomia 58 13
No se opera por riesgo gx.Neoadyuvancia 4
Total: 465 134

Tabla 34. Relacidn de los tratamientos quirurgicos realizados tras la BAG y la BAV. BSGC = Biopsia
selectiva del ganglio centinela, gx= quirurgico.
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Figura 41. Porcentaje de los distintos tratamientos quirdrgicos realizados tras la BAG y la BAV.
Cuadran= Cuadrantectomia, BSGC = Biopsia selectiva del ganglio centinela, gx = quirurgico.
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Figura 42. Porcentaje de las distintas técnicas quirurgicas realizadas segun si la biopsia previa ha
sido una BAG o una BAV.

133



Con la cual, tenemos el resultado anatomopatolégico definitivo obtenido
tras el estudio de la pieza quirdrgica de 461 lesiones a las que se les realiz6 una
BAG, 134 lesiones biopsiadas con BAV y ademas tenemos otro grupo de 190
casos a los que se les colocdé un arpon localizador para extirpar la lesion

sospechosa de malignidad ( Tablas 35y 36 y Figuras 43y 44).

ARPON BAG BAV

Benigna AR Maligna Benigna AR Maligna Benigna AR Maligna
Asimetria 7 4 6 15 1 4
Asimetria + microcal 2 1 4 7 2 1 3
Distorsién 1 1 5 1 1
Distorsién + microcal
Microcalcificaciones 25 6 21 10 6 13 6 43
Nodulo 90 8 18 83 4 309 11 2 43
Nodulo en cicatriz 2
mastectomia
Ndédulo + microcal 2 14 3
Total 125 15 50 99 4 358 28 9 97

(65.7%) (7.9%) (26.3%) (21.4%) | (0.8%) (77.6%) (20.8%) (6.7%) (72.3%)

Tabla 35. Resultado anatomopatologico definitivo tras la biopsia quirdrgica de las lesiones
biopsiadas con BAG, BAV o arpon.

AP.CIR
Benigna AR Maligna Total
ARPON 125 (65.79%) 15 (7.90%) 50 (26.31%) 190
BAG 99 (21.47%) 4 (0.87%) 358 (77.66%) 461
BAV 28 (20.89%) 9 (6.72%) 97 (72.39%) 134
Total 252 (32.10%) 28 (3.57%) 505 (64.33%)

Tabla 36. Resumen de la Tabla 35.

De nuevo, el porcentaje de lesiones biopsiadas con arpon que resultan
benignas es mayor (65.79%) que el que encontramos en las lesiones biopsiadas
con BAG (21.47%) o BAV (20.31%), y el porcentaje de lesiones biopsiadas con
arpon que resultan malignas es menor (26.31%) que el encontrado al biopsiar con
BAG (77.66%) o BAV (72.39%) ( p-valor <0.0001 ).
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Figura 43. Porcentaje de resultados anatomopatologicos obtenidos en la biopsia quirldrgica de
lesiones biopsiadas previamente con BAG, BAV o con arpén.
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Figura 44. Porcentaje de las técnicas de biopsia utilizada para obtener los distintos resultados
anatomopatologicos tras la biopsia quirargica.
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e Resultado anatomopatolégico de lesiones benighas tras

quirurgica.

biopsia

Tras la realizacion de la biopsia quirdrgica, se obtuvieron en total 252

lesiones benignas. De estas, 125 fueron diagnosticadas tras la colocacion de un

arpon, 99 tras haberles realizado una BAG previamente y 28 tras una BAV.

Los resultados anatomopatolégicos concretos pueden verse detallados en

la Tabla 37 y en la Figura 45.

ARPON BAG BAV
Adenomioepitelioma 1 2
Angiolipoma 1 2
Cambios fibroadenomatosos 1
Fibroadenoma 51 50 3
Fibrosis 6 6 1
Hamartoma 1 1
Hiperplasia ductal sin atipia 1 1
Hiperplasia estromal pseudoangiomatosa 2 2
Mastitis 3 3
Mastopatia fibroquistica 41 25 12
Miofibroblastoma 1 1
Necrosis grasa 4 1 3
Papiloma intraductal 8 3 5
Schwannoma 1 1
Tumor filodes benigno 4 2 2
Total 125 99 28

Tabla 37. Resultados anatomopatoldgicos benignos obtenidos en la biopsia quirdrgica, segun la

técnica de biopsia realizada previamente.
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Figura 45. Porcentaje de lesiones benignas en la biopsia quirdrgica, segun la técnica de biopsia
realizada previamente.

e Resultado anatomopatologico de lesiones de alto riesgo tras la
biopsia quirurgica.

En la biopsia quirargica se obtuvieron 28 casos de lesiones de alto riesgo.
De estas 28 lesiones, 15 se diagnosticaron tras la colocacién de un arpén, 4 se
habian diagnosticado previamente con BAG y 9 lesiones habian sido biopsiadas
anteriormente con una BAV ( Tabla 38 y Figura 46 ).

ARPON BAG BAV
Carcinoma lobulillar in situ 4 2
Hiperplasia ductal atipica 10 4 6
Mastopatia fibroquistica con atipia 1 1
Total 15 4 9

Tabla 38. Lesiones de alto riesgo diagnosticadas tras la biopsia quirudrgica segun la biopsia
realizada previamente.
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Figura 46. Porcentaje de las distintas lesiones de alto riesgo obtenidas en la biopsia quirargica,
segln la técnica de biopsia realizada previamente.

e Resultado anatomopatolégico de lesiones malignas tras la biopsia
quirargica.

Con la biopsia quirargica se obtuvieron 505 lesiones malignas. De estas
505 lesiones malignas, 50 fueron biopsiadas con un arpén, 358 con BAG y 97 con
BAV.

Los resultados detallados pueden verse en la Tabla 39 y en las Figuras 47,
48y 49.

138



ARPON BAG BAV

Adenocarcinoma mucinoso 3

Carcinoma cribiforme invasivo

Carcinoma infiltr. mixto ductal y mucinoso 1
Carcinoma lobulillar infiltrante 1 29 7
Carcinoma medular 1

Carcinoma metaplastico escamoso

Carcinoma mucinoso 4 1

Carcinoma papilar infiltrante 3 12

Carcinoma tubular 1 2

Carcinosarcoma 1 1

CDI 25 297 67

CDI + carcinoma lobulillar in situ 1

CDIS 19 6 20

Leiomiosarcoma 1
50 358 97

Tabla 39. Lesiones malignas obtenidas en la biopsia quirdrgica, segun la biopsia radioldgica previa.
Infitr. = Infiltrativo.

CDI Carcinosarcoma

Carcinoma tubular

Carcinoma papilar infiltrante

Carcinoma lobulillar infiltrante

CDIS

Figura 47. Porcentaje de lesiones malignas obtenidas con la biopsia quirurgica tras la colocacién de
un arpon.
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Figura 48. Porcentaje de las principales lesiones malignas obtenidas con la biopsia quirdrgica tras
la biopsia previa con BAG.
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Figura 49. Porcentaje de lesiones malignas obtenidas con la biopsia quirdrgica tras la biopsia
previa con BAV.
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4.6. SEGUIMIENTO MAMOGRAFICO A LOS 6 Y 12 MESES TRAS LA BIOPSIA
RADIOLOGICA.

Tras la biopsia radiolégica de las 804 lesiones sospechosas de malignidad,
en 208 de ellas se decidi6 realizar un seguimiento mamografico a los 6 y luego a
los 12 meses para ver si se producian cambios en las mamografias que

aconsejaran tomar una actitud mas agresiva.

De estas 208 lesiones que decidieron seguirse con mamografia, a 161 de

ellas se les habia realizado una BAG previamente y a 47 una BAV.

Con lo cual, aunque en 252 ( 40.25% ) de las 626 BAG realizadas se
obtuviera un diagndstico de benignidad, solo en 161 casos ( 25.71% ) se evit6 la
cirugia, ya que no hubo una adecuada correlacion radiopatologica en los otros
casos diagnosticados como benignos. En 72 casos ( 39.78% ) biopsiados con BAV
se obtuvo un diagndstico de benignidad pero solo se evitd la cirugia en 47 casos
( 25.96% ) de BAV con diagnéstico de benignidad ya que en los otros tampoco
habia correlacion radiopatolégica.

En el seguimiento a los 6 meses de las 161 lesiones que se habian
biopsiado con una BAG, en 145 de ellas la lesién permanecia estable, en 6
disminuy6 de tamafio y en 10 casos desaparecio. En el seguimiento a los 6 meses
de las lesiones que se habian biopsiado con BAV, en 8 permanecieron estables,
en 28 casos disminuyd de tamafio y en 11 casos desaparecieron, tal como se ve
en la Tabla 40 y en la Figura 50.
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BAG BAV

Desap. | Dismin | Estable | Desap. | Dismin | Estable

Asimetria 1 18 1 2
Asimetria + microcal 1 1

Distorsion 1
Distorsion + microcal 1

Microcalcificaciones 7 6 19 4
Nodulo 10 5 117 3 6

Nodulo en cicatriz

mastectomia

Nodulo + microcal 1 2 1
Total 10 6 145 11 28 8

Tabla 40. Evolucién mamografica a los 6 meses de las lesiones biopsiadas con BAG y BAV.
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Figura 50. Porcentajes de la evolucion mamografica en el seguimiento a los 6 meses de las lesiones
que fueron biopsiadas previamente con BAG o con BAV.
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A las pacientes a las que se decidi0 realizarles un seguimiento
mamografico y que a los 6 meses no les habia desaparecido la lesion, se les hizo

un nuevo control a los 12 meses de haberles realizado la biopsia radiolégica.

A los 12 meses de la biopsia radiologica se siguieron 167 lesiones, 137
biopsiadas con una BAG y 30 biopsiadas con una BAV, ya que los otros casos que
faltan hasta los 208, que fueron los que se siguieron a los 6 meses, o habian
desaparecido o todavia no hacia los 12 meses que se les habia realizado la

biopsia radiologica.

En el seguimiento a los 12 meses de las 137 lesiones biopsiadas con BAG,
en 123 la lesidon permanecio estable, en cinco disminuyd y en nueve casos
desaparecié. En el seguimiento a los 12 meses de las lesiones que se habian
biopsiado con BAV, ocho permanecieron estables, 16 disminuyeron de tamafio y

seis desaparecieron, tal como se ve en la Tabla 41 y la Figura 51.

BAG BAV
Desap. | Dismin | Estable | Desap. | Dismin | Estable

Asimetria 1 18 1 1
Asimetria + microcal 1 1

Distorsion 1
Distorsion + microcal 1

Microcalcificaciones 6 3 10 5
Nodulo 9 4 96 2 3 1

Nodulo en cicatriz

mastectomia

Nodulo + microcal 1 1 1
Total 9 5 123 6 16 8

Tabla 41. Evolucién mamogréfica a los 12 meses de las lesiones biopsiadas con BAG y BAV.
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Figura 51. Porcentaje de la evolucion mamografica en el seguimiento a los 12 meses de las
lesiones que fueron biopsiadas previamente con BAG o con BAV.
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4.7. CORRELACION ENTRE EL DIAGNOSTICO RADIOLOGICO ( BIRADS ) Y
EL RESULTADO DE LA ANATOMIA PATOLOGICA DE LA BIOPSIA
QUIRURGICA.

De las 626 BAG realizadas, se obtiene un resultado anatomopatologico
definitivo de la pieza quirargica en las 461 lesiones que se extirparon. De las 181
BAV, en 134 casos se obtuvo el diagnostico anatomopatologico definitivo de la
pieza quirdrgica y de las 190 lesiones a las que se les coloco un arpon, en todas

se obtuvo resultado anatomopatologico de la pieza quirargica extirpada.

En la Tabla 27 puede verse la categoria BIRADS que se le dio a cada
lesion antes de biopsiarse, solo con el estudio mamogréfico y ecogréfico de las

lesiones.

En la Tabla 42 puede verse la categoria BIRADS que se le dio a cada
lesion que fue operada y de la que se obtuvo el diagnostico anatomopatoldgico

definitivo de la pieza quirargica.

AP.CIR
ARPON BAG BAV
BIRADS | Benigna AR Maligna | Benigna AR Maligna | Benigna AR Maligna
3 14 1 1 16 0 3 0 1 0
(87.5%)  (6.2%) (6.2%) | (84.2%) (15.8%) (100%)
4a 75 8 14 60 2 19 16 6 17
(77.3%)  (8.2%) (14.4%) | (74.1%) (2.5%) (23.5%) | (41.0%) (15.4%) (43.6%)
4b 14 2 7 8 1 19 5 1 6
(60.9%) (8.7%) (30.4%) | (28.6%) (3.6%) (67.9%) | (41.7%) (8.3%) (50%)
4c 11 1 12 7 0 74 4 0 16
(45.8%)  (4.2%) (50.0%) | (8.6%) (91.4%) | (20.0%) (80%)
5 11 3 16 8 1 243 3 1 58
(36.7%) (10.0%) (53.3%) | (3.2%) (0.4%) (96.4%) | (4.8%) (1.6%)  (93.5%)

Tabla 42. Porcentaje de lesiones benignas, de alto riesgo o malignas obtenidas en la biopsia
quirdrgica, segun la categoria BIRADS antes de la biopsia y segun la técnica de biopsia utilizada.
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Se ve que con las tres técnicas de biopsia, el porcentaje de lesiones

malignas va aumentando a medida que aumenta la categoria BIRADS.

Asi, en la BAG tenemos que en las lesiones encuadradas en la categoria
BIRADS 3, solo el 15.8% de las lesiones son malignas, frente al 84.2% de
benignas y estos porcentajes se van alternando hasta que en la categoria BIRADS

5 el 96.4% de las lesiones son malignas y solo el 3.2% son benignas.

En la BAV solo se ha biopsiado una lesion de categoria BIRADS 3 que fue
una lesion de alto riesgo y el porcentaje de lesiones malignas biopsiadas sube
desde el 43.6% en las lesiones de categoria 4a hasta el 93.5% de todas las
lesiones biopsiadas de categoria BIRADS 5, donde solo el 4.8% fueron lesiones

benignas.

De los 190 arpones colocados, en 174 casos se obtuvo el diagnostico
anatomopatoldgico definitivo de lesiones que habian sido biopsiadas antes con
BAG o con BAV y ya han sido contabilizadas en los otros 2 grupos de lesiones
biopsiadas con BAG o con BAV. Pero a pesar de eso tenemos que solo el 6.2% de
las lesiones de categoria BIRADS 3 a las que se les colocé un arpén fueron
malignas y este porcentaje también subié progresivamente hasta el 53.3% en las

lesiones de categoria BIRADS 5.

En las Figuras 52, 53 y 54 puede verse que en las tres técnicas de biopsia,
a medida que avanza la categoria BIRADS aumenta el porcentaje de lesiones
malignas biopsiadas.
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Figura 52. Porcentaje de lesiones benignas, de alto riesgo o malignas obtenidas en la biopsia
quirargica, segun las distintas categorias BIRADS otorgadas antes de la biopsia quirlrgica, en
lesiones biopsiadas previamente con BAG.
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Figura 53. Porcentaje de lesiones benignas, de alto riesgo o malignas obtenidas en la biopsia
quirargica, segun las distintas categorias BIRADS otorgadas antes de la biopsia quirlrgica, en
lesiones biopsiadas previamente con BAV.
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Figura 54. Porcentaje de lesiones benignas, de alto riesgo o malignas obtenidas en la biopsia
quirargica, segun las distintas categorias BIRADS otorgadas antes de la biopsia quirlrgica, en
lesiones biopsiadas con arpon.
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4.8. ESTUDIO DE EFECTIVIDAD DE LAS BIOPSIAS RADIOLOGICAS ( BAG Y
BAV) FRENTE A LA BIOPSIA QUIRURGICA.

Para evaluar la efectividad de la BAG y la BAV frente a la biopsia con arpon
y compararlas entre ellas, las variables que se estudiardn seran la coincidencia
entre el resultado anatomopatologico de la biopsia radiologica y la quirdrgica, la
tasa de falsos negativos, la sobrestimacion y la subestimacion diagnéstica tanto
en la BAG como en la BAV y finalmente se realizara un andlisis de validez y de la

seguridad diagnoéstica de ambas técnicas diagnoésticas.

4.8.1. Estudio comparativo de la coincidencia entre el resultado de la biopsia

radiolégica (BAG y BAV ) y la biopsia quirargica.

Se considera que hay coincidencia entre la biopsia radiolégica, tanto la
BAG como la BAV, y la biopsia quirdrgica si hay coincidencia entre el resultado de
la anatomia patolégica de la biopsia radiol6gica ( BAG o BAV ) con la anatomia
patolégica de las piezas quirargicas obtenidas bien sea tras la colocacion de un
arpon o tras cualquiera de las otras técnicas quirdrgicas realizadas a las

pacientes.

Tienen que coincidir el resultado anatomopatologico de lesién benigna en la
biopsia radiolégica con lesidon benigna en la biopsia quirdrgica, lesion de alto

riesgo con lesiéon de alto riesgo o lesion maligna con lesion maligna.

En caso contrario, se considera que el resultado de la biopsia radiologica y

quirdrgica no coinciden.

Teniendo en cuenta que el resultado anatomopatologico de la pieza
quirtrgica es el estandar de referencia en el estudio anatomopatologico de las
lesiones mamarias, el porcentaje de coincidencias entre la biopsia radioldgica y la
biopsia quirurgica es a la vez el porcentaje de diagnosticos correctos obtenidos
con cada técnica de biopsia radiol6gica ( BAG y BAV ).
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Asi, tal como puede verse en la Tabla 43, en las 461 lesiones biopsiadas
con BAG hay un 91.81% de coincidencias entre el resultado anatomopatolégico de
la biopsia radiologica y la biopsia quirargica, es decir, hay un 91.81% de

diagnésticos correctos obtenidos con la BAG.

En las 134 lesiones biopsiadas con BAV hay un 94.03% de coincidencias
entre el resultado anatomopatologico de la biopsia radiolégica y la biopsia

quirurgica, es decir, hay un 94.03% de diagnosticos correctos obtenidos con la

BAV.
BAG BAV

No Si No Si
Asimetria 18 0 5
Asimetria + microcal 3 4 1 5
Distorsion 1 4 0
Distorsion + microcal
Microcalcificaciones 8 8 2 60
Nodulo 22 374 5 51
Nodulo en cicatriz 0 2
mastectomia
Nodulo + microcal 1 13 0 3
Total 38 423 8 126

(8.19%) | (91.81%) | (5.97%) | (94.03%)

p-valor (test comparacion proporciones): 0.4944

Tabla 43. Porcentaje de coincidencias entre el resultado anatomopatoldgico obtenido con la
biopsia radiolégica ( BAG y BAG ) y el obtenido con la biopsia quirurgica.

El p-valor indica que no hay diferencias significativas en el porcentaje de
coincidencias que se obtienen tanto con la BAG como con la BAV.

Tal como se ve en la Tabla 44, si se estudian las microcalcificaciones y los
nédulos por separado, en el caso de las microcalcificaciones si que hay
diferencias significativas en el porcentaje de coincidencias entre la BAG y la BAV,
siendo mucho mas alto el porcentaje de coincidencias con BAV (96.77%) que con
BAG (50%), con un p-valor <0.0001.
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En el caso de los nodulos, no hay diferencias significativas entre las

coincidencias obtenidas con la BAG y con la BAV, con un p-valor de 0.4866

BAG BAV p-valor
No Si No Si
Microcalcificaciones 8 8 2 60 <0.0001
(50%) (50%) (3.23%) (96.77%)
Nodulo 22 374 5 51 0.4866
(5.56%) (94.44%) | (8.93%) (91.07%)

Tabla 44. Porcentaje de coincidencias entre el resultado anatomopatolégico obtenido con la
biopsia radioldgica ( BAG y BAG ) y el obtenido con la biopsia quirdrgica en las lesiones que se
presentan como microcalcificaciones o como nédulos.

Si se compara el porcentaje de diagnosticos correctos conseguidos entre el
arpon, la BAG y la BAV se ve que no hay diferencias significativas entre los tres

métodos de biopsia ( Tabla 45).

Para aumentar la precision de los resultados, en las biopsias con arpén solo
se han contabilizado los 16 arpones que se colocaron directamente, ya que los
174 arpones que se colocaron tras la BAG y la BAV ya han sido contabilizados en
cada uno de estos dos grupos de biopsias y asi se evita contabilizar dos veces el

mismo resultado.

ARPON BAG BAV p-valor

Diagndsticos correctos 16 (100%) 423 (91.75%) 126 (94.03%) 0.3485

Tabla 45. Porcentaje de diagndsticos correctos segun las distintas tecnicas de biopsia.
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4.8.2. Resultado comparativo de los Falsos Negativos obtenidos con la BAG
y con la BAV.

Se considera Falso Negativo un caso de lesiéon maligna probado en la
biopsia quirdrgica en el que en la biopsia radiologica (BAG o BAV ) se obtenga el
resultado anatomopatolégico de lesion benigna.

Los resultados pueden verse en la Tabla 46 donde se ve que en la BAG
hay un 3.25% ( 15/ 461 ) de casos falsos negativos y en las BAV hay un 0.75%
(1/134) de casos falsos negativos.

BAG BAV

No Si No Si
Asimetria 21 5
Asimetria + microcal 5 2
Distorsion 4 1 2
Distorsién + microcal
Microcalcificaciones 13 61 1
Nodulo 388 8 56
Nodulo en cicatriz 2
masectomia
Ndédulo + microcal 13 1 3
Total 446 15 133 1

(96.75%) (3.25%) (99.25%) (0.75%)

p-valor test exacto de Fisher para comparar proporciones: 0.36

Tabla 46. Resultados falsos negativos obtenidos con la BAG y la BAV segun las caracteristicas
mamogriaficas de las lesiones.

Si se trabaja con una confianza del 95%, el p-valor indica que no hay
diferencias significativas en el porcentaje de falsos negativos dependiendo de si la
biopsia se ha hecho con BAG o con BAV.

Si valoramos por separado los nédulos y las microcalcificaciones, aplicando

un test exacto de Fisher, obtenemos los p-valores que vemos en la Tabla 47.
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De nuevo se encuentran diferencias significativas solo en el caso de las
microcalcificaciones. En este caso, el porcentaje de falsos negativos con BAG
(18.7%) es significativamente mayor que el porcentaje de falsos negativos con
BAV (1.61%) con un p-valor igual a 0.02.

BAG BAV p-valor
No Si No Si
Microcalcificaciones 13 3 61 1 0.02562
(81.25%) (18.7%) (98.39%) (1.61%)
Nodulo 388 8 56 0.604
(96.72%) (3.28%) (100%)

Tabla 47. Resultados falsos negativos obtenidos con la BAG y la BAV en lesiones que se presentan
como microcalcificaciones o como ndédulos.

4.8.3. Estudio comparativo entre la sobrestimacion diagnostica de la BAG y
la BAV.

Se entiende que hay sobrestimacion diagnostica en los siguientes tres

supuestos:

Lesiones de alto riesgo en la biopsia radiolégica que son lesiones benignas
en la biopsia quirdrgica.

Lesiones malignas en la biopsia radiolégica que son benignas o de alto
riesgo en la biopsia quirargica.

Lesiones diagnosticadas de Carcinoma ductal infiltrante en la biopsia
radiologica que son CDIS ( Carcinoma ductal in situ) en la biopsia quirurgica.
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En la Tabla 48 se ve que hay 4 casos de sobrestimacion diagnostica

biopsiados con BAG pero ninguno en las lesiones biopsiadas con BAV.

BAG BAV

No Si No Si
Asimetria 21 5
Asimetria + microcal 7 6
Distorsién 5 2
Distorsion + microcal
Microcalcificaciones 15 1 62
Nodulo 393 3 56
Nodulo en cicatriz 2
mastectomia
Nédulo + microcal 14 2
Total 457 (99.13%) | 4 (0.87%) | 134 (100%) 0
p-valor test comparacion proporciones: 0.5795

Tabla 48. Lesiones biopsiadas con BAG o BAV que presentan sobrestimacion diagndstica.

El p-valor indica que no hay diferencias significativas en el porcentaje de

sobrestimacién dependiendo de si la biopsia se ha hecho con BAG o con BAV.

Las cuatro lesiones en que se produjo una sobrestimacién diagnéstica con
la BAG fueron tres lesiones de alto riesgo en la biopsia radiolégica que fueron tres
lesiones benignas en la biopsia quirdrgica y una lesion que fue diagnosticada de
CDI en la BAG que solo fue un CDIS en la biopsia quirdrgica tras la
cuadrantectomia.

Las tres lesiones de alto riesgo fueron dos mastopatias fibroquisticas con
atipia que en la biopsia quirargica fueron un fibroadenoma y una mastopatia
fibroquistica y el caso diagnosticado como una hiperplasia ductal atipica en la
BAG que fue diagnosticado como “cambios fibroadenomatosos”™ en la biopsia

quirargica.
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Si se separan de nuevo los ndédulos y las microcalcificaciones, aplicando
un test exacto de Fisher, obtenemos los p-valores que se ven en la tabla 49. En
este caso tampoco se encuentran diferencias significativas ni en las lesiones que
se presentaron como nodulos ni en las que se presentaron como

microcalcificaciones.

BAG BAV p-valor
No Si No Si
Microcalcificaciones 15 (93.75%) 1(6.25%) | 62 (100%) 0 0.2051
Nodulo 393 (99.24%) | 3(0.76%) | 56 (100%) 0 1

Tabla 49. Sobrestimacion diagndstica en lesiones que se presentan como microcalcificaciones o
nodulos.

4.8.4. Estudio comparativo de la subestimacion diagnostica entre la BAG y la
BAV.

La subestimacion diagnostica incluye dos supuestos:

Lesiones de alto riesgo en la biopsia radioldégica que son malignas en la
anatomia patologica de la biopsia quirdrgica ( subestimacién de carcinoma ).

CDIS (Carcinoma ductal in situ ) en la biopsia radiolégica que es un
carcinoma infiltrante en la cirugia ( subestimacion de infiltracién ).

En la Tabla 50 se ve que hay un 4.34% (20/461) de lesiones subestimadas
con BAG y un 9.7% (13 /134) de lesiones subestimadas con BAV.
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BAG BAV

No Si No Si
Asimetria 18 3 5
Asimetria + microcal 6 1 6
Distorsion 5 2
Distorsion + microcal
Microcalcificaciones 14 2 55 7
Nodulo 383 13 51 5
Nodulo en cicatriz mastectomia 2
Nd6dulo + microcal 13 1 2 1
Total 441 (95.66%) 20 (4.34%) 121 (90.3%) 13 (9.7%)

p-valor test comparacion proporciones: 0.02977

Tabla 50. Lesiones biopsiadas con BAG y con BAV que se han subestimado.

De acuerdo con el p-valor obtenido, la proporcion de lesiones biopsiadas

con BAV que se han subestimado es significativamente mayor que la de

lesiones biopsiadas con BAG subestimadas.

Sin embargo, si se evaluan de nuevo nédulos y microcalcificaciones por

separado, no detectamos diferencias significativas en ninguno de los dos tipos
de biopsias ( BAG 0 BAV).

BAG BAV
No Si No Si p-valor
Microcalcificaciones 14 2 55 7 1
(87.5%) (12.5%) (88.71%) (11.29%)
Nodulo 383 13 51 5 0.0974
(96.72%) (3.28%) (91.07%) (8.93%)

Tabla 51. Casos subestimados con la BAG y la BAV de lesiones que se presentan como nddulos

o microcalcificaciones.
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Entre los 13 casos de subestimacion diagnostica biopsiados con BAV
hay seis de subestimaciébn de carcinoma y siete de subestimacion de

infiltracion.

En los seis casos de subestimacion de carcinoma la BAV obtuvo un
diagnoéstico de alto riesgo y en la biopsia quirdrgica se obtuvo una lesion
maligna. Entre estos seis casos, hay dos diagnosticados de carcinoma lobulillar
in situ que en la biopsia quirdrgica fueron un carcinoma lobulillar infiltrante y un
CDI, un caso diagnosticado en la BAV de mastopatia fibroquistica con atipia
que fue un CDI y tres casos diagnosticados de hiperplasia ductal atipica que
fueron dos CDIS y un CDI.

Hay siete casos de subestimacion de infiltracién en que la BAV obtuvo el

diagnéstico de CDIS que fueron CDI.

Entre los 20 casos de subestimacion diagnostica de la BAG hay 17 de

subestimacion de carcinoma y tres de subestimacién de infiltracién.

Entre los 17 casos de subestimacién de carcinoma hay dos lesiones
papilares con atipia diagnosticadas por BAG que fueron dos carcinomas
papilares, seis casos de mastopatia fibroquistica con atipia que fueron cinco
CDI y un CDIS, nueve casos de hiperplasia ductal infiltrante que fueron un
carcinoma tubular, seis CDI, un CDIS y un carcinosarcoma en la biopsia

quirdrgica.

Entre los tres casos de subestimacion de infiltracion hay tres CDIS en la
BAG que fueron dos CDI y un carcinoma papilar en la biopsia quirargica.

157



4.8.5. Analisis de la validez ( sensibilidad y especificidad ) y seguridad
diagnostica ( valor predictivo positivo y valor predictivo negativo ) de la
BAG y de la BAV.

Los conceptos de sensibilidad y especificidad permiten valorar la validez
de una prueba diagnostica y para valorar la seguridad de dicha prueba se

utilizaran los valores predictivos positivo y negativo.

La sensibilidad es la probabilidad de clasificar correctamente a un
individuo enfermo, es decir, la probabilidad de que para un sujeto enfermo se
obtenga en la prueba un resultado positivo. La sensibilidad es por tanto, la
capacidad del test para detectar la enfermedad.

La especificidad es la probabilidad de clasificar correctamente a un
individuo sano, es decir, la probabilidad de que para un sujeto sano se obtenga
un resultado negativo. Se puede definir la especificidad como la capacidad de

detectar a los sanos.

Sin embargo, la sensibilidad y la especificidad carecen de utilidad en la
practica clinica, ya que cuando a un paciente se le realiza una prueba
diagnoéstica, se carece de informacion a priori acerca de su verdadero
diagnéstico y la pregunta que se plantea ante un resultado positivo o negativo
de la prueba diagnoéstica es: ¢ Cual es la probabilidad de que el paciente este

realmente enfermo o sano?.

El valor predictivo positivo es la probabilidad de padecer la enfermedad si
se obtiene un resultado positivo en el test.

El valor predictivo negativo es la probabilidad de que un sujeto con un

resultado negativo en la prueba esté realmente sano.

Para calcular estos indicadores hemos de agrupar a los pacientes en
sanos o enfermos, entendiendo como enfermos aquellos en que la biopsia

obtuvo una lesién de alto riesgo o maligna, como sano aquellos en que la
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biopsia obtuvo una lesion benigna y se designaron como ND a los "no

diagnésticos”, con lo cual se confecciona la Tabla 52.

Resultado AP.BX
ARPON BAG BAV
- + - + ND | - + ND
=

c S
2 8 x| Sano 7 0 91 3 5 | 26 0 2
c 9 =
o o O
ZEa —
© -g < | Patol6gico 0 9 14 345 3 0 106 0
© g (Enfermo)

Tabla 52. Tabla de sanos y enfermos para calcular los indicadores. APBX= Anatomia patoldgica
de la biopsia radioldgica, AP CIR= Anatomia patolégica de la biopsia quirurgica.

Tras aplicar las formulas mateméticas, se obtienen los resultados de la
Tabla 53 y 54, donde vemos que con una confianza del 95% no se detectan

diferencias significativas en estos indicadores en las tres técnicas de biopsia.

ARPON BAG BAV p-valor
Sensibilidad 9/9 345/362 106/106 0.061
(100%) (95.30%) (100%)
Especificidad 117 91/99 26/28 0.732
(100%) (91.92%) (92.86%)
Valor predictivo positivo 9/9 345/348 106/106 1
(100%) (99.14%) (100%)
Valor predictivo negativo 717 91/105 26/26 0.898
(100%) (86.67%) (100%)

Tabla 53. Indicadores de validez y seguridad diagnostica de las tres técnicas de biopsia.
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BAG BAV
Sensibilidad 95.30% (95% CI 92.44- 97.15%) 100% (95% CIl 95.64-100%)
Especificidad 91.92% (95% CI 84.24- 96.19%) 92.86%(95% CI 75.04- 98.75%)
Valor predictivo 99.14% (95% CIl 97.29- 99.78%) 100% (95% CI 95.64- 100%)
positivo
Valor predictivo 86.67% (95% CI 78.31- 92.26%) 100% (95% CI 83.98-100%)
negativo

Tabla 54. Indicadores de validez y seguridad diagndstica de la BAG y la BAV con un intervalo de
confianza del 95%.
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4.9. ESTUDIO DE LA SEGURIDAD DE LAS TECNICAS DE BIOPSIA
RADIOLOGICA ( BAG Y BAV).

Se estudiaron solo las complicaciones médicas de los pacientes sometidos
a biopsia mamaria con BAG y con BAV y no se recogieron como complicaciones,
los problemas técnicos de los aparatos durante la realizacion de la biopsia.

En la Tabla 55 se ve que solo se tuvieron tres complicaciones en 620 BAG
(0.48% ). En seis BAG no se recogieron las complicaciones.

En el 2.75% de las BAV ( 5/ 181 ) se produjeron complicaciones durante o

inmediatamente después de la biopsia.

BAG BAV
No Si No Si
Asimetria 39
Asimetria + microcal 8 6 1
Distorsion
Distorsion + microcal 1
Microcalcificaciones 22 87 4
Nodulo 522 3 66
Nodulo en cicatriz 2
mastectomia
Ndédulo + microcal 17 6
Total 617 (99.52%) | 3(0.48%) | 176 (97.24%) | 5 (2.76%)
p-valor test exacto de Fisher comparacion proporciones:0.01143

Tabla 55. Complicaciones de la BAG y de la BAV

El porcentaje de complicaciones con BAV (2.76%) es significativamente
mayor al obtenido con la BAG ( 0.48% ) con un valor de p igual a 0.01143.
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Sin embargo estas diferencias significativas no se detectan si miramos por
separado las lesiones que se presentaron como nodulos o como

microcalcificaciones.

BAG BAV
No Si No Si p-valor
Microcalcificaciones 22 87 4 0.4481
(100%) (95.6%) (4.39%)
Nodulo 522 3 66 1
(99.43%) (0.57%) (100%)

Tabla 56. Complicaciones de las técnicas de biopsia radiolégica ( BAG y BAV ) de las lesiones que se
presentan como microcalcificaciones o como nédulos.

Las tres complicaciones de la BAG fueron dos sangrados minimos y una

lipotimia leve que cedieron espontaneamente.

Las cinco complicaciones de la BAV fueron cuatro lipotimias leves que
cedieron espontdneamente y un sangrado abundante en el lecho de la biopsia que
cedié con compresion pero form6 un hematoma intramamario que desaparecié sin

otro tratamiento a las ocho semanas.
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4.10. RESULTADOS DEL ESTUDIO ECONOMICO.

Primero se calcularan los costes y los efectos tal como esta descrito en el
apartado 3.5 del material y métodos y a continuacion se hard un analisis de
minimizacion de costes y un analisis de coste efectividad en que se calcularan

los distintos ratios para evaluar cual es la técnica de biopsia mas costo-efectiva.

4.10.1. CALCULO DE COSTES

COSTES DIRECTOS

Su célculo se basard en la modificacién del texto refundido de la Ley de
Tasas de la Generalitat de 2014, asi como en la informacion facilitada por el
Servicio de Gestion Econdmica de nuestro hospital para calcular los costes

directos médicos. No se evaluaran los costes directos no médicos.

COSTES DIRECTOS DEL SERVICIO DE RADIOLOGIA

Se calculara el coste de la realizacion de una BAG, una BAV y de la
colocacion de un arpén para el Servicio de Radiologia ( Rx ), que tiene un coste

ligeramente distinto si se realiza guiado con ecografia o guiado por ETX.

Finalmente, se hara una media ponderada segun los casos biopsiados
guiados con ecografia o ETX de nuestras series de pacientes, para obtener el
coste medio de una BAG, BAV o arpén, independientemente de si se ha realizado

guiado por ecografia o por ETX.
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Segun el Servicio de Gestidbn Econdmica, el coste de una aguja de BAG es
de 19,96 euros ( IVA incluido ) y el de una aguja de BAV es de 351,60 euros ( IVA

incluido ).

Asi pues, los costes serian:

- BAG guiada por ETX segun la Ley de Tasas, codigo PO 1050, tiene un

coste de 211,03 euros.

- BAV guiada por ETX es igual al coste de BAG guiada por ETX menos el
coste de la aguja de BAG, mas el coste de la aguja de BAV, osea, 211,03

euros menos 19,96 euros mas 351,60 euros, igual a 542,67 euros.

- Arpon guiado por ETX: Segun la Ley de Tasas, codigo PO 1051, tiene un

coste de 240,31 euros.

- BAG guiada por ecografia segun la Ley de Tasas, cédigo PO 1054, tiene un

coste de 140,84 euros.

- BAV guiada por ecografia es igual al coste de la BAG guiada por ecografia
menos la aguja de BAG mas la aguja de BAV, es decir, 140,84 euros

menos 19,96 euros mas 351,60 euros, que es igual a 472,48 euros.

- Arpon guiado por ecografia tendra un coste igual al arpén guiado por ETX
menos la diferencia de costes entre guiar un procedimiento por ecografia en

vez de por ETX.

Para calcular esta diferencia de costes entre la guia ecogréfica y por ETX,

usaremos la diferencia de costes entre la BAG guiada por ETX (cédigo PO
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1050) y la BAG guiada por ecografia (codigo PO 1054) y veremos que la
diferencia entre usar la guia ecografica en vez de la ETX tiene un ahorro de
costes de 211,03 euros menos 140,84 euros, que es igual a 70,09 euros de

ahorro entre usar la guia ecografica en vez de la ETX.

Asi, el coste del arpén guiado por ecografia sera igual al coste del arpon
guiado por ETX menos 70,09 euros, es decir, 240,31 euros menos 70,09

euros, igual a 170,22 euros de coste.

Asi pues, en resumen:

e BAG* guiada por ETX = 211,03 euros

e BAV guiada por ETX= 542,67 euros

e Arpon* guiado por ETX = 240,31 euros

e BAG* guiada por ecografia = 140,84 euros

e BAV guiada por ecografia = 472,48 euros

e Arpo6n guiado por ecografia = 170,22 euros

Teniendo en cuenta que las técnicas que tienen asterisco son costes reales
obtenidos de la Ley de Tasas y los demas son estimaciones de costes a partir de

estos costes reales.

Para obtener el coste medio de cada biopsia segun las distintas técnicas de
biopsia, independientemente de si se han hecho guiadas por ecografia o por ETX,
se realizard una media ponderada en cada grupo de biopsia.
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Asi, hay 626 BAG, de las cuales 581 son guiadas por ecografia y 45 son
guiadas por ETX. Se han realizado 181 BAV, 68 guiadas por ecografia y 113 por

ETX y se han colocado 190 arpones, 127 guiados por ecografia y 63 guiados por

ETX.

La media ponderada del coste de cada biopsia segun la técnica de imagen

utilizada como guia se obtendria haciendo los siguientes calculos:

- BAG (626 casos)
ETX: 211,03 euros x 45 casos = 9.496,35 euros
Ecografia: 140,84 euros x 581 casos = 81.828,04 euros
9.496,35 euros + 81.828,04 euros = 91.324,39 euros

91.324,39 euros/ 626 casos de BAG = 145,88 euros / BAG

- BAV (181 casos)
ETX: 542,67 euros x 113 casos = 61.321,71 euros
Ecografia: 472,48 euros x 68 casos = 32.128,64 euros
61.321,71 euros + 32.128,64 euros = 93.450,36 euros

93.450,36 euros / 181 casos de BAV = 516,30 euros / BAV
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- ARPON (190 casos )
ETX: 240,31 euros x 63 casos = 15.139,53 euros
Ecografia: 170,22 euros x 127 casos = 21.617,94 euros
15.139,53 euros + 21.617,94 euros = 36.757,47 euros

36.757,47 euros / 190 casos de Arpén = 193,46 euros / Arpon

Con lo cual, el coste directo medio en el Servicio de Radiologia de una BAG es
de 145,88 euros, el de una BAV es de 516,30 euros y el de la colocaciéon de un

arpon es de 193,46 euros.

COSTES DIRECTOS DEL SERVICIO DE ANATOMIA PATOLOGICA.

Los costes del Servicio de Anatomia Patolégica ( AP ) son distintos si se
estudian los cilindros obtenidos en la BAG o en la BAV que si se estudia una pieza

quirargica como las obtenidas en el arpon.

El estudio anatomopatologico de los cilindros obtenidos con una BAG o una
BAV se considera una biopsia tipo 2, codificado como PR1004 en la Ley de Tasas

de 2014 y tiene un coste de 41,92 euros.

El estudio anatomopatolégico de la pieza quirargica obtenida tras la
colocacién de un arpon se considera una biopsia tipo 4, codificada como PR 1006

en la Ley de Tasasy tiene un coste en 2014 de 109,47 euros.
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No se cuentan en este estudio los costes adicionales de las técnicas
inmunohistoquimicas ni de hibridacién in situ ya que el realizarlo o no, depende del
resultado anatomopatoldgico de la biopsia y no de la técnica utilizada para obtener

la muestra.

COSTES DIRECTOS DEL SERVICIO DE CIRUGIA.

A los pacientes a los que se les coloca un arpdon hay que sumarles los

costes directos del Servicio de Cirugia ( CIR ).

El GRD 262 ( Biopsia de mama y escision local por proceso no maligno)
tiene un coste en la Ley de Tasas de 2014 de 2.154,27 euros, pero es mas exacto

calcular la suma de los distintos costes implicados en este proceso diagndstico.

Asi, esta Ley de Tasas de 2014 cuantifica en 968,77 euros el codigo AM
0101 correspondiente a la intervencion de cirugia mayor ambulatoria, que es en lo
gue consiste la extirpacion quirdrgica del tejido mamario sospechoso de

malignidad tras la colocacion de un arpon localizador.

Con lo cual, en resumen:

- Costes directos BAG = Costes Rx + Costes AP = 187,80 euros.

Son la suma de los costes del Servicio de Radiologia y los del Servicio de

Anatomia Patologica.

Costes directos BAG = 145,88 euros + 41,92 euros = 187,80 euros.
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- Costes directos BAV = Costes Rx + Costes AP = 558,22 euros.

Son la suma de los costes del Servicio de Radiologia y los del Servicio de

Anatomia Patoldgica.

Costes directos BAV = 516,30 euros + 41,92 euros = 558,22 euros.

- Costes directos Arpon = Costes Rx + Costes AP + Costes CIR = 1.271,70

euros.

A los costes del Servicio de Radiologia y de Anatomia Patoldgica hay que

sumarle los costes del Servicio de Cirugia.

Costes directos arpon = 193,46 euros + 109,47 euros + 968,77 euros =

1.271,70 euros.

COSTES INDIRECTOS

Los costes indirectos corresponden a la pérdida de productividad de cada

paciente debido al hecho de realizarse una biopsia de una lesibn mamaria

sospechosa de malignidad.

Segun nuestro protocolo y tal como esta descrito en el apartado 3.5 del

material y métodos, tras una BAG la paciente esta de baja un dia, tras una BAV

dos dias y tras un arpon las pacientes estan 12 dias de baja laboral de media.
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Para cuantificar en dinero lo que corresponde a esos dias de baja laboral, se

consultan los datos del portal del Instituto Nacional de Estadistica ( INE ).

El INE realiza desde 2.004 la encuesta anual de estructura salarial para
completar los resultados de la encuesta cuatrienal de estructura salarial en
los afios en que no se realiza ésta. Proporciona estimaciones de la ganancia
bruta anual por trabajador clasificada por tipo de trabajo, sexo, actividad
econémica y ocupacién. La informacidbn se obtiene de la explotacion

conjunta de ficheros de la Seguridad Social y de la Agencia Tributaria.

En 2.013, fue el dltimo afio en que se hizo la encuesta anual de
estructura salarial y muestra que la ganancia media anual por trabajador
fue de 22.697,86 euros. El salario medio anual de las mujeres fue de
19.514,58 euros, mientras que el de los hombres fue de 25.675,17 euros, es

decir, el salario medio anual femenino representaba el 76% del masculino.

Sumando las variaciones trimestrales del coste laboral total por
trabajador de los cuatro trimestres de 2.014, vemos que en 2.014, que no hay
encuesta anual confeccionada por el INE, hay una variacion de (-0.3 %)
en la Tasa de variacion trimestral corregida de efectos estacionales y de
calendario, con lo cual aplicando esta reduccién del 0.3% respecto a los datos
de 2.013, se asumird que en 2.014 el salario medio de las mujeres fue de

19.456,04 euros.
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Si se dividen estos 19.456,04 euros por 365 dias que tiene un afio, se sabra
cuanto dinero deja de ganar cada dia de media a causa de su baja laboral cada

paciente que se somete a una biopsia mamaria.

19.456,04 euros / 365 dias = 53,30 euros / dia

Asi, los costes indirectos que representarian para una paciente en edad laboral

el realizarse una biopsia mamaria serian

BAG = 1 dia de baja laboral x 53,30 euros = 53,30 euros

BAV = 2 dias de baja laboral x 53,30 euros = 106,60 euros

ARPON = 12 dias de baja laboral x 53,30 euros = 639,60 euros

Pero no todas las pacientes que se someten a una biopsia estan en edad
laboral y son trabajadores en activo, sino que algunas de ellas son pensionistas y
forman parte de las clases pasivas del Estado y otras aun no se han incorporado

al mercado laboral.

En este estudio, hemos considerado como trabajador activo a toda paciente
mayor de 18 afios de edad y menor de 65 y como pasivo a las pacientes de 65 o

mas afos de edad y a las menores de 18 afios.

Se hace de nuevo, una media ponderada de los costes indirectos de las
diferentes técnicas de biopsia segun los pacientes sean activos 0 pasivos, para
saber el coste indirecto medio de cada biopsia segun las distintas técnicas de

biopsia, independientemente de si el paciente esta en activo o no.
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- BAG (626 biopsias):

- 438 BAG en pacientes activos x 53,30 euros = 23.345,40 euros

- 188 BAG en pacientes pasivos x 0 euros= 0 euros

23.345,40 euros + 0 euros = 23.345,40 euros

23.345,40 euros/ 626 biopsias = 37,29 euros de costes indirectos / BAG

- BAV (181 biopsias):

137 BAV en pacientes activos x 106,60 euros = 14.604,20 euros

44 BAV en pacientes pasivos x 0 euros = 0 euros

14.604,20 euros + 0 euros = 14.604,20 euros

14.604,20 / 181 biopsias = 80,68 euros de costes indirectos / BAV

- ARPON (190 biopsias )

151 Arpones en pacientes activos x 639,60 euros = 96.579,60 euros

39 Arpones en pacientes pasivos x 0 euros = 0 euros

96.579,60 euros + 0 euros = 96.579,60 euros

96.579,60 euros/190 biopsias = 508,31 euros de costes indirectos / Arpon.
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COSTES TOTALES

Para saber los costes totales de cada técnica de biopsia solo tenemos que

ir sumando los distintos costes directos e indirectos segun le corresponden.

- Coste total de BAG = Costes directos BAG + Costes indirectos BAG.

Hay que sumarle los costes directos e indirectos de la BAG.

187,80 euros + 37,29 euros = 225,09 euros

- Coste total de BAV = Costes directos BAV + Costes indirectos BAV

Hay que sumarle los costes directos e indirectos de la BAV

558,22 euros + 80,68 euros = 638,90 euros

- Coste total del Arpdén = Costes directos del Arpon + Costes indirectos del Arpon

1.271,70 euros + 508,31 euros = 1.780,01 euros

4.10.2. CALCULO DE EFECTOS

Se intenta contabilizar el “porcentaje de casos diagnosticados

correctamente © segun las diferentes técnicas de biopsia mamaria.
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La colocacion de un arpdén para la biopsia de lesiones mamarias
sospechosas de malignidad es el estandar de referencia y el 100% de los casos

biopsiados con arpén se consideran “casos diagnosticados correctamente “.

Hay 461 lesiones biopsiadas con BAG que tras la biopsia han sido
operadas con alguna técnica quirargica. De las 461 lesiones biopsiadas y
operadas, hay 423 en que coinciden el diagnostico de la BAG con el diagndstico
obtenido de la pieza quirdrgica, es decir, hay un 91.81% (423/461) de casos

diagnosticados correctamente.

Hay 134 lesiones biopsiadas con BAV que tras la biopsia han sido
operadas. De estas 134 lesiones biopsiadas y operadas hay 126 en que coinciden
el diagnéstico de la BAV con el diagndéstico quirdrgico, es decir, hay un 94,03%

(126 / 134) de casos diagnosticados correctamente.

Si se contabilizan las lesiones biopsiadas con BAG y BAV a las que se
decidio realizar un seguimiento mamografico a los 6 y 12 meses de la biopsia y
que no presentaron cambios en la mamografia realizada a los 6 meses de la
biopsia, que nos hicieran sospechar la presencia de una lesibn maligna y se
contabilizan como casos diagnosticados correctamente, tendriamos que hay un
93.93 % (588/626) de casos diagnosticados correctamente en la BAG y un 95,59%
(171 / 181) de casos diagnosticados correctamente con la BAV, pero en este

estudio sélo se contabilizaran los casos con confirmacién anatomopatoldgica.

Ademas, se puede evaluar por separado las lesiones que se presentan

como microcalcificaciones y como nodulos tal como se ve en la tabla 44.
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Las lesiones que se presentan como microcalcificaciones que fueron
biopsiadas con BAG, coinciden en la BAG y en la biopsia quirdrgica en un 50 %
(8 / 16) de los casos y las que han sido biopsiadas con BAV coinciden en un

96,77 % (60 /62) de los casos.

Las lesiones que se presentan en forma de nddulo y fueron biopsiadas con
BAG coinciden en el resultado de la BAG y de la biopsia quirdrgica en un
94,44 % (374 / 396) de los casos y los nédulos que fueron biopsiadas con BAV

coinciden en un 91.07 % ( 51 / 56) de los casos.

Tal como se vio anteriormente, no hay diferencias significativas entre los
nodulos biopsiados con BAG y BAV pero si que las microcalcificaciones
biopsiadas con BAV presentan un porcentaje de coincidencias entre la BAV y la
biopsia quirargica significativamente mayor que las microcalcificaciones

biopsiadas con BAG.

4.10.3 ANALISIS DE MINIMIZACION DE COSTES.

Este es el mas sencillo de los andlisis completos de evaluacion
econdémica comparativa. Para poder aplicarlo, es necesario que los efectos

sean similares entre las distintas técnicas evaluadas.

Tal como seve en la Tabla 45 no hay diferencias estadisticamente
significativas entre la BAG, BAV y el arpon para el diagnostico de las

lesiones mamarias sospechosas de malignidad en su conjunto, con lo cual,
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podemos aplicar este analisis ya que podemos concluir que las tres técnicas

tienen unos efectos similares.

En el analisis de minimizacion de costes solo se comparan los
costes directos médicos que se corresponden con los costes directos de este

estudio y que se resumen en la tabla 57.

Costes directos de las biopsias

BAG 187,80 Euros
BAV 558,22 Euros
Arpon 1.271,70 Euros

Tabla 57. Costes directos de las distintas técnicas de biopsia.

Diferencia neta de costes por técnica diagnéstica.

Se empieza realizando la diferencia neta de costes por técnica
diagnéstica. Se realiza simplemente con una resta entre el coste de las

distintas técnicas.

Diferencia neta de costes por técnica diagnéstica:

Coste BAV - Coste BAG =558,22 — 187,80 = 370,42 euros

Coste Arpon - Coste BAV =1.271,70 — 558,22 = 713,48 euros

Coste Arpon — Coste BAG =1.271,70 — 187,80 = 1.083,90 euros
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Se ve que el coste medio de cada BAG es mas economico que el
de la BAV y el del arpon, produciéndose un ahorro de 370,42 euros por
cada BAG realizada en vez de una BAV y de 1.083,90 euros por cada
BAG realizada en vez de un arpon. También se ve que la BAV es 713,48

euros mas econémica que el arpon.

En resumen, se puede decir que el diagnéstico de cada lesion
sospechosa de malignidad es mas econdémico con BAG, seguido de la BAV y
que el diagnostico mediante arpon es econdmicamente mas costoso que las

otras dos técnicas diagnésticas.

Ratio de coste de diagndstico.

Es el siguiente paso en el andlisis de minimizaciébn de costes y se

consigue dividiendo el coste de una opcion por el de otra.

Asi:

Coste BAG / Coste BAV =187,80/558,22 =0.34

Coste BAG / Coste Arp6on = 187,80/ 1.271,70 = 0.15

Coste BAV / Coste Arpon = 558,22 /1.271,70 = 0.44
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Si el resultado es menor a uno, tal como ocurre en nuestro caso, la técnica
diagnostica del numerador es mas econdmica que la del denominador. Si el
resultado es mayor que uno, ocurre lo contrario y si el resultado es uno,

ambas técnicas son equivalentes en lo que a costes se refiere.

Tal como se ve en estos resultados, la BAG es mas econdmica que la
BAV ( ratio de 0.34 ), que significa que el coste de la BAG es un 34% del
coste de la BAV. La BAG también es mas econdmica que el arpén ( ratio de

0.15), es decir, el coste de la BAG es el 15% del coste del arpdn.

La dltima comparacion muestra que la BAV es mas econémica que el

arpoén ( ratio de 0.44 ), es decir, el coste de la BAV es el 44% del coste del arpdn.

4.10.4 ANALISIS DE COSTE EFECTIVIDAD

Aungque los resultados de las tres técnicas diagndsticas no presenten
diferencias estadisticamente significativas y se pueda decir que tienen resultados
semejantes, los resultados no son exactamente iguales, ya que el porcentaje de
diagnésticos correctos de la BAG es del 91,75%, el de la BAV es del 94,03% vy
del arpon del 100%. Con lo cual, seria mas riguroso realizar un analisis de coste

efectividad.

El analisis de coste efectividad trata de identificar, cuantificar y valorar los
costes por unidad de efecto de dos o mas alternativas de intervencion sanitaria

disponibles para alcanzar un determinado objetivo.
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Una vez calculados los costes y los efectos de las diferentes técnicas de
biopsia de lesiones mamarias sospechosas de malignidad, se relacionan los
costes y los efectos calculando los ratios medios y los ratios incrementales para

poder relacionarlos.

Calculo de ratios medios

Se calculara el ratio medio de cada técnica de biopsia segun su formula. En
el numerador se colocan los costes totales de cada técnica de biopsia y en el
denominador se coloca el efecto que se obtiene con cada técnica de biopsia
( porcentaje de casos diagnosticados correctamente ), para todas las biopsias
realizadas, independientemente de cual sea la manifestacion mamografica de la

lesion biopsiada.

Ratio medio (i) = Coste (i) / Efecto (i)

Ratio medio BAG = 225,09 euros /91,81 = 2,45

Ratio medio BAV = 638.90 euros / 94,03 = 6,79

Ratio medio Arpon = 1.780,01 euros / 100 = 17,80

Se calculan también los ratios medios por separado de las distintas técnicas
de biopsia en el caso de que las lesiones biopsiadas se agrupen segun se

presenten como microcalcificaciones o como nodulos ( Tabla 44 ).
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Microcalcificaciones:

Ratio medio BAG = 225,09 euros / 50 = 4,50

Ratio medio BAV = 638,90 euros / 96,77 = 6,60

Ratio medio Arpon = 1780,01 euros / 100 = 17,80

Nodulos:

Ratio medio BAG = 225,09 euros / 94,44 = 2,38

Ratio medio BAV = 638,90 euros / 91,07 = 7,01

Ratio medio Arpon = 1780,01 euros / 100 = 17,80

Con estos ratios medios reducimos toda la informacion disponible a un
comun denominador que nos indica cual es el coste de lograr una unidad- efecto
con cada una de las diferentes técnicas de biopsia. El ratio medio mas bajo se

corresponde con la opciébn mas costo-efectiva.

En este caso la opcidbn mas costo-efectiva tanto en el conjunto de todas las
lesiones, como con la evaluacion de las microcalcificaciones y los nodulos por
separado, seria la BAG y la menos coste-efectiva de las tres técnicas de biopsia
seria el arpén ya que necesitamos emplear mas recursos por cada unidad de

efecto.
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Calculo de ratios incrementales

Como en la practica clinica es frecuente comparar nuevas tecnologias
respecto a otras que ya se estan utilizando y que se pretende reemplazar, seria
interesante conocer el coste por unidad de resultado adicional logrado gracias a
sustituir la técnica tradicional por otra técnica alternativa, comparando alternativas

( de dos en dos ) mediante la férmula del ratio incremental.

Ratio incremental (i / j) = Coste (i) — Coste (j) / Efecto (i) — Efecto ()

Este cociente pretende determinar cual es el coste adicional de conseguir
una unidad mas ( adicional ) del efecto buscado, si se utiliza una alternativa (i)

mas efectiva que la opcion (j) empleada como referente comparativo.

El valor del ratio incremental es expresivo de los costes afadidos por la
opcion (i) respecto de la opcion (), a cambio de lograr una unidad de efecto

anadido.

En el célculo del coste incremental el orden de la relacién es
importante, ya que debe tomarse como opcién (i) aquella, de entre las dos que
se comparen, gue sea mas efectiva, y que normalmente suele ser mas costosa,

y como opcion (j ) aquella menos efectiva. Esto supone que al menos el
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denominador del ratio incremental sea siempre positivo, lo cual facilitard la

interpretacion de los resultados.

Calcularemos para todas las lesiones en global:

- Ratio incremental de arpon versus BAG.

- Ratio Incremental de arpon versus BAV.

- Ratio incremental de BAV versus BAG.

Asi, aplicando la férmula del ratio incremental:

Ratio Incremental de arpon (i) versus BAG () =

= ( Coste arpén — Coste BAG ) / ( Efectos arpon — Efectos BAG ) =

= (1780,01 — 225,09 ) / ( 100 — 91,81 ) = 189,85 euros

Ratio Incremental de arpon (i) versus BAV () =

= (1780,01 — 638,90 ) / (100 — 94,03 ) = 191,14 euros.

Ratio incremental de BAV (i) versus BAG (]) =

= (638,90 — 225,09 ) / (94,03 — 91,81 ) = 186,40 euros.
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Con estos resultados se ve que en la comparacion del arpon con la
BAG, la opcion mas costo-efectiva es la BAG. El ratio incremental sera de
189,95 euros por cada “punto porcentual de casos diagnosticados correctamente”
que se afiadiria con la opcion mas efectiva ( arpon ) respecto a la menos

efectiva ( BAG ).

En la comparacion del arpén con la BAV, la opcibn mas costo-
efectiva es la BAV. El ratio incremental sera de 191,14 euros por cada
" punto porcentual de casos diagnosticados correctamente © que se afiadiria con

la opcibn més efectiva ( arpdn ) respecto a la menos efectiva ( BAV).

En la comparacion de la BAV con la BAG, la opcion més costo-efectiva
es la BAG. El coste incremental sera de 186,90 euros por cada "~ punto
porcentual de casos diagnosticados correctamente” que se afadiria con la

opcion mas efectiva ( BAV ) respecto a la menos efectiva ( BAG ).

Representacion gréafica

El conocimiento de los efectos y los costes de cada una de las distintas
técnicas de biopsia de lesiones mamarias, permite una representacion
grafica de forma vectorial, empleando un eje de coordenadas, en que los

“efectos” se representen en las abscisas y los “costes” en las ordenadas.
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Asi, se realizara la representacion grafica de la comparacion de BAG

versus arpon, BAV versus arpon y BAG versus BAV.

COMPARACION BAG VERSUS ARPON.

La BAG seria la opcion A y el arpén seria la opcién B. El vector
OA (rojo) representa la opcibn A y el vector OB ( azul ) representa la

opcién B ( Figura 55).

En su representacion vectorial, el ratio medio de cada opcion se
corresponde con la tangente del angulo que forma cada vector con el eje
de abscisas. Ya que la tangente de cualquier angulo se define como la
relacion por cociente entre el lado opuesto y el lado adyacente, en este
caso el lado opuesto se corresponde con los costes y el lado adyacente
con los efectos. Con lo cual, latangente representa los costes incurridos

por cada unidad de efecto alcanzado.

Lo que significa que el ratio medio de cada opcion viene
representado por la tangente de su &ngulo respectivo. Debe interpretarse
como que una opcién sera mas costo-efectiva cuanto menor sea el angulo

del vector que lo representa.

En este caso el angulo del vector OA (opcion A) es menor que el
angulo del vector OB (opcion B), por tanto la opcion A (la BAG ) es mas

costo-efectiva que la opcion B (el arpon).
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Si unimos los dos extremos de los vectores OA y OB con el
segmento AB ( negro discontinuo ), vemos que la tangente del angulo B que
forma este segmento AB con una paralela al eje de abscisas, coincide con
la férmula del ratio incremental, ya que la tangente del &ngulo 3 es igual al
lado opuesto ( diferencia de costes entre las dos opciones, representada por el
segmento BC ), dividido entre el lado adyacente ( diferencia de efectos,

representado por el segmento AC).

Con lo cual, cuanto mayor sea este angulo 3, mayor sera el esfuerzo
financiero de pasar de una opcion de menores efectos a una de mayores

efectos.

En este caso el ratio incremental es de 189,85 euros, lo que viene a
decir que para aumentar en un "~ punto porcentual los casos diagnosticados
correctamente ”, hay que incrementar el coste en esa cifra, aunque también
se puede decir que es el coste ahorrado por cada punto porcentual de

casos diagnosticados correctamente al utilizar la BAG en vez del arpon.
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Figura 55. Representacion grafica del estudio de coste-efectividad de la BAG ( rojo ) versus arpén
(azul).

COMPARATIVA BAV VERSUS ARPON.

La BAV seria la opcién A y el arpén la opcion B. ElI vector OA ( rojo )
representa la opciébn A y el vector OB (azul ) representa la opcion B ( Figura

56 ).

En este caso, el angulo del vector OA ( opcién A ) también es menor que
el angulo del vector B ( opcion B ), por tanto, la BAV ( opcién A) es mas costo-
efectiva que el arpon ( opcion B).
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Si unimos los dos extremos de los vectores OA y OB con el segmento AB
( negro discontinuo ), la tangente del angulo 3 coincide con el ratio incremental,
que en este caso es de 191,14 euros, lo cual, nos dice que ese es el coste
ahorrado por cada punto porcentual de casos diagnosticados correctamente al

utilizar la BAV en vez del arpon.
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Figura 56. Representacién grafica del estudio de coste-efectividad de la BAV ( rojo ) versus arpon
(azul).
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COMPARATIVA BAG VERSUS BAV.

La BAG seriala opcion A y la BAV seria la opcion B. En este caso
también el vector OA (azul ) representa la opcibn A y el vector OB ( rojo)

representa la opciéon B ( Figura 57 ).

Al igual que en las otras comparaciones, el angulo del vector OA ( opcién
A ) es menor que el angulo del vector OB ( opcion B ), con lo cual, La BAG

(opcion A) es mas costo-efectiva que la BAV ( opcion B).

Si unimos los dos extremos de los vectores OA 'y OB con el segmento AB
( negro discontinuo ), la tangente del angulo [ que coincide con el ratio
incremental, en este caso es de 186,40 euros, y ese es el coste ahorrado por
cada punto porcentual de casos diagnosticados correctamente al utilizar la

BAG en vez de la BAV.
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Figura 57: Representacion grafica del analisis de coste efectividad de la BAG ( azul ) versus la BAV
(rojo).

Calificacion de las técnicas de biopsia segun su relacién de dominancia.

El objetivo final de un estudio de coste efectividad consiste en encontrar
aguella opcién con la que se logran los mayores efectos con los menores

costes.

Se califica de opcidon "dominante” respecto de otras que se califican como
“dominadas”, a aquella con la que no solamente se alcanzan mayores efectos,

sino que ademas estos se logran con menores costes unitarios.

Segun esto, se puede confeccionar una tabla de doble entrada en la
que se colocaran las distintas técnicas de biopsia de lesiones de mama

sospechosas de malignidad segun su relacién de dominancia ( Tabla 58 ).
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OPCIONES MENOS EFECTOS MAS EFECTOS

MAS COSTES DOMINADA MAS EFECTIVA
BAV ARPON

MENOS COSTES DE MENOR COSTE DOMINANTE
BAG BAG

Tabla 58. Calificacidn de las alternativas segun su relacidén de dominancia.

En resumen, en este estudio de coste efectividad, la BAG es la opcién
dominante entre las técnicas de biopsia mamaria de lesiones sospechosas de

malignidad.
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5. DISCUSION
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Una vez que una lesion mamaria sospechosa de malignidad se identifica, se
debe realizar una prueba histoldgica lo antes posible para optimizar el manejo
terapéutico de la paciente. Los estudios mamograficos con recomendacién para
biopsia son aquellos estudios con categoria desde BIRADS 4a con riesgo de
malignidad mayor al 2% pero menor o igual al 10 %, hasta BIRADS 5 con mas
del 95 % de riesgo de malignidad (46).

Las principales opciones disponibles a la hora de realizar una biopsia de
mama incluyen las biopsias con agujas de corte tipo trucut ( BAG ), las agujas con
sistema de vacio ( BAV ) y los sistemas escisionales o biopsias quirlrgicas

(Arpén).

La BAV fue desarrollada en 1995 por Fred Burbank, un radiélogo y Mark
Retchard, un ingeniero médico, en un intento de mejorar los sistemas automaticos
de biopsia. La BAV guiada por ETX fue introducida por Burbank y Parker en 1996
como una herramienta diagnéstica para evaluar las lesiones sospechosas de
malignidad visibles en mamografia. Posteriormente Zannis et al en el afio 1998,

fueron los primeros en utilizar la guia ecografica para este tipo de biopsias (47).

Desde entonces, la experiencia acumulada ha hecho que estos sistemas
de biopsia hayan crecido gracias a la calidad del material obtenido tanto desde el
punto de vista cualitativo como cuantitativo. Como ventaja afiadida, este sistema

en general, no requiere reinsercion de la aguja para la toma de cada muestra.

La seguridad diagnéstica de la BAV es muy alta y puede ser equivalente a
la de la cirugia (47). Sin embargo, no se debe olvidar que existe la posibilidad de
un falso negativo y aunque estos dispositivos reducen significativamente las
subestimaciones histologicas principalmente en casos con resultado de hiperplasia
ductal atipica y carcinoma ductal in situ, no las eliminan de forma definitiva, ya
gue en aproximadamente un 20% de los casos de hiperplasia atipica y un 10 % de
los de carcinoma ductal in situ en la BAV son carcinomas ductales in situ o

infiltrantes en la cirugia respectivamente (46,48,49). La subestimacion histolégica
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también es posible en casos con resultado de tumor papilar, incluso con

extirpaciones completas de la lesion (50).

Como guia de biopsia se puede usar la ecografia, la ETX y la RM (51), con
calibres de agujas que van desde los 7 G a 14 G (52).

5.1 LA AGUJA DE BIOPSIA

Lourenco et al (53), realizan un estudio retrospectivo sobre 1.223 biopsias
por aspiracion al vacio guiadas por ETX efectuadas con mesa en prono, de las
cuales en un primer periodo 828 (67,70%) fueron realizadas con un calibre 11 G
y en un segundo periodo tras la introduccion de un nuevo sistema, 395
(32,29 %) fueron realizadas con un calibre 9 G. Comparan los grados de
subestimacion histolégica entre ambos calibres y no encuentran diferencias
estadisticamente significativas en la subestimacion de hiperplasia ductal atipica y
CDIS .

Venkataraman et al (54) en un trabajo posterior realiza un estudio
retrospectivo sobre 828 biopsias guiadas por ETX utilizando también una mesa
en prono, de las cuales 393 ( 47,5 %) fueron realizadas con un calibre 11 G y 432
( 52,5 %) fueron realizadas con un calibre 8 G. En este estudio la eleccion del
calibre de la aguja la hacen los propios radiélogos, en funcidén del grosor de la
mama, la localizacién de la lesion y su experiencia. Comparan la capacidad de
ambos grosores para obtener un diagndstico correcto. Para ello utilizan el
resultado de la cirugia y / o el seguimiento y describen un incremento en la
capacidad diagnéstica de las agujas de mayor calibre ( 8 G ) frente a las de menor
calibore ( 11G ) si bien concluyen que esta diferencia tampoco es

estadisticamente significativa.

Posteriormente han aparecido trabajos que comparan las complicaciones

entre los dos sistemas de biopsia por aspiracion al vacio existentes en el mercado

194



Mammotome ® versus ATEC ® (55,56). Schaefer et al en un trabajo llevado a
cabo sobre 479 pacientes a los que se les realizo una BAV guiada por ETX
compara la existencia de sangrados durante el procedimiento, hematomas
después de la biopsia y cicatrices residuales, y no encuentran diferencias
estadisticamente significativas entre ambos sistemas, si bien concluye que el usar
agujas de mayores calibres no asocia mayores sangrados pero si conlleva una
mayor tendencia a la formacion de cicatrices en el tejido mamario (55).

Todas nuestras BAV han sido realizadas empleando un calibre 9 G para
aprovechar de esta manera el maximo grosor de aguja disponible, tanto en el
caso de que la guia elegida fuera la ETX como si se elegia la ecografia. Al igual
que Gonzélez et al (57 ) que realizaron un estudio retrospectivo a lo largo de dos
afios de utilizar una BAV con aguja de 11 G y un sistema de ETX vertical con la
paciente sentada, no tuvimos ninguna complicacion grave. El porcentaje de
complicaciones de todas las BAV que tuvimos en nuestro estudio fue del 2.76%.
Todas ellas menores, estando incluidas tanto aquellas que se producen durante

como inmediatamente después de la biopsia.

La posibilidad de propagacion de células tumorales por el trayecto de la aguja
ha sido reportada excepcionalmente en la mama (58). Existe un limitado nimero
de estudios sobre la relacion entre la biopsia percutanea y la recurrencia local.
Son estudios en los que el numero de casos recogidos es muy pequefio y en los
que no se establece una clara relacion entre la localizacion de la nueva lesion y
el trayecto de puncién de la biopsia previa (59, 60). A lo largo de los 4 afios que
ha durado el estudio nosotros no tenemos constancia de que se haya producido
en ningun caso diseminacion tumoral en el trayecto de la biopsia aunque tenemos
dos casos de nddulos que aparecieron sobre la cicatriz de la mastectomia previa,

con resultado anatomopatoldgico de carcinoma ductal infiltrante.

No obstante y para evitar tedricas diseminaciones, es recomendable siempre
gue sea posible, utilizar el mismo acceso durante el tratamiento quirdrgico que el

empleado inicialmente durante la biopsia percutdnea. El objetivo es que en la

195



pieza quirargica ademas de la lesion sea extraido también el trayecto de la

puncién para evitar asi esta posible siembra tumoral (61).

5.2 SISTEMAS DE GUIA DE BIOPSIA. ESTEREOTAXIA VERTICAL.

En la actualidad se dispone de dos tipos de estereotaxia: las mesas de
estereotaxia y los sistemas de estereotaxia adaptables al mamégrafo convencional
también denominados estereotaxia vertical (57, 62, 63). Los inconvenientes de las
mesas de estereotaxia 0 mesas en prono son su alto coste, el espacio que
requieren para su instalacion y la imposibilidad de utilizarlas para otros usos
diferentes del intervencionismo mamario. Ademéas pueden surgir dificultades en
mamas muy hipoplasicas, que apenas cuelgan a través de la abertura o en

lesiones muy periféricas o posteriores.

Los sistemas de estereotaxia convencional o verticales sin embargo se
encuentran ampliamente difundidos, ya que su costo es mucho menor al de las
mesas en prono y se pueden acoplar a todos los mamoégrafos. La paciente
permanece sentada frente al mamodgrafo si bien algunos equipos permiten la
colocacion de la paciente sobre una camilla en decubito lateral o incluso la
colocaciéon de un brazo lateral para la realizacion de las biopsias de las lesiones
localizadas cerca de la pared toracica y en mamas pequefias (64). Sin embargo
estos sistemas verticales facilitan la aparicién de lipotimias y los movimientos
involuntarios, disminuyendo la precisién, siendo algo mas incémodos para el
radidlogo. En nuestra experiencia, asi como en la de otros autores ( 57,65, 66, 67),
esto no ha supuesto un problema a la hora de realizar este tipo de

procedimientos.

La curva de aprendizaje para este tipo de biopsias se considera
relativamente corta. Liberman et al ( 68 ) evaluaron la curva de aprendizaje con

BAV guiadas por ETX con agujas de calibre 14 G, en funcion de la tasa de falsos
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negativos obtenidas. Para ello realizaron un trabajo retrospectivo, efectuado sobre
un total de 923 biopsias, 444 realizadas con BAG y 509 con BAV de las cuales
163 se hicieron con un calibre 14 G y 346 con un calibre 11 G. Dichas biopsias
fueron realizadas entre 6 radidlogos con diferentes grados de experiencia.
Describen una curva de aprendizaje relativamente corta, siendo de 5 a 20
procedimientos en el caso de agujas tipo trucut 14 Gy de 5a 15 procedimientos
en el caso de la BAV con un calibre de aguja 11 G, siempre que se trate de
radidlogos con experiencia en mama. Encontré que existian mayores errores en
la eliminacion de microcalcificaciones durante los primeros 4 meses de
instaurarse el procedimiento que durante los 4 meses siguientes (5/24 =21 %
versus 0 /31 =0 %, p = 0,01). Brenner et al por otro lado en la misma linea que
Liberman et al encontraron que la mayor frecuencia de fallos se producian al inicio
del uso de la técnica ( definida ésta como los 20 primeros casos) mas que cuando
la técnica ya estaba establecida ( 3/37 = 8% versus 4 /142=3%) (69).

En estos trabajos si bien se describe un elevado éxito de la técnica tras una
serie relativamente corta de pacientes, se pone de manifiesto el hecho de que un
cambio en el aparataje va a suponer también la necesidad de una nueva curva de
aprendizaje haciendo también especial hincapié en la experiencia en mama de los

radiologos.

Dado que en nuestro Servicio se instaurd la BAV a mitad del afio 2010 y este
estudio comienza el 1 de Enero de 2011, el periodo de aprendizaje podriamos
considerar que no interfiere en nuestros resultados ya que en esos primeros
meses de uso antes del 2011, se realizaron mas de 20 BAV no incluidas en este
estudio. En nuestro estudio contamos con un Unico caso de falso negativo. Se
trataba de un grupo de microcalcificaciones de localizacion profunda, en una
mama pequefia en la que la paciente sufri6 un cuadro de hipotension durante la
prueba obligando a interrumpirla precipitadamente, con lo que probablemente este
resultado se debié a un desplazamiento de la aguja de la biopsia. Los datos

obtenidos por tanto no hacen mas que reforzar el hecho de que se trata de una
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técnica relativamente sencilla siempre que sea realizada por radidlogos con

experiencia en mama.

5.3 DIAGNOSTICOS CORRECTOS SEGUN LAS TECNICAS DE BIOPSIA

En la mayoria de los casos de nuestra serie las muestras obtenidas fueron
suficientes para realizar un diagndstico. Entre las 461 lesiones biopsiadas con
BAG hubo un 91.81 % de coincidencias entre la biopsia radioldgica y la cirugia, es
decir, hubo un 91.81 % de diagndsticos correctos obtenidos con la BAG. En las
134 lesiones biopsiadas con BAV tuvimos un 94,03 % de coincidencias entre el
resultado anatomopatolégico de la biopsia radiologica y la cirugia, es decir, un
94.03 % de diagnésticos correctos con la BAV.

Unicamente 3 casos de 134 biopsias por BAV fueron no diagnosticos. Los
tres casos se correspondian con lesiones categoria BIRADS 4a y se trataba de un
caso de microcalcificaciones, uno de asimetria mas microcalcificaciones y otro de
un nodulo. En el caso de las microcalcificaciones la BAV se hizo guiada por ETX.
Durante el procedimiento la paciente se movié y no se obtuvo diagnéstico. En los
otros dos casos, en el de la asimetria mas microcalcificaciones la guia usada fue
la ETX mientras que en el caso del nédulo se prefirio la guia ecografica. En ambos

casos se produjo un fallo en el sistema de aspiracion.

Si comparamos el porcentaje de diagndsticos correctos conseguidos entre el
arpén, la BAG y la BAV, no hay diferencias significativas entre los tres métodos
de biopsia, tal como se ve en la Tabla 45.

Sin embargo, si se estudian las microcalcificaciones y los nodulos por
separado si que hay diferencias estadisticamente significativas. Se ve que el
porcentaje de diagndsticos correctos en la biopsia de microcalcificaciones es
mucho mas alto con la BAV ( 96,77 %) que con la BAG ( 50%), con un p-valor

menor a 0.0001. En el caso de los nddulos, en cambio no hay diferencias
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significativas entre los diagndsticos correctos obtenidas con la BAG y con la BAV,

con un p-valor de 0,4866.

En cambio, Liberman et al ( 70 ) en un estudio de 139 biopsias de
microcalcificaciones altamente sugestivas de malignidad, llevadas a cabo en una
mesa en prono, con la intencion de comparar la utilidad y los costes de los
diferentes métodos de biopsia, ve que el diagnostico de cancer se obtuvo
significativamente mas frecuentemente en mujeres a las que se les realiz6 una
biopsia estereotaxica ( 88.8%) que una biopsia quirargica ( 74.0% ) con una p
igual a 0.04 y que comparando los tres tipos de agujas utilizadas, la BAV con
aguja de 11G evité la cirugia en un porcentaje mayor de casos ( 76%) que la BAV
con 14G ( 35.3%) o la BAG con 14G ( 40.0% ), con diferencias significativas ( p =
0.0005).

Por otro lado vemos que con las tres técnicas de biopsia el porcentaje de
lesiones malignas obtenidas como resultado de las biopsias, va aumentando a
medida que aumenta la categoria BIRADS que se la ha otorgado a la lesion. Asi
vemos que con la BAV solo hemos biopsiado una lesion categoria BIRADS 3 que
fue una lesion de alto riesgo y el porcentaje de lesiones malignas biopsiadas
asciende desde el 43.6 % en las BIRADS 4a hasta el 93.5 % en la categoria
BIRADS 5. Con la BAG hemos obtenido un diagnostico de malignidad en el 15.8%
de casos biopsiados de categoria BIRADS 3 que ha ido subiendo progresivamente
hasta el 96.4% en las de categoria BIRADS 5, lo cual nos indicaria el elevado
porcentaje de aciertos en la clasificacion de las lesiones de las radidlogas

implicadas en el proceso diagndstico de la patologia mamaria.

En cuanto a la utilizacion de mesas en prono o sistemas de estereotaxia
vertical, todas nuestras biopsias han sido realizadas con un sistema de
estereotaxia vertical. Si bien los casos de hipotension y sindromes vasovagales
son algo mas elevados que con las mesas en prono, nosotros pensamos al igual
gue Georgian-Smith et al que realiza un estudio sobre un total de 185 biopsias
con un sistema de ETX vertical (64), que estas complicaciones leves son

aceptables. Nisbet et al en un estudio sobre 42 pacientes con microcalcificaciones
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(71) en los que efectud biopsia con BAG y BAV respectivamente haciendo para
ello dos grupos, el grupo 1 (21 pacientes) a los que les realizo BAG con agujas de
calibre 14 G y el grupo 2 (21 pacientes) a los que les realizé BAV con agujas de
calibre 11 G. Tras la cirugia se reportd un porcentaje de coincidencias en el
primer grupo del 62 % y en el segundo grupo del 86 %. En nuestro estudio los
resultados obtenidos con la biopsia en microcalcificaciones es del 50 % de
diagnosticos correctos para la BAG y un 96,77 % para la BAV. Con estos
resultados al igual que nosotros, Nisbet et al concluyen que la ETX vertical frente a
los sistemas de ETX en prono se presentan como dos sistemas de ETX con
resultados similares pero que ademas es mas ventajoso en algunos casos la ETX
vertical dado que es un sistema mas econdémico y que en ocasiones permitiria
un mejor acceso en lesiones mas posteriores siendo una opcién mejor en el caso
de pacientes con dificultad o imposibilidad para tolerar el decubito prono por

problemas de obesidad, insuficiencia respiratoria o cardiopatias.

5.4 LOS FALSOS NEGATIVOS

En diferentes publicaciones la incidencia de falsos negativos para la BAV esta
entre el 0 % y el 3.3 % siendo por tanto menor que con la BAG aunque estos
valores pueden variar segun la experiencia del radiélogo (72, 73). Para Mahir
Atasoy et al (72) la variabilidad de resultados esta en relacion con un posible fallo
en la localizaciébn de las microcalcificaciones objeto de biopsia, fallo en la
identificacion de las microcacificaciones en las muestras obtenidas, discordancia
anatomo-radiolégica o una mezcla de ambas. En ese estudio el porcentaje de
falsos negativos fue de cero, esto probablemente fue debido a la amplia
experiencia de los radidlogos que las llevaron a cabo asi como a la confirmacién
de la obtencion de microcalcificaciones en todos los controles de las muestras

obtenidas. La importancia de estos dos puntos por tanto, la experiencia del
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radiologo y la confirmacion de la existencia de microcalcificaciones en la muestra

deben ser los pilares fundamentales que hacen de esta una buena técnica ( 73 ).

Rodriguez-Lucero et al ( 74 ) en un estudio realizado sobre un total de 157
BAV guiadas por ETX con mesa en prono, con agujas de calibre 9 G en el que
evalla el grado de subestimacion histolégica e incidencia de falsos negativos
comparandolos con las cirugias posteriores y / o seguimientos, Unicamente
reconocieron durante el seguimiento después de la biopsia un caso de falso
negativo. Dicho falso negativo fue en una de las primeras pacientes biopsiadas,
por lo que podria atribuirse este falso negativo a la falta de experiencia del

radiologo.

En nuestro estudio el porcentaje de falsos negativos para la BAV es del
0,75 % ( 1/ 134) frente a 3,25 % ( 15 / 461) para la BAG. Si bien no se
encuentran diferencias significativas dependiendo de si la biopsia se habia hecho
con BAG o con BAV, pero si se valoran por separado los nddulos y las
microcalcificaciones si que se encuentran diferencias estadisticamente
significativas en el caso de gque la lesibn se presentara como

microcalcificaciones.

Al comparar microcalcificaciones el porcentaje de falsos negativos con BAG
es significativamente mayor, 3 casos de 16 biopsias ( 18,7 %) frente al porcentaje
de falsos negativos con BAV, 1 caso de 62 biopsias ( 1,61 %), con una p igual a
0.0256.

Al igual que sucedi6 en la serie de Rodriguez-Lucero et al (74) nuestro falso
negativo se produjo en una de las primeras biopsias llevadas a cabo por una de
las radidlogas, por lo que es de suponer que probablemente también aqui la falta
de experiencia ayudo en la obtencion de dicho resultado, asi como el cuadro de

hipotensién que sufrié la paciente durante la biopsia.

Para nosotros al igual que para otros autores uno de los puntos mas
importantes a tener en cuenta para reducir la tasa de falsos negativos seria por

una parte la experiencia del radiélogo y por otra la correcta seleccion del paciente
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asi como la elecciéon del tipo de aguja y la guia de biopsia mas convenientes

segun la particularidad del caso ( 75, 76, 77).

Es esencial la comunicacion permanente entre los Servicios de Radiologia y
Anatomia Patolégica. EI material debe remitirse dejando constancia del blanco
biopsiado, sus caracteristicas, localizacion y categorizacion BIRADS. Asimismo,
también es importante remitir informacién acerca de los antecedentes familiares y
si fue positivo 0 no el control de los especimenes en el caso de biopsiar

microcalcificaciones.

El radiélogo debe saber reconocer aquellas lesiones que resulten de
biopsias percutdneas y que requieran ulterior cirugia, ademas de las lesiones
invasoras, tales como: hiperplasia ductal atipica, carcinoma ductal y lobulillar in

situ, lesiones papilares con atipia y lesiones esclerosantes complejas.

Es muy importante de cara a reducir la tasa de falsos negativos correlacionar
el informe de anatomia patoldgica con la imagen estudiada y evaluar si se
considera al procedimiento como satisfactorio o insatisfactorio y en este caso
plantear la posibilidad de repetir la biopsia o realizar exéresis completa de la lesién
(78).

A su vez en el caso de lesiones con diagnostico negativo para malignidad es
importante el seguimiento postpuncion. Cerca del 77 % de estos cambios son
reconocibles a corto plazo, por lo que siempre se recomienda un control
mamografico a los 6 meses del procedimiento ( 79 ) y de esta manera poder
reconocer un potencial falso negativo a corto plazo. En nuestro protocolo de
seguimiento, al igual que Sittek et al (63), incluimos controles mamograficos a los
seis y a los doce meses de la biopsia para mayor seguridad de las pacientes y en

ningln caso aparecieron cambios que nos hicieran sospechar un falso negativo.

La presencia de lesiones “precursoras” con tanta frecuencia en biopsias
percutaneas también se puede usar como medida de lo precoz que resulta el
diagnéstico cuando se combina cribado mamogréafico con biopsias percutaneas.

Mientras que antes de la introduccion de programas de prevencion de cancer de
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mama la deteccion de CDIS era solo el 5 % del total de las lesiones malignas de la
mama, actualmente esta proporcion asciende a 20 — 40 %. En nuestro estudio
obtuvimos un diagnéstico de CDIS en 6 de 358 ( 1.67 %) BAG, en 20 de 97 BAV
(20,67 %) y en 19 de 50 (38%) arpones.

5.5 LA SOBRESTIMACION DIAGNOSTICA

La sobrestimacion diagnéstica de la BAV es extremadamente rara (80). Simon
et al (81) describieron dos casos de sobrestimaciéon en su serie de 71 BAV.
Nosotros obtuvimos 4 casos de sobrestimacion diagnoéstica en las lesiones
biopsiadas con BAG pero ninguno en las lesiones biopsiadas con BAV. Se trataba
de un caso de carcinoma ductal infiltrante que tras la cirugia fue un CDIS y tres
casos de hiperplasias ductales atipicas que tras la cirugia fueron mastopatias

fibroquisticas.

Los resultados obtenidos de sobrestimacion con la BAG pueden estar en
relacion con el fendmeno conocido como “desplazamiento epitelial” ( 82 ). Esta
descrito que tras la realizacion de una biopsia que incluiria tanto a la PAAF, como
a la BAG asi como también a la BAV e incluso tras la inyeccion del anestésico
local ( 61 ), el epitelio benigno o maligno puede ser desplazado hacia el interior de
la lesion objeto de biopsia pudiendo de esta forma producirle al patélogo
problemas de interpretacién. De esta manera un carcinoma ductal in situ podria

simular un carcinoma ductal infiltrante.

El estudio con mayor numero de biopsias con desplazamiento epitelial fue el
realizado por Diaz et al (61) en 352 piezas quirtrgicas de mujeres con diagnostico
previo de cancer con BAG. Diaz et al encontraron desplazamiento de epitelio

maligno en un 32 % de los casos.

Liberman et al describen una frecuencia de desplazamiento epitelial del 27 %

tras una BAG y del 23 % tras una BAV ( 82 ), concluyendo de esta manera que el
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desplazamiento epitelial es menos frecuente después de la BAV que de la BAG.
Esto es asi debido probablemente a que en el caso de la BAG son necesarios al
menos 5 pases en el caso de que se trate de nédulos y en ocasiones hasta 10 si
se trata de microcalcificaciones. En cada pase la aguja debe atravesar el
carcinoma para obtener material diagndstico porque el tejido se adquiere

Gnicamente a lo largo del trayecto de la aguja ( 32).

Cuando se realiza la BAV la aguja se introduce una sola vez y no es
necesario atravesar la lesion sino que ésta, debe quedar anterior o posterior a la
aguja para que no se obstaculice la visualizacion de la lesion si se guia la biopsia
con ecografia y para que pueda aspirarse en su totalidad independientemente
de la guia de biopsia utilizada. Si la lesiébn es anterior o subareolar es mejor
colocar la aguja detrés de la lesion y sila lesion es posterior o esta cerca de la

pared toracica es mejor colocar la aguja anterior a la lesién (78).

Otras explicaciones posibles que explican esta baja frecuencia de

desplazamientos epiteliales con la BAV serian:
. Con esta técnica se obtienen muestras contiguas

. Con la BAV mas que desplazar células hacia el lecho de la biopsia lo que
se hace es aspirar la lesién, en ocasiones pudiendo llegar incluso a ser

completa.

5.6 LA SUBESTIMACION DIAGNOSTICA

La incidencia de subestimacion histolégica es menor empleando sistemas de
vacio que sistemas de agujas de corte (47, 48, 70, 83). Los beneficios de la
biopsia por aspiracion al vacio se ven sobre todo en la biopsia de las
microcalcificaciones (75, 77, 82, 84) , al tener estas lesiones, histologias con

zonas mas heterogéneas que las masas y con las células menos cohesionadas,
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se benefician mas de la obtencion de una muestra mayor. Es particularmente util
en el diagnostico de lesiones de alto riesgo donde una vez méas el patélogo
necesita mayor cantidad de tejido para hacer un diagndstico correcto (85).

Ante un diagnéstico de hiperplasia ductal atipica y carcinoma ductal in situ, la
subestimacion en relacion a la biopsia por cirugia es del 15 al 25 % (86). Segun un
metaanalisis a cargo de Yu et al, la incidencia de subestimacion es de 20,9 % para

la hiperplasia ductal atipica y de 11.2 % para el carcinoma ductal in situ (87).

A diferencia de lo que ocurre en otros trabajos, en esta tesis hay solo un
4.34 % (20 / 461) de lesiones subestimadas con BAG frente a un 9.7 % ( 13/ 134)
de lesiones subestimadas con BAV, con lo cual, la proporcion de lesiones que se
han subestimado con BAV es significativamente mayor que las de lesiones
subestimadas con BAG, con un p valor de 0.0297. Estos resultados se explicarian
por una parte por los excelentes resultados obtenidos con la BAG y por la otra
por el sesgo de seleccidon de pacientes ya que se eligi6 una u otra técnica de
biopsia segun el tipo de lesion y las preferencias del radiélogo, intentando elegir

siempre la mejor opcion para la paciente.

Jackman et al (88) en un estudio multicéntrico de 16 instituciones sobre
biopsias cuyo resultado fue de CDIS, de las cuales 373 fueron BAG con agujas
14G y 953 fueron BAV con agujas de calibres 14y 11 G obtiene unos porcentajes
de subesimacion que en el caso de la BAG eran del 20.4 %, 76 / 373, mientras
que para la BAV eran del 11.2%, 107 / 953. Ohsumi et al (67) en un estudio
sobre 500 BAV guiadas por ETX vertical, en las que 445 eran microcalcificaciones,
39 eran masas y 22 eran una combinacion de ambas, obtuvo un porcentaje de
subestimaciones del 28 %. Resultados estos por tanto, muy superiores a los

nuestros tanto para la BAG como para la BAV.

Entre las 13 lesiones subestimadas con BAV, hay 6 subestimaciones de
carcinoma y 7 subestimaciones de infiltracion, es decir, aproximadamente la mitad
de cada tipo, pero entre las 20 lesiones subestimadas con BAG hay 17

subestimaciones de carcinoma y solo 3 subestimaciones de infiltracion, es decir,
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las subestimaciones de carcinoma representan el 82.3 % de todas las

subestimaciones con BAG.

En nuestro trabajo, entre los 13 casos subestimados con BAV, hay 7 casos de
CDIS que fueron CDI en la biopsia quirargica, es decir hay un 28 % (7 / 25 ) de
casos de CDIS subestimados con BAV y 3 casos de hiperplasia ductal atipica que
en la biopsia quirargica fueron dos CDIS y un CDI, que representan una
subestimacion del 33 % ( 3 / 9 ) de los casos de hiperplasia ductal atipica
diagnosticados con BAV, lo cual estd alineado con lo publicado por otros autores
(52,57,58).

Entre los 20 casos subestimados con BAG hay 3 casos de CDIS que fueron
dos CDI y un carcinoma papilar, es decir, hay un 100 % ( 3/ 3 ) de casos de CDIS
subestimados con la BAG. Por otra parte hay 9 casos de hiperplasia ductal atipica
diagnosticados con BAG que en la biopsia quirdrgica fueron un carcinoma tubular,
6 CDI, un CDIS y un carcinosarcoma, es decir los casos de hiperplasia ductal
atipica biopsiados con BAG presentan en nuestro estudio una subestimacion del
81.8% (9/11) de los casos.

Si se dividen las lesiones biopsiadas por sus manifestaciones radiolégicas
segun la clasificacion BIRADS, en vez de por su resultado anatomopatolégico
definitivo y separamos las microcalcificaciones y los nodulos por ser los dos
grupos mas frecuentes, se ve que en el caso de las microcalcificaciones el
porcentaje de subestimaciones con la BAV fue de un 11.29% (7 /62) vy sise
trataba de ndédulos de un 8,93 % ( 5/ 56 ), en cambio con la BAG en la que el
porcentaje de subestimacion fue de 12.5% (2 / 16 ) para las microcalcificaciones
y de un 3,28 % ( 13 / 396 ) si la lesion era un nédulo. En este caso entre las
lesiones que se presentaron como microcalcificaciones o nédulos no se detectan
diferencias estadisticamente significativas entre si se biopsiaron con BAG o con
BAV.

No obstante, la proporcion del conjunto de lesiones biopsiadas con BAV

que se han subestimado es significativamente mayor que la del conjunto de
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lesiones biopsiadas con BAG. Los excelentes resultados obtenidos con la BAG en
el caso de los nodulos y la dificultad diagnostica que entrafian las
microcalcificaciones, asi como el menor nimero de BAV realizadas (181) frente a
las BAG (626) es lo que también ayudaria a explicar que existan mas

subestimaciones con la BAV que con la BAG.

Londero et al ( 89 ) no encontraron tampoco diferencias estadisticamente
significativas en los resultados de las biopsias realizadas con agujas tipo trucut
14G ( 12,7 %) y las biopsias por aspiracion al vacio ( 12. 5%) realizadas con
agujas 11 G en términos de subestimacion en lesiones categoria BIRADS 3. Al
igual que en esta tesis se trata de una revision en la que la indicacion del tipo de
biopsia no es aleatoria sino que se aplica una u otra técnica de biopsia segun el
tipo de lesién, ademas Londero et al también cuentan con un menor nimero de
BAV (24 %) que de BAG ( 76 %) con un proporciéon muy similar a la de nuestro

estudio.

Con estos resultados, la extraccion de la imagen sospechosa aunque en
ocasiones sea completa no eximiria de la posterior cirugia, puesto que como ya
se ha visto, la BAV no elimina por completo la posibilidad de subestimar la
extension real de la lesion (72, 90).

5.7 COMPLICACIONES

Entre las complicaciones, hay que resaltar que segun algunos autores la
produccién de hematomas es mayor con la BAV que con la BAG ( 91, 92 ),

especialmente cuando se utiliza la guia ecogréfica o la RM como guia de biopsia.

Auln asi la incidencia de hematomas que requieran cirugia tras la BAV es

inferior al 0.5 %, y la mayoria suelen resolverse sin necesidad de tratamiento (93).
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Liberman et al (94), realizaron un estudio retrospectivo sobre los hallazgos
mamograficos que existian tras la realizacion de una BAV por ETX en 108
biopsias llevadas a cabo en 100 mujeres. La media de especimenes obtenidos
por lesion fueron de 12, a todas ellas les realizaron mamografia pre y postbiopsia.
Encontraron aire en el punto de la biopsia en 78 de 108 (72 %) y hematoma en
65 de 108 ( 60% ) aunque ninguna precisé de drenaje quirargico. De las 55
lesiones que se presentaron como microcalcificaciones la mamografia postbiopsia
mostré una disminucion en el niamero de microcalcificaciones en 45 ( 82 %)
incluyendo 9 casos en los cuales las calcificaciones fueron eliminadas por
completo. Fischman et al (95) publicaron dos casos en los que se produjo un
sangrado pulséatil después de la BAV, tras mas de 30 minutos de compresién
manual que precisaron embolizacion urgente. En ambos casos la biopsia se llevo
a cabo con agujas de calibre 9 G usando como guia la RM. Kettritz et al (93)
describen en un estudio multicéntrico llevado a cabo en cinco departamentos
distintos de radiologia sobre un total de 2.874 pacientes a las que se les realizé
una BAV con agujas de calibre 11 G, 25 hematomas que fueron mayores de 4 cm
de diametro de los que solamente 4 de ellos precisaron tratamiento por sangrado
persistente. Tres de estos cuatro pacientes fueron hospitalizados y requirieron
intervencién quirdrgica para detener dicho sangrado.

Schaefer et al ( 55 ) en un estudio comparativo entre los dos sistemas de
biopsia por aspiracion al vacio existentes en el mercado, Mammotome ® vy
Atec ®, utilizando la estereotaxia como guia, realizan un estudio prospectivo de la
correlacion entre la formaciéon de cicatrices y hematomas post biopsia en funcién
del grosor de la aguja empleada y destacan un aumento significativo en el
numero de sangrados y hematomas cuando se usan mayores calibres de aguja,
no encontrando en cambio ninguna relacion con la formacion de cicatrices. En el
caso de las agujas ATEC para calibores 9 G obtienen un porcentaje de
hematomas del 43,2 % siendo para un calibre inferior ( 12 G ) del 29.7 %.
Schaefer et al (55 ) en este estudio ponen de manifiesto al igual que Mariscotti et
al (96 ) en otro estudio llevado a cabo sobre 169 BAV guiadas por ETX de

microcalcificaciones utilizando una mesa en prono, que no existen diferencias
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estadisticamente significativas entre ambos sistemas de biopsias en cuanto a

estas complicaciones (96).

En nuestro estudio los procedimientos han sido en general muy bien
tolerados, los episodios de hipotension registrados durante y después del
procedimiento fueron leves y se resolvieron de manera rapida y espontanea. El
sangrado fue leve en todos los casos, no llegando a requerir ninguno de ellos
drenaje quirdrgico. Quizas haya influido en estos resultados el hecho de que la
mayoria de BAV se realizaron utilizando como guia la ETX y en este caso la
compresion ejercida sobre la mama al igual que dice Vega Bolivar (50) puede
tener un efecto protector, por una parte evitando el desplazamiento de la aguja
en el interior de la lesidon y por otra debido a la compresion, contribuyendo a la
hemostasia sobre la zona de la incision evitando de esta forma el sangrado.

La compresién manual es la técnica usada mas ampliamente para tratar el
sangrado (hemostasia) sin embargo no siempre es efectiva. Otras opciones para
detener el sangrado incluirian el vendaje compresivo o bien la sutura y ligadura del

vaso sangrante (92).

En cuanto a las complicaciones infecciosas Toneguti y Girardi ( 97 )
reportaron la existencia de un gran absceso, en un estudio realizado sobre un
total de 268 pacientes a los que se les realizo una BAV con agujas de calibre
11G. Este absceso se produjo en una paciente diabética de avanzada edad.
Nosotros al igual que la mayoria de autores (47, 50, 74, 93, 95), no tuvimos

complicaciones infecciosas.

Por otra parte, con la BAV el procedimiento puede ser mas doloroso, por lo
que habitualmente es preciso administrar dosis mayores de anestésico local,
aunque con una buena técnica para nosotros igual que para Vega Bolivar, esto no

ha supuesto una desventaja con respecto al resto de sistemas de biopsia (50).

Como complicaciones excepcionales, se han descrito neumotorax,

pseudoaneurismas arteriales, formacién de cicatrices y enfermedad de Mondor
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(98). De todo ello se desprende que en general las complicaciones mayores con

este tipo de biopsia son muy raras.

A pesar de que esta descrita la desaparicion de lesiones mamarias tras
multiples pases con aguja gruesa y sobre todo con el empleo de agujas asistidas
por vacio (99, 100), nosotros no creemos que la toma de biopsias tanto con la
BAG como con la BAV influya significativamente en la reduccién del tumor. Sin
embargo es posible que la necrosis extensa del tumor, muy probablemente
inducida por la biopsia, sea la causa de la disminucion del tamafio y del cambio de

morfologia de la lesién ( 100 ).

En este estudio se realiz6 seguimiento a 208 de 804 lesiones a los 6 y
luego a los 12 meses. De estas 208 lesiones que decidieron seguirse con
mamografia a 161 se les habia realizado una BAG y a 47 una BAV. En el
seguimiento a los 6 meses de las lesiones biopsiadas por BAV, 8 permanecieron
estables, en 28 casos hubo una disminucién de tamafio y en 11 casos hubo una

desaparicion completa de la lesion.

En nuestro estudio y teniendo en cuenta esta ultima posibilidad, en la BAV
de microcalcificaciones y segun el niamero vy distribucion de estas se dejaron clips

metalicos sobre el lecho de la biopsia.

5.8 ESTUDIO ECONOMICO

Tradicionalmente, la biopsia guiada por arpon ha sido la técnica de
confirmaciéon diagndstica de las lesiones mamarias sospechosas de malignidad,
aunqgue con el tiempo se han desarrollado otras técnicas de biopsia mamaria que
han conseguido un diagndstico histolégico preciso sin tener que recurrir a la
cirugia. No obstante, la biopsia por arpén se sigue utilizando hoy en dia como una
técnica diagndstica que entre otras cosas sirve para clasificar los casos de

discordancia radiopatologica tras las biopsias percutaneas de la mama (49 ).
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Debido al auge que han ido tomando estas técnicas de biopsia percutanea,
actualmente la localizaciébn preoperatoria con arpén de las lesiones mamarias
sospechosas de malignidad, se realiza habitualmente con un fin terapéutico mas
que diagndstico, y su mision principal es localizar lesiones malignas no palpables

a las que se desea tratar mediante cirugia conservadora ( 50 ).

La biopsia quirargica escisional o biopsia con arpon se considera el
estandar de referencia para el estudio histoldgico de las lesiones mamarias
sospechosas de malignidad, debido a su alta efectividad, pero presenta el
inconveniente de que es una técnica de biopsia cara ( 23, 101 ). En nuestro
estudio cada biopsia por arpén ha tenido un coste total de 1.780,01 euros,
contando los costes directos ( 1.270,70 euros ) e indirectos ( 508,31 euros) frente
a los 638, 90 euros de costes totales de la BAV y los 225, 09 euros de costes
totales de la BAG.

Con el tiempo, la BAG también se utilizé para biopsiar lesiones mamarias
sospechosas de malignidad y se vié que podia ser una alternativa a la biopsia con
arpon, tanto por sus buenos resultados al realizar las biopsias como por su
reducido coste, lo cual, las convertia en la opcibn mas costo-efectiva frente al
arpén diagnéstico en las biopsias de lesiones mamarias ( 102, 103 ) e incluso
frente a la BAV (104 ). En nuestro estudio se ve que a pesar de que el porcentaje
de casos diagnosticados correctamente con la BAG es del 91,81% frente al 100%
del arpén, no hay diferencias estadisticamente significativas en el porcentaje de
diagnosticos correctos entre las biopsias realizadas con arpén, con BAG o con
BAV, con un valor de p de 0.3485 ( Tabla 45 ). Esto viene a decir que aunque la
BAG no es tan efectiva como la biopsia con arpén o como la BAV, no hay
diferencias significativas entre ellas en nuestro estudio y consideramos que

presentan resultados similares.

Al considerar que los resultados son similares se puede hacer un analisis
de minimizacion de costes, en el que se comparan solo los costes médicos
directos entre las distintas técnicas diagndsticas. Se ve que los costes médicos

directos de la biopsia con arp6n son de 1.271,70 euros frente a los 187,80 euros
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de la BAG, es decir, hay un ahorro de costes médicos directos de 1.083,90 euros

por cada lesion diagnosticada con BAG en vez de con una biopsia con arpon.

Al hacer un ratio entre los costes directos del arpon y los de la BAG, se ve
que la BAG es mas econOmica que el arpdn, ya que el coste de la BAG es solo el

15% del coste del arpén.

Estas razones ayudaron a que la BAG se impusiera al arpon como técnica
de eleccion para el diagnostico histolégico de lesiones mamarias, palpables y no
palpables (76). Pero la BAG tiene inconvenientes importantes que generalmente
se producen en la biopsia de microcalcificaciones, como el error en la toma de las

muestras y la subestimacion histologica ( 50 ).

Las técnicas de BAV (50) aparecieron con el fin de solucionar esos
problemas, consiguiendo una muestra abundante de la lesion, reduciendo los
casos de falsos negativos y de subestimacion histologica. Las BAV son mas
efectivas que las BAG, pero en este estudio, al igual que en otros ( 105 ) no hay
diferencias significativas entre el porcentaje de diagnosticos correctos obtenidos

entre la biopsia con arpén, la BAG o la BAV.

Los costes si que cambian, porque en este estudio una BAV tiene unos
costes médicos directos de 558,22 euros, lo cual supone solo el 44% del coste del
arpon, pero la BAG con su coste de 187,80 euros supone solo el 34% del coste de
la BAV.

Hay articulos sobre estudios econdmicos mas complejos en la literatura ( 4,
22, 101, 103, 106, 107 ) que comparan la BAG, la BAV y el arpon. En todos estos
estudios de coste efectividad la biopsia con arpon es la técnica menos costo-
efectiva, ya que a pesar de tener el mayor porcentaje de diagndsticos correctos,
es la técnica mas cara y eso produce que al calcular el ratio medio dividiendo los
costes por los efectos, esta técnica tenga el ratio medio mas alto, es decir, cada
punto porcentual de casos diagnosticados correctamente es mas caro con el

arpén gue con las otras técnicas.
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En nuestro estudio de coste efectividad el ratio medio del arpén es de
17.80, el de la BAV es de 6.79 y el de la BAG es de 2.45, y en el caso de que se
calculen por separado para las lesiones biopsiadas que se presentaron como
microcalcificaciones o como nodulos, la relacion de ratios medios se mantiene, por

lo que la BAG es la técnica mas costo-efectiva en este estudio.

Se ve también que cada punto porcentual de diagndsticos correctos
obtenidos con arpén cuestan 17.80 euros, cada uno obtenido con la BAV cuesta
6.79 euros y cada punto porcentual de diagndsticos correctos obtenidos con la
BAG cuesta solo 2.45 euros. Por eso, la BAG a pesar de ser la técnica que
obtiene menos diagndsticos correctos, es la que obtiene cada diagndstico a mejor

precio y la convierten en la opcion méas costo-efectiva.

Pero los estudios econémicos representan solo uno de los pilares en los
que basar las decisiones sobre evaluacion de las nuevas tecnologia. Hay otros
factores como las preferencias y expectativas de los pacientes, y las
consideraciones meédico-legales y éticas que nos ayudaran a tomar decisiones

sobre el uso de estas nuevas tecnologias.

En las Tablas 43 y 45 se ve que evaluando todas las lesiones biopsiadas en
conjunto no hay diferencias significativas entre los diagnésticos correctos
obtenidos con las tres técnicas de biopsia. Pero si se observa la Tabla 44 se ve
qgue al separar las lesiones que se presentan como microcalcificaciones hay solo
un 50% de lesiones diagnosticadas correctamente con la BAG y un 96.77% de
lesiones diagnosticadas correctamente con la BAV, con estos datos si que hay
diferencias estadisticamente significativas ( p < 0.0001 ) a favor de la BAV.

Asi, al biopsiar microcalcificaciones con BAG solo se obtiene el
diagndstico correcto en la mitad de los casos y se obtiene un diagndstico
incorrecto en la otra mitad y teniendo en cuenta que lo que se intenta descartar en
esas pacientes es la presencia de un cancer de mama, el 50% de errores en una

técnica diagndstica no parece adecuado.
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Con lo cual, estos resultados desaconsejan biopsiar las microcalcificaciones
de las lesiones mamarias sospechosas de malignidad con BAG, en vez de ello,
es preferible biopsiarlas con BAV o con una biopsia con arpén si hay que

completar su estudio.

Al comparar desde un punto de vista economico la BAV y el arpon se ve
que la BAV con un 94.03% de diagnésticos correctos y 638,90 euros de costes
totales tiene un ratio medio de 6.79 y el arpon con un 100% de aciertos y 1.780,01
euros de costes totales tiene un ratio medio de 17.80, con lo cual, la BAV es mas
costo-efectiva que el arpon debido a que tiene un ratio medio menor, lo que
significa que cada punto porcentual de diagnésticos correctos con la BAV sale a
mejor precio ( 6.79 euros ) que con el arpén ( 17.80 euros ). También puede verse
esto en la representacion gréfica de la comparacion entre la BAV y el arpon, en
gue el angulo que forma el vector que representa a la BAV es menor al del angulo

gue forma el vector que representa al arpon ( Figura 56 ).

Asi pues, la BAV es la opcidbn mas costo-efectiva si se compara con el
arpon 'y es la técnica que se deberia usar para el diagnostico de
microcalcificaciones en lesiones mamarias sospechosas de malignidad desde el

punto de vista econémico.

Hay otros autores que coinciden en este punto ( 4, 101, 105, 107 ).
Liberman et al ( 4 ) comunicaron una disminucién de costes del 20% de la BAV
con una aguja de 11G respecto al arpon, debido a que consideraban que la BAV
evitaba la cirugia en el 76% de las lesiones biopsiadas con BAV, aunque hay que
tener en cuenta que en este estudio solo se contabilizaron los costes médicos
directos y no los indirectos, obviando la perdida de productividad que tenian las
pacientes tras la biopsia mamaria. Hay que tener en cuenta que el porcentaje de
casos gque se evitaban la cirugia ( 76% ) es muy elevado si se compara con el
estudio de Gruber et al ( 101 ) que tenian un 29% de pacientes que se evitaban la
cirugia tras la BAV o si se compara con nuestro estudio en que solo se evitaron la

cirugia el 25.96% de las lesiones biopsiadas con BAV.
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Gruber et al ( 101 ) realizaron un estudio de coste efectividad y de impacto
econdmico en Austria sobre el uso de la BAV con aguja de 11G en una mesa de
biopsia en prono. Debido entre otras causas a que el sistema publico de salud de
la mayoria de los paises europeos es distinto al de Estados Unidos, Gruber et al
hicieron su estudio economico desde la perspectiva hospitalaria ( solo costes
directos ) pero también desde la perspectiva socioecondmica ( costes directos e
indirectos ) y desde ambas perspectivas demostraron que el uso de la BAV en vez
del arpon es mas costo-efectivo y podria llegar a ahorrar mas de 5 millones de

euros al afio en un pais del tamafo de Austria con 8.5 millones de habitantes.

Gruber et al ( 101 ) solo tenia un 29% de pacientes que se evitaron la
cirugia tras la BAV, cifra muy parecida a la de nuestro estudio ( 25.96%). Este
29% era el porcentaje de lesiones benignas concordantes con los hallazgos
mamograficos, ya que a diferencia de Liberman et al ( 4, 70 ) Gruber considera al
igual que en nuestro estudio, que solo las lesiones benignas con buena

correlacion radiopatolégica se evitan la cirugia tras la BAV.

Con lo cual, el ahorro de costes seria proporcional al numero de lesiones
benignas biopsiadas con buena correlacion radiopatologica y si se tiene en cuenta
que debido a los programas de cribado de cancer de mama, probablemente
aumentara el niamero de biopsias que se realicen y muchas de ellas seran
lesiones benignas, nos hace pensar que aunque el ahorro producido en cada
biopsia sea modesto, puede suponer un gran ahorro para el sistema publico de

salud si se contabilizan todas ellas en conjunto.

En lesiones con microcalcificaciones la repeticibn de biopsias es
generalmente bajo después de una BAV con 11G debido probablemente al mayor
volumen de tejido obtenido, la mejor extraccion de microcalcificaciones y la baja
frecuencia de discordancia radiopatologica ( 70, 85, 108 ), asi que, teniendo en
cuenta ademas, que segun nuestro estudio, la BAV es la opcidn mas costo-
efectiva que la biopsia con arpén para el diagndéstico de lesiones sospechosas de

malignidad que se presentan como microcalcificaciones, hay que recomendar la
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BAV para el estudio histologico de las microcalcificaciones de las lesiones

sospechosas de malignidad.

5.9 LIMITACIONES DEL ESTUDIO

Se trata de un estudio retrospectivo con todas las limitaciones que ello

conlleva, sobre un total de 997 biopsias de mama realizadas en nuestro Servicio.

De esas 997 biopsias, se hizo BAV a 181 lesiones y BAG a 626 por lo
que el numero de BAV, que permanecid bastante constante a lo largo de los
cuatro aflos que duré el estudio, Unicamente representa el 18,15 % de todas las

biopsias realizadas frente al 62.78 % de las BAG.

Existe un sesgo de seleccion de pacientes, ya que en funcién del tipo de
lesion, se realizaba un tipo u otro de biopsia. La eleccion de los pacientes a los

que se les realizaba una técnica u otra por tanto, no es aleatoria.

Los distintos grupos de biopsias segun la técnica empleada no son
totalmente independientes entre si. Hay pacientes a los que se les realiza en un
primer momento una BAG o una BAV y posteriormente una BAV o un arpon, a
pesar de que cada una de las biopsias ha sido contabilizada independientemente

de las demas dentro de su grupo.

No se trata de un estudio multicéntrico sino que es un estudio realizado en
una unica institucion. Probablemente, trabajos con poblaciones de mayor tamafio
y seguimientos a mas largo plazo podran medir el verdadero impacto de la
utilizacién de este tipo de sistemas de biopsias asi como el desarrollo de su

vertiente terapedutica.
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6. CONCLUSIONES
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Respecto a la utilidad de la biopsia percutanea asistida por vacio guiada

por estereotaxia vertical o ecografia en la patologia mamaria:

1.- No existen diferencias estadisticamente significativas en cuanto al porcentaje
de diagndsticos correctos conseguidos con la BAG ( 91.75% ), la BAV (94.03 %)

o la biopsia por arpén (100 % ), p = 0.3485.

2.- Los nédulos ( 73.13 % ) y las microcalcificaciones ( 14.86 % ) son los dos
principales hallazgos mamograficos entre las 804 lesiones biopsiadas y hay una
mayor proporcion de ndédulos que de microcalcificaciones biopsiadas con BAG,
mientras que el porcentaje de microcalcificaciones biopsiadas con BAV es mayor

que el de los nédulos (p < 0.0001).

3.- El nimero medio de cilindros que se obtienen en la biopsia de los nddulos y
las microcalcificaciones es significativamente mayor en la BAV que en la BAG

(p < 0.0001).

4.- Si se estudian las microcalcificaciones y los nédulos por separado, en el caso
de las microcalcificaciones si que hay diferencias significativas en el porcentaje de
diagndsticos correctos obtenidos por la BAG y la BAV, siendo mucho mas alto el
porcentaje de diagndsticos correctos obtenidos con la BAV (96.77 % ) que con la

BAG (50 % ), p < 0.0001.
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5.- No existen diferencias significativas en el porcentaje de falsos negativos
dependiendo de si se ha realizado una BAG o una BAV ( p = 0.36 ) pero si se
estudian las microcalcificaciones y los ndédulos por separado solo en el caso de las
microcalcificaciones el porcentaje de falsos negativos obtenidos con la BAG
( 18.7 % ) es significativamente mayor que el porcentaje de falsos negativos con

BAV (1.61 %), p = 0.02.

6.- A pesar de que hubo cuatro casos sobrestimados con BAG y ninguno con BAV,
no existen diferencias significativas en el porcentaje de sobrestimacion diagndéstica
dependiendo de si la biopsia se ha hecho con BAG o con BAV, tanto si se calcula
para todas las lesiones en su conjunto ( p = 0.57 ) como si se calcula solo para

las biopsias de microcalcificaciones (p =0.2051) y ndédulos (p = 1) por separado.

7.- La proporcién de lesiones biopsiadas con BAV (9.7 %) que se han subestimado
es significativamente mayor ( p = 0.0297) que las de lesiones biopsiadas con BAG
subestimadas ( 4.34%) si se calcula para el total de biopsias, pero no se detectan
diferencias significativas en cuanto a subestimacion diagndéstica entre los casos
biopsiados con BAG o BAV si se evaltan por separado los nddulos ( p = 0.0974 )

y las microcalcificaciones (p=1).

8.- A pesar de que sbélo un pequefio porcentaje de pacientes tuvieron
complicaciones durante la biopsia, el porcentaje de complicaciones con BAV
(2.76 %) es significativamente mayor (p = 0.011) que el porcentaje de
complicaciones con BAG (0.48 %), aunque todas ellas fueron complicaciones

leves.
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9.- El coste econémico de cada BAG ( 225,09 euros), es menor que el de la BAV

(638,90 euros ) y el del arpon (1.780,01 euros).

10.- La BAG necesita so6lo 2.45 euros para obtener cada unidad de porcentaje de
diagndsticos correctos frente a los 6.79 euros de la BAV y los 17.80 euros del

arpon.

11.- El coste ahorrado por cada unidad de porcentaje de diagnosticos correctos al
utilizar la BAG en vez de la BAV es de 186.40 euros y el de utilizar la BAG en vez

del arpén es de 189.85 euros.

12.- El coste ahorrado por cada unidad de porcentaje de diagndsticos correctos al

utilizar la BAV en vez del arpon es de 191.14 euros.

13.- La BAG es la opcién dominante en el estudio de coste efectividad comparado
con la BAV y la biopsia por arpon, para el diagnostico de las lesiones mamarias

sospechosas de malignidad en su conjunto.

14.- El bajo porcentaje de diagnosticos correctos de la BAG (50 % ) en la biopsia
de microcalcificaciones desaconsejan su uso para biopsiarlas y colocan a la BAV
como técnica indicada para la biopsia de microcalcificaciones tanto por su elevado
porcentaje de diagndsticos correctos ( 96.77 % ) como por ser la opcion mas
costo-efectiva frente a la biopsia por arpén, que seria la otra técnica indicada para

biopsiar las microcalcificaciones.
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