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REBIOPSIA:

INFRAESTIMACION DE
CARCINOMA IN SITU:

INFRAESTIMACION DE
INFILTRACION:

ANALISIS DE MINIMIZACION
DE COSTES:

COSTES DIRECTOS:

COSTES INDIRECTOS:

COSTES INTANGIBLES:

TASA DE DESCUENTO:

GLOSARIO

Paciente que debe ser sometida a biopsia quirtrgica tras una biopsia
percutanea: Los motivos pueden ser: 1) resultado histolégico no con-
gruente con laimagen radiolégica (resultado de benignidad en lesion de
alta sospecha radioldégica); 2) resultado histolégico de lesion atipica
(HDA, CLIS, Cicatriz Radial, papilomatosis con atipia) que debe ser extir-
pada por el riesgo de que exista un area de malignidad en otra zona de
la lesion no representada en la muestra obtenida por puncion.

Porcentaje de lesiones que se diagnosticaron como atipicas en la pun-
cién y la biopsia quirdrgica posterior demostré que se trataban de un
carcinoma ductal in situ.

Porcentaje de lesiones que se diagnosticaron como carcinoma ductal
in situ en la puncién y la biopsia quirdrgica posterior demostré que se
trataban de un carcinoma ductal infiltrante.

Andlisis en el que los costes se expresan en unidades monetarias y los
efectos sobre la salud son idénticos. Generalmente se utilizan para se-
leccionar la opcidon mas barata.

Costes fijos y variables de todos los recursos consumidos para la realiza-
cidon de una intervencion, ademas de las consecuencias de la interven-
cion como efectos adversos o bienes o servicios inducidos por la inter-
vencién. Incluye recursos médicos (medicacion, salarios del personal
sanitario...) y no médicos.

Costes derivados de la reduccion de capacidad productiva de un indivi-
duo como consecuencia de una enfermedad, de un tratamiento o de un
fallecimiento.

Costes no cuantificables en términos monetarios, derivados del dolor y
del sufrimiento como consecuencia de una enfermedad o de un trata-
miento.

Tasa utilizada para convertir costes y beneficios futuros (horizonte mayor
de un ano) en su valor presente o actualizado.
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INTRODUCCION

El cdncer de mama es uno de los principales problemas de salud en las mujeres del mundo desarrolla-
do. Los programas de deteccién precoz del cdncer de mama (PDPCM) se han establecido como la mejor
estrategia para disminuir la mortalidad y mejorar la calidad de vida de las pacientes. En la Comunidad
Auténoma del Pais Vasco (CAPV), el PDPCM se inici6 en 1995 y esta dirigido a todas las mujeres residen-
tes en la CAPV entre 50-64 aios.

Con estos programas se pueden detectar, entre otras, lesiones que no han dado ninguna clinica y que
se denominan lesiones no palpables. Hasta ahora, la técnica de referencia para el estudio de éstas era la
toma de una biopsia mediante una intervencién quirdrgica (BQ), lo que conlleva la adopcién de todas
las medidas de cualquier cirugia y la posible aparicion de complicaciones derivadas de ésta. Se podria
considerar que se trata de un abordaje bastante agresivo, maxime teniendo en cuenta que el 70% de las
lesiones son benignas tras su estudio anatomopatologico. A finales de los afnos 80 se introdujeron téc-
nicas de puncién percutanea que permiten la obtencién de una muestra de tejido como la Puncién-As-
piracién con Aguja Fina (PAAF) o la Biopsia con Aguja Gruesa (BAG). A mediados de los afos 90 se co-
mercializaron nuevas técnicas de puncién que permiten la obtencién de muestras de mayor volumen,
mas representativas de la lesién a estudio.

OBJETIVO

El objetivo de este proyecto de investigacion ha sido evaluar la efectividad, seguridad y los costes de dos
nuevas técnicas diagnosticas de puncidn percutanea guiadas con estereotaxia digital en las lesiones no
palpables de mama: la Biopsia Percutanea Escisional [BPE] (ABBI® - SiteSelect®) y a la Biopsia Asistida por
Vacio [BAV] (Mamotomo® - Vacuflash®).
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METODO

Se ha realizado una revision sistematica de la evidencia cientifica de las técnicas anteriormente men-
cionadas, un analisis econdmico y una encuesta para conocer el grado de implantacién de estas técni-
cas en Espana.

Andlisis econémico: @ NO Opinién de Expertos: @ NO

RESULTADO

Se han detectado 2 revisiones sistematicas y 27 estudios originales donde se evaluaban la efectividad y
seguridad de la BAV. La efectividad medida como proporcion de falsos negativos oscilé entre un 0%y
un 3,3%. La infraestimacién de infiltracion varia entre 0% y un 15,74%. Esta diferencia también existe al
comparar diferentes tipos de calibres de la BAV. En el caso de una aguja de 11G, la infraestimacidn se pro-
duce en el 10,5% de los casos, mientras que si la aguja es de 8G se reduce al 4,3%.

En relacién a las complicaciones mas frecuentes que presenta esta técnica estan la reaccion vagal, se-
guida del dolor y el hematoma.

En cuanto a la BPE se han seleccionado 4 revisiones sistematicas y 25 articulos originales. La infraes-
timacién de infiltracién en esta técnica se situa entre un 2,2% y el 8,3%. La proporcion de falsos ne-
gativos estimados estd en un 3%, aunque no existen estudios con un periodo de seguimiento sufi-
ciente para estimar correctamente este pardmetro. De los estudios seleccionados se extrae que en los
casos de lesiones malignas, en el 72,61% de las ocasiones habia células cancerigenas en los marge-
nes de la lesion. Como complicacién mas frecuente es el hematoma estimandose un promedio de
7,70%.

El coste total de la prueba realizada con la técnica de la BAV (Mamotomo®) durante el afio 2004 se ha es-
timado en 506%€, el de la BPE (Site-select®) en 592€ y con la Biopsia quirtrgica en 1.184€.

DISCUSION

La BAV mejora significativamente los resultados de la biopsia con aguja de 14G al obtener una muestra
de mayor volumen, mas representativa, permitiendo un diagnéstico mas fiable, sobre todo en las lesio-
nes no palpables que se manifiestan como microcalcificaciones.

La BPE es una técnica percutanea que permite la extirpacién completa de lesiones no palpables. Puede
estar indicada en casos clinicos individualizados, cuando se quiere extirpar una lesidon pequefa, de ca-
tegoria BI-RADS 4 6 5 y que quiere extirparse en su totalidad con exactitud y mediante un procedi-
miento ambulatorio. En general, no se considera un procedimiento valido para la extirpacién de lesio-
nes malignas.

El realizar una biopsia con el Mamotomo® supondria un ahorro de un 57,26% con respecto a la realiza-
cién de una biopsia quirurgica. Asimismo, la biopsia realizada con el Site-Select® presenta un coste 50%
menor que el de una biopsia quirudrgica.

En nuestro pais tanto la BAV como la BPE estan poco implantadas. No obstante, los centros que tienen
estas técnicas solo realizan entre un 4%y un 7,12% de BQ. Asimismo, en los hospitales donde se utilizan
en comparacién con los que no disponen de ellas, se observa una disminucién en la realizacién de BQ
de un 43,12% a un 5,56%.



CONCLUSION

La necesidad de biopsiar un porcentaje de lesiones benignas para poder detectar las lesiones malignas
en sus estadios mas precoces, obliga a poner a disposicion de las pacientes todos los procedimientos
que permitan un diagnéstico sin necesidad de cirugia.

Los autores del informe concluyen que la BAV es en la actualidad una buena alternativa a la biopsia qui-
rdrgica diagnostica, con una efectividad diagnéstica similar y menos agresiva, teniendo en cuenta que
el 70% de estas lesiones son benignas. La BPE es un método de extirpacién de lesiones no palpables de
una forma ambulatoria y con mayor precision que la biopsia quirtrgica convencional, que puede estar
indicada en casos seleccionados en los que se desee extirpar la lesion no fragmentada.



LABURPENA EGITURATUA

Izenburua: BULARREKO MINBIZIAREN SUSMAGARRI DIREN LESIO EZ HAZTAGARRIEN DIAG-
NOSTIKO HISTOLOGIKOA EGITEKO LARRUAZALEAN ZEHARREKO TEKNIKA
BERRIAK.

Egileak: Gutiérrez, A,; Taboada, J.; Apesteguia, L.; Arrizabalaga, R.; Asua, J.; Andreu, F.J.
MESH gako hitzak: vacuum - assisted, breast biopsy, cost-analysis
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Data: 2005eko martxoa
Orrialdeak: 119
Erreferentziak: 80
Hizkuntza: gaztelera
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SARRERA

Bularreko minbizia da mundu garatuko emakumeen osasun arazo larrienetako bat. Bularreko minbizia-
ren detekzio goiztiarreko programak (BMDGP) ezarri dira, pazienteen hilkortasuna gutxitzeko eta bizi
kalitatea hobetzeko estrategiarik onena direlako. Euskal Herriko Autonomia Erkidegoan (EAE) 1995ean
jarri zen martxan BMDGP eta EAEan bizi diren 50-64 urte bitarteko emakume guztiei zuzendua dago.

Programa hauekin detekta daitezke, besteak beste, inolako klinikarik man ez duten lesioak, hots, lesio ez
haztagarriak deritzenak. Orain arte, berauen azterketarako erreferentziako teknika biopsia bat egitea
zen interbentzio kirurgiko baten bitartez; horrek, edozein kirurgiatarako ezinbestekoak diren neurri guz-
tiak eskatzen zuen, ondoriozko konplikazioen arriskua ere ahaztu gabe. Esan daiteke arazoari aurre ema-
teko era hau nahiko erasokorra zela, batez ere kontuan edukita lesioen %70 tumore onberak gertatzen
direla beren ikerketa anatomiko-patologikoa egin ondoren. 80ko hamarkadaren amaieran, larruazalean
zeharreko ziztada teknikak ezarri ziren, ehunaren lagin bat lortzeko helburuaz, adibidez, Orratz Fineko
Zurgapen-Ziztada (OFZZ) edo Orratz Lodiko Biopsia (OLB). 90eko hamarkadaren erdi aldera bolumen
handiagoko laginak lortzea ahalbidetzen duten ziztada teknika berriak merkaturatu ziren, aztertu be-
harreko lesioa hobeki ordezkatzen dutenak.

HELBURUA

Ikerketa proiektu honen helburua zera izan da, bularreko lesio ez haztagarrietan estereostaxia ez digita-
laz gidaturiko larruazalean zeharreko bi ziztadura teknika diagnostiko berriren eraginkortasuna, segur-
tasuna eta kostuak ebaluatzea: Larruazalean zeharreko Eszisio Biopsia [LEB] (ABBI® - SiteSelect®) eta Hus-
tasunaren bidezko Lagundutako Biopsia [HLB] (Mamotomo® - Vacuflash®).
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METODOA

Aipaturiko teknikei buruzko ebidentzia zientifikoaren azterketa sistematiko bat, berauen analisi ekono-
mikoa eta Estatu mailan teknika hauek daukaten ezarpenaren maila ezagutzeko inkesta bat egin dira.

Analisi ekonomikoa: EZ Adituenlrizpidea: EZ

EMAITZA

HLBaren eraginkortasuna eta segurtasuna ebaluatzen dituzten bi azterketa sistematiko eta 27 jatorriz-
ko azterketa detektatu dira. Gezurrezko negatiboen proportzio gisa neurtuta, eraginkortasuna %0tik
%3,3ra bitartekoa izan zen. Infiltrazioaren gutxiespena %0tik %15,74ra bitartekoa da. Desberdintasun
hau bera ikusten da HLBko kalibre mota desberdinak konparatzean ere. 11G-ko orratz baten kasuan, gu-
txiespena %10,5 kasutan gertatu zen; 8G-ko orratzarekin, berriz, gutxiespena %4,3raino murriztu zen.

Teknika honek aurkezten dituen konplikazio ohikoenen artean, erreakzio bagala dago aurrena eta, on-
doren, mina eta hematoma.

LEBari dagokionez, 4 azterketa sistematiko eta 25 jatorrizko artikulu hautatu dira. Teknika honetan, infil-
trazioaren gutxiespena %2,2tik %8,3ra bitartekoa da. Estimatu diren gezurrezko negatiboen propor-
tzioa %3koa da; dena dela ez dago parametro hau zuzen estimatzeko behar bezain segimendu aldi lu-
zea egin zaion azterketarik. Hautatu diren azterketetatik ondorioztatzen da lesio gaiztoen kasuan,
%72,61 alditan zelula kantzerigenoak zeudela le,ioaren marjinetan. Konplikaziorik ohikoena hematoma
da, estimazioen arabera %7,70etan gertatzen dena.

HLB (Mamotomo’) teknikarekin 2004 urtean eginiko proben guztizko kostua 506€-koa izan dela estima-
tzen da, LEB (Site-select®) teknikarekin eginikoena, 592€ eta Biopsia Kirurgikoarekin eginikoena, 1.184€.

EZTABAIDA

HLBak nabarmenki hobetzen ditu 14G orratzarekin eginiko biopsiaren emaitzak, bolumen handiagoko
lagina lortzen baitu, adierazgarriagoak alegia, diagnostiko fidagarriago bat ahalbidetuz, batez ere mi-
krokaltzifikazio gisa aurkezten diren lesio ez haztagarrien kasuan.

LEBa lesio ez haztagarrien erabateko erauzketa ahalbidetzen duen teknika da. Egon daiteke indikatua
kasu bereizi batzuetan, lesio txiki bat, BI-RASDS 4 edo 5 kategoriakoa, zehaztasunez eta prozedura an-
bulatorioaren bitartez erabat erauzi nahi denean. Normalean, ez da prozedura baliagarritzat hartzen le-
sio gaiztoen erauzketarako.

Mamotomo® teknikaz biopsia egiteak %57,26ko aurrezpena suposatuko luke biopsia kirurgikoa egitea-
rekin alderatuta. Era berean, Site-Select® teknikaz eginiko biopsiak ere biopsia kirurgikoak baino %50
kostu txikiagoa suposatzen du.

Espanian, bai HLB eta bai LEB ezarpen maila baxuko teknikak dira. Halere, teknika hauek badauzkaten
zentroetan, %4tik %7,12ra BK egiten dituzte. Era berean, teknika hauek erabiltzen diren ospitaleetan, ez
dauzkatenekin alderatuta, BKaren murrizpena sumatzen da, hain zuzen %43,12tik %5,56ra.

KONKLUSIOA

Lesio txarrak beren fase goiztiarrenetan detektatzeko helburuaz lesio onberen portzentaje baten biop-
sia egiteko premiak, ezinbesteko bihurtzen du kirurgiarik egin gabe diagnostikoa egitea ahalbidetzen
duten prozedura guztiak pazienteen zerbitzura jartzea.



Txostenaren egileek ondorioztatzen dutenez, HLB gaur egun biopsia kirurgiko diagnostikoaren alterna-
tiba ona d antzeko eraginkortasun diagnostikoa duelako eta ez hain erasokorra, kontuan edukirik lesio
hauen %70 onberak direla. LEB lesio ez haztagarriak era anbulatorioan erauzteko metodo bat da, kirur-
gia konbentzionala baino zehaztasun handiagokoa eta indikatua egon daiteke zatitu gabeko lesioa
erauzi nahi deneko kasu hautatu batzuetan.
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INTRODUCTION

Breast cancer is one of the main health problems of women in the developed world. Early breast cancer
detection programmes have been established as the best strategy to reduce mortality and improve the
quality of life of patients. In the Basque Autonomous Community, early breast cancer detection
programmes began in 1995 and are directed towards all women resident in the Basque Autonomous
Community, aged between 50 and 64.

With these programmes, it is possible to detect, among others, lesions that have not declared any
symptom and which are called non palpable lesions. Until now, the reference technique for the study of
these lesions was a biopsy by means of surgery, which involves adopting all the measures required of
any kind of surgery as well as the possible appearance of complications deriving from this. It might be
considered that this involves a rather aggressive approach, especially when we consider that 70% of
lesions are declared benign after the corresponding anatomopathological study. At the end of the
eighties, percutaneous puncture techniques were introduced, such as the Fine-Needle Aspiration
Puncture or the Thick Needle Biopsy, which allowed a sample of tissue to be taken. In the mid-nineties,
new puncture techniques were marketed allowing doctors to obtain larger volume samples, more
representative of the lesion under study.

OBJECTIVE

The aim of this research project was to assess the effectiveness, safety and costs of the two new
diagnostic techniques of percutaneous puncture guided with digital stereotaxia in non palpable breast
lesions. Stereotactic Percutaneous Biopsy (ABBI® - SiteSelect®) and Vacuum Assisted Biopsy
(Mammotome® - Vacuflash®).
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METHOD

A systematic review has been made of the scientific evidence relating to the aforementioned
techniques, as well as an economic analysis and survey in order to determine the degree to which these
techniques are implemented in Spain.

Economic analysis: @ NO Expert opinion: @ NO

RESULT

Two systematic reviews and 27 original studies of the efficiency and safety of the Vacuum Assisted
Biopsy have been detected. If the effectiveness is measured as a proportion of false negatives ranged
between 0% and 3.3%. The underestimation of infiltration varied between 0% and 15.74%. This
difference also exists when comparing different types of calibres used in the Vacuum Assisted Biopsy. In
the case of an 11G Needle, an underestimation occurs in 10.5% of cases, while when an 8G needle is
used, this drops to 4.3%.

With regard to the most frequent complications involved in this technique, there is the vagal reaction,
followed by pain and bruising.

With regard to Stereotactic Percutaneous Biopsy, 4 systematic reviews and 25 original articles have been
selected. The underestimation of infiltration in this technique stands at between 2.2% and 8.3%. The
proportion of false negatives estimated is 3%, although there are no studies with a monitoring period
of sufficient length to estimate this parameter correctly. A perusal of the selected studies indicates that
in the case of malignant lesions, on 72.61% of occasions there were cancerous cells on the edges of the
lesion. The most frequent complication is the haematoma, representing an average of 7.70%.

The total cost of tests made with the Vacuum Assisted Biopsy technique (Mamotomo’) during the year
2004, has been estimated at 506€, at 592€ in the case of the Stereotactic Percutaneous Biopsy (Site-
select®) and at 1184€ in the case of the surgical biopsy.

DISCUSSION

The Vacuum Assisted Biopsy represents a significant improvement on the results of the 14G needle
biopsy by obtaining a larger volume and more representative sample, especially in non palpable lesions
which are seen as microcalcifications.

The Stereotactic Percutaneous Biopsy is a percutaneous technique that allows the complete removal of
non palpable lesions. This technique may be appropriate in individualised clinical cases, when it is
required to remove a small category BI-RADS 4 or 5 lesion and it is wished to remove this completely
with precision and by means of an ambulatory procedure. In general, it is not considered to be a valid
procedure for the removal of malignant lesions.

Performing a biopsy with the Mamotomo® would represent a saving of 57.26% compared to surgical
biopsy. Likewise, a biopsy performed with the Site-Select® represents a cost 50% lower than that of a
surgical biopsy.

In this country, neither the Vacuum Assisted Biopsy nor the Stereotactic Percutaneous Biopsy are widely
used. Nevertheless, the centres where these techniques are used only perform between 4% and 7.12%
of surgical biopsies. Likewise, in hospitals where these are used, in comparison with those that do not
have these available, a drop in the performance of surgical biopsy from 43.12% to 5.56% is observed.



CONCLUSION

The need to perform biopsies on a percentage of benign lesions in order to be able to detect malignant
lesions at their earliest stages, makes it necessary to provide patients with all the procedures that allow
a diagnosis to be performed without the need for surgery.

The authors of this report conclude that today, the Vacuum Assisted Biopsy is a good alternative to
diagnostic surgical biopsy, with a similar and less aggressive diagnostic effectiveness, taking into
account that 70% of these lesions are benign. The Stereotactic Percutaneous Biopsy is a method to
remove non palpable lesions in an ambulatory manner and with greater precision than with
conventional surgical biopsy, which may be appropriate in selected cases in which it is wished to remove
a non fragmented lesion.

27



1. INTRODUCCION




1.1. PLANTEAMIENTO GENERAL
DEL ESTUDIO

El cdncer de mama es uno de los principales pro-
blemas de salud en las mujeres del mundo desa-
rrollado. Las tasas de incidencia son mayores en
los paises industrializados que en los paises en
desarrollo, constituyendo en aquéllos la primera
causa de muerte por neoplasia en las mujeres y
la primera causa de afos potenciales de vida
perdidos. Esta situacion llevé a plantearse a la
mayor parte de los gobiernos de Europa y de
Norteamérica, la necesidad de introducir pro-
gramas de deteccién precoz que pudieran de-
tectar la enfermedad en estadios tempranos (ya
que existe evidencia cientifica de una clara rela-
ciéon entre el tamano de la lesion detectada y la
supervivencia, tanto global como libre de enfer-
medad de las pacientes). La implantacién de es-
tos programas supuso que se detectaran lesio-
nes que hasta entonces no habian dado ningun
tipo de clinica y que no se podian palpar en la
exploracion. En algunas de estas lesiones es ne-
cesario obtener una muestra para determinar
mediante el examen histoldgico si se trata o no
de una lesién maligna.

El objetivo del presente trabajo es evaluar la efec-
tividad, seguridad y costes de las nuevas técnicas
diagnésticas de puncién percutanea guiadas con
estereotaxia digital en las lesiones no palpables
de mama, mediante la realizacion de una revisiéon
sistematica de la evidencia cientifica. Ademas,
realizamos una encuesta para conocer el grado
de implantacion de estas técnicas en Espaia.

1.2. EPIDEMIOLOGIA DEL CANCER DE
MAMA

En las mujeres de los paises occidentales, el can-
cer de mama constituye la primera causa de
muerte debida a neoplasia maligna(1). En el afio
2000 hubo 350.000 nuevos casos en Europa y
130.000 muertes debidas a esta enfermedad(1,2).
Se estima que, en este ambito, la probabilidad de
que una mujer desarrolle un cancer de mama an-
tes de los 75 afos es del 8%. En nuestro pais se
diagnostican unos 16.000 nuevos casos y se pro-
ducen unas 6.000 muertes cada afo(3).

La etiologia del cancer de mama se atribuye a
varios factores enddgenos y exdgenos sin que,

hasta la actualidad, se haya podido identificar
un factor determinante. Esta relacionado con
situaciones que producirian una mayor expo-
sicion de la mama a estrégenos circulantes
—menarquia temprana, menopausia tardia, nuli-
paridad, edad tardia de primer embarazo y obe-
sidad en mujeres posmenopausicas— y la tera-
pia hormonal posmenopdusica incrementa
ligeramente el riesgo(4). En la literatura se reco-
gen otras situaciones de riesgo como el seden-
tarismo, exposicién temprana a radiaciones io-
nizantes, consumo de alcohol, tabaco, los
anticonceptivos orales, alto consumo de grasa,
menor consumo de folatos, exposicidn a plagui-
cidas organoclorados y a campos electromag-
néticos de muy baja frecuencia. La predisposi-
cién familiar juega un papel importante y se ha
detectado que las mujeres con alteraciones en
los genes de susceptibilidad BRCA1y BRCA2 tie-
nen una probabilidad entre un 60% y un 80% de
desarrollar un cancer de mama(1,4).

En Espana, la incidencia de este tumor sigue au-
mentando en los ultimos anos. En 1998 se pro-
dujo una tasa de incidencia ajustada por edad
por poblacién europea de 66,81 casos por
100.000 mujeres, la menor de la Unién Europea
y la tasa de mortalidad en ese mismo afo fue de
15,62 muertes por 100.000 mujeres y continua
siendo la primera causa de mortalidad en muje-
res de 35 a 65 anos(5-8). En Espaia, la mortali-
dad por cancer de mama comienza a descender
enelano 1992 a un ritmo de un 2% anual(9). Este
efecto paraddjico del aumento de la incidencia
con disminucién de la mortalidad se atribuye,
principalmente, a la deteccion precoz del cancer
en estadios tempranos, lo que facilitaria un
abordaje terapéutico mas resolutivo. Algunos
estudios han puesto de manifiesto que la super-
vivencia en mujeres sin afectacion metastasica
ganglionar era de un 85% a los 5 aflos, mientras
que si ya estan afectados los ganglios axilares, la
supervivencia desciende a un 53%(10).

1.3. DETECCION PRECOZ DEL CANCER
DE MAMA

La deteccién precoz se configuré como la mejor
estrategia para disminuir la mortalidad y mejo-
rar la calidad de vida de las pacientes. En la ma-
yoria de los paises europeos se implantaron pro-
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gramas de cribado poblacional mediante ma-
mografia en mujeres con edades comprendidas
entre 45y 65 afnos. Desde que en el afio 1991 se
iniciara en Navarra el primer proyecto, el resto
de las comunidades auténomas han ido implan-
tando sus respectivos programas. En la Comuni-
dad Auténoma del Pais Vasco, se inicia el Progra-
ma de Deteccién Precoz del Cancer de Mama en
1995, dirigido a todas las mujeres residentes en
la CAPV con edades entre 50 y 64 afos, median-
te mamografia bilateral en doble proyeccion(11).

Estos programas permiten la deteccion de lesio-
nes mamarias que no han producido ninguna
clinica y que no son identificables mediante la
palpacién; son las denominadas lesiones no pal-
pables. Existe una clasificacion radiolégica am-
pliamente utilizada, el sistema de nomenclatura
BI-RADS, “Breast Imaging Reporting and Data
System’, elaborado por el American College of
Radiology(12) (Ver Anexo 1) que clasifica las le-
siones en cinco categorias, recomendando reali-
zar un analisis histoldgico en aquellas imagenes
con mayor probabilidad de malignidad.

1.4. ESTUDIO DE LAS LESIONES NO
PALPABLES DE MAMA

La técnica, considerada como gold standard para
el diagnéstico histolégico de dichas lesiones, es
la biopsia quirdrgica (BQ) con previo marcaje ra-
diolégico mediante la colocacion de un arpén.
Esta practica, todavia constituye hoy dia la técni-
ca de referencia, pese a que diferentes autores
han constatado una tasa de errores del 2% al
8%(13). Ademas, este procedimiento comporta
un abordaje quirdrgico con todas las complica-
ciones y problemas que eso conlleva: hospitali-
zacioén de la paciente, anestesia general, extensa
cicatriz u otras complicaciones que se derivan
de la cirugia.

Otro inconveniente importante que se detectd
en los primeros pasos de la aplicacién de esta
técnica, fue que gran parte de las lesiones biop-
siadas eran histolégicamente benignas. Este
porcentaje varia segun las series pero se encon-
traria alrededor del 70%(14). Desde un punto de
vista tedrico, y dado el valor predictivo positivo
de la mamografia considerada de forma aislada
de un 30%, la aplicacién generalizada de un pro-
grama de cribaje condicionaria que por cada

biopsia con resultado de malignidad se realizari-
an hasta 2,5 biopias escisionales con resulta-
do(15). Ademas, en algunas de las que el estudio
histolégico demostraba que eran malignas, se
requeria una segunda intervencién para asegu-
rarse la indemnidad de los méargenes quirurgi-
cos y en la inmensa mayoria de casos la necesi-
dad de un segundo tiempo quirurgico para
realizar la linfadenectomia axilar, lo que supone
graves trastornos para la paciente y un incre-
mento del gasto sanitario, no sélo en costes di-
rectos, tales como el aumento de la estancia me-
dia y consumo de recursos sanitarios, si no que
también aumenta los costes indirectos, como la
pérdida de productividad de la paciente.

Esta situacién deriva en el desarrollo de técnicas
de biopsia percutdnea de la mama en las lesio-
nes no palpables, algunas de las cuales ya se ve-
nian utilizando en las lesiones palpables. Estas
técnicas pueden clasificarse en dos grandes gru-
pos: Biopsia Percutanea Incisional (BPI) que per-
sigue obtener una muestra representativa de la
lesién y Biopsia Percutanea Escisional (BPE) cuyo
objetivo es la extraccion total de la misma. Pue-
den ser considerados métodos de BPI: la Pun-
cién-Aspiracién con Aguja Fina (PAAF), la Biopsia
con Aguja Gruesa (BAG) y la Biopsia Asistida por
Vacio (BAV)(16).

Se comenzo utilizando la PAAF, método con el
que se obtienen células de la lesién, pero no per-
mite tomar una muestra de tejido para conocer
su arquitectura. Por ello, se aplicaron sistemas
que permitieran la obtencion de un fragmento
de tejido. La primera de estas técnicas fue la
puncion con aguja gruesa tipo Tru-Cut de dife-
rentes calibres, aguja que ya se utilizaba en otros
érganos.

En general, la realizacion BPI estd indicada en to-
dos los casos de imagen mamografica encua-
drada en las categorias BI-RADS 4 y 5. El objetivo
de dicha biopsia es, por un lado, diagnosticar sin
necesidad de cirugia las lesiones benignas y, por
otro lado, obtener un diagnéstico preoperatorio
de las lesiones malignas que permita planificar
la cirugia y el tratamiento complementario del
cancer de mama sin necesidad de procedimien-
tos quirdrgicos diagnésticos, disminuyendo de
esta manera el nimero de intervenciones a las
que debe ser sometida la paciente. En las lesio-



nes de categoria BI-RADS 3, al ser consideradas
como de muy baja probabilidad de malignidad,
en general se recomienda realizar un seguimien-
to radioldgico. Sin embargo, de forma individua-
lizada, puede estar indicada la realizacion de BPI
en algunos casos.

Cabe destacar laimportancia de diagnosticar los
canceres infiltrantes mediante técnicas percuta-
neas no quirurgicas para que esas pacientes
puedan beneficiarse de la biopsia selectiva del
ganglio centinela. La realizaciéon de una biopsia
quirurgica previa produce una alteracién del
drenaje linfatico de la lesion que desaconseja la
realizaciéon de dicho procedimiento de valora-
cién de la axila, de manera que las pacientes de-
ben ser sometidas a una linfadenectomia clasi-
ca, con el consiguiente aumento de morbilidad
que ello supone.

Dado que las lesiones a las que nos referimos no
son palpables (detectadas por mamografia) es
preciso dirigir la aguja de puncién hasta la lesion
mediante alguna de las diferentes modalidades
de imagen médica: mamografia (estereotaxia),
ecografia o resonancia magnética. En las lesio-
nes nodulares se prefiere la guia ecografica por
su menor coste y ausencia de radiacién ionizan-
te. En las imagenes no accesibles a la puncion
con guia ecografica (microcalcificaciones y otras
lesiones no visibles en ecografia) se utiliza la
guia mediante estereotaxia. La puncién guiada
por resonancia magnética es un procedimiento
poco extendido que se utiliza en aquellas ima-
genes detectadas Unicamente mediante esta
modalidad.

La estereotaxia es una técnica que, mediante
dos proyecciones mamograficas, permite locali-
zar una lesién en los tres ejes del espacio, de
manera que podamos colocar con gran fiabili-
dad la aguja en el punto exacto de la mama que
se quiere biopsiar. Existen dos tipos de disposi-
tivos de estereotaxia: los que se acoplan al ma-
mografo convencional cuando se quiere reali-
zar la puncién y las mesas de estereotaxia en
prono. En un principio ambos tipos de dispositi-
vos utilizaban imagen analdgica (radiografia
convencional con revelado quimico) pero ac-
tualmente se utiliza la técnica digital que, ade-
mas de permitir una mejor localizacién de la
lesion, tiene la gran ventaja de la rapidez en ob-

tener la imagen (4-10 segundos en digital, 90
segundos en la analégica) lo que permite dismi-
nuir muy significativamente el tiempo del pro-
cedimiento, reduciendo los efectos secundarios
y complicaciones.

Figura 1. Estereotaxia sentada.

En los dispositivos de estereotaxia acoplados al
mamaografo la paciente se encuentra sentada
durante el procedimiento de biopsia (Ver fig. 1).
Su gran ventaja es el precio, pues resultan mu-
cho mas econdémicos que las mesas y no preci-
san de una sala especifica para su uso. Sin em-
bargo, su exactitud es algo menor que la de las
mesasy el procedimiento es peor tolerado por la
paciente lo que condiciona que, tal y como se re-
fleja en la encuesta que hemos realizado en este
mismo trabajo, aproximadamente un 12% de
casos sufra reacciones vagales que imposibiliten
realizar la biopsia. Las mesas de estereotaxia di-
gital en prono son mas caras, sin embargo su
exactitud es mayor y los procedimientos son
mejor tolerados por las pacientes (Ver fig. 2). En
este tipo de mesa la paciente se sitlia en decubi-
to prono, con la mama introducida a través de
un orificio que existe en la superficie de la mis-
ma. El radidlogo trabaja por debajo de la mesa'y
por ello la paciente queda perfectamente aisla-
da de la visién del procedimiento, evitando an-
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siedad y reacciones vagales propias de la este-
reotaxia con paciente sentada.

La BAG con aguja de 14G es un procedimiento
muy extendido que se realiza con gran efectivi-
dady seguridad cuando se aplica a la biopsia de

Figura 3. Agujas y cdnulas de diferentes tamarios

y diseros utilizadas en BPE y BPI:

1. Canula de 20 mm: Se emplea en la BPE (ABBI®).

2. Canula de 15-22 mm: Se emplea en la BPE
(SiteSelect®).

3. Aguja de 8G: Diametro de 4,3 mm. Se emplea
en la BAV (MIBB®).

4. Aguja de 8G: Didmetro de 4,3 mm. Se emplea
en la BAV (Mamotomo®).

5. Aguja de 11G: Didmetro 3,1 mm. Se emplea en
BAV (Vacuflash®).

6. Aguja de 14 G: Didmetro de 2,1 mm. Se puede
emplear tanto en la BAV como en la BAG.

7. Aguja de 21 G: Aguja empleada en la PAAF.

noédulos (Ver fig. 3). Sin embargo en el diagnos-
tico de lesiones manifestadas como microcalcifi-
caciones, presenta limitaciones derivadas de la
dificultad de obtener con este tipo de aguja una
muestra representativa de un tipo de lesién que
no tiene celularidad compacta como la de los
noédulos y, por otro lado, del hecho de que estas
lesiones son de dificil diagnostico para los pato-
logos, que precisan de gran cantidad de tejido
para un diagnéstico fiable.

1.5. NUEVAS TECNICAS DE PUNCION
PERCUTANEA

1.5.1. Aspectos técnicos de la Biopsia
Asistida por Vacio (BAV)

La BAV es un procedimiento diagndstico de tipo
BPI que combina los efectos del corte y la aspira-
cién para obtener multiples cilindros de tejido
representativos de la lesién para lo que la aguja
s6lo se introduce una vez. Se utilizan calibres
mayores que con la BAG, entre 8 y 11G con lo
que el grosor de los cilindros es significativa-
mente mayor. De esta manera puede obtenerse
una cantidad de tejido suficiente para diagnosti-
car con mayor fiabilidad aquellas lesiones en las
que la BAG tiene mayores limitaciones, como
son las microcalcificaciones, distorsiones, algu-
nas densidades asimétricas o nédulos de muy
pequeno tamano.

La BAV puede realizarse con guia ecografica en
las lesiones visibles en ecografia pero, dado que
las limitaciones de la BAG se centran fundamen-
talmente en las microcalcificiones, la mayoria
de los procedimientos se realizan con guia este-
reotaxica. En la mayoria de los centros se realiza
en mesas de estereotaxia digital en prono pero
hay grupos que realizan la técnica con sistemas
de estereotaxia digital sentada acoplada al ma-
magrafo aunque con las limitaciones derivadas
de este sistema en cuanto a reacciones vagales
y acceso mas dificil a determinadas lesiones se-
gun su localizacion. No es aconsejable la reali-
zacion de BAV con sistemas de estereotaxia
analogica por la larga duracién que supone el
revelado quimico de las imagenes.

El procedimiento se realiza con anestesia local.
Una vez localizada la lesién en las proyecciones
estereotaxicas, se introduce la aguja hasta la le-



Figura 4. Puncién con mamotomo®.

sion y, una vez confirmada la situacién correcta
de la misma, se aplica la aspiracion mediante el
sistema de vacio acoplado a la aguja y la cuchilla
de corte procede a cortar el fragmento de tejido
que la aspiracion ha introducido en el interior de
la aguja. El fragmento obtenido es transportado
al exterior y puede procederse a realizar nuevos
cortes sin retirar la aguja. El giro de 360° de la
aguja sobre su propio eje permite obtener cilin-
dros de diferentes puntos de la lesion, de mane-
ra que las muestras sean representativas de la
misma (Ver fig. 4).

Es imprescindible comprobar que los cilindros
de tejido obtenidos contienen microcalcificacio-
nes, para lo cual debe realizarse radiografia de
los mismos. Esta radiografia permite no sélo de-
mostrar que los cilindros son representativos de
la lesién sino dirigir el estudio anatomopatolégi-
co mas exhaustivo a los cilindros que incluyen
las calcificaciones. Si el resultado anatomopato-
I6gico de la biopsia es de lesidn benigna o atipi-
ca y la radiografia de los cilindros no ha demos-
trado calcificaciones, debe considerarse que la
muestra no es representativa de la lesién, aun-
que el estudio microscopico detecte microcalci-
ficaciones en los cristales.

Durante la BAV puede extraerse todo el compo-
nente radioldgico de la lesién, lo cual puede su-
poner un problema de cara a una posible inter-
vencién quirdrgica posterior. Lo habitual es
marcar el lecho de la biopsia cuando se ha extra-
ido la totalidad de la lesion. Ello puede llevarse a
cabo colocando un pequenio elemento metalico
(clip) y/o efectuando un tatuaje con colorantes
como la suspensién acuosa de carbén.

En el mercado se pueden encontrar varios siste-
mas de BAV: Mamotomo®, Minimally Invasive

Breast Biopsy (MIBB®) y Vacuflash®. La mayoria de
los trabajos publicados en la literatura se refieren
a procedimientos realizados con Mamotomo® y
con MIBB®. Este ultimo sistema ha dejado de co-
mercializarse en los ultimos afos. El sistema Va-
cuflash® exige la extraccion de la aguja cada vez
que se obtiene un cilindro, para lo cual se utiliza
una canula de calibre 10G que se deja introduci-
da en la proximidad de la lesion y la aguja se in-
troduce y se extrae por el interior de la misma.

Ultimamente estan apareciendo en el mercado
nuevos sistemas de BAV similares a los descritos
aunque modifican algunos detalles.

1.5.2. Aspectos técnicos de la Biopsia
Percutanea Escisional (BPE)

La BPE es una biopsia percutanea amplia, reali-
zada con canulas de hasta 22 mm. de grosor, que
ha de ser introducida tras realizar una incisién
amplia de la piel, la cual debe ser suturada al fi-
nalizar el procedimiento y por ello produce una
cicatriz cutanea similar a la biopsia quirurgica di-
rigida por arpon. Se diferencia de ésta porque la
BPE es dirigida radiol6gicamente durante su
realizacion.

Actualmente se realiza solamente bajo guia es-
tereotaxica, por lo que no estd indicada en lesio-
nes reconocibles exclusiva o preferentemente
por ultrasonidos ni por resonancia magnética.
La lesiéon ha de ser, por tanto, claramente reco-
nocible en mamografia. Se realiza en régimen
ambulatorio, sin ingreso hospitalario y con anes-
tesia local.

Las mamas deben ser lo suficientemente grandes
como para que adopten una posicién pendulan-
te que permita visualizar la lesiéon en la mesa es-
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tereotdxica y escindirla con la canula de manera
sencilla. La biopsia del area subareolar puede pro-
ducir una hemorragia importante por lo que en
general se evitan escisiones en esta drea.

El grosor minimo de la mama comprimida para
el uso seguro del sistema de BPE es de 25 mm.
Con espesores inferiores serd imposible realizar
una diseccidon adecuada ya que no habra mar-
gen de seguridad suficiente para evitar el paso
de la canula hasta el otro lado de la mama.

En muchos centros la practica de la BPE se reali-
za después de la administracion oral de una
benzodiazepina y/o un analgésico. Deben dis-
ponerse de medios de resucitacién cardiaca por
si fuera necesario en algin momento del proce-
dimiento. En general la sedacién intravenosa no
es necesaria, ya que ademads, tiene riesgos adi-
cionales y mayores requisitos de seguridad.

Figura 5. Preparacién de la piel.

Figura 7. Muestra de puncion.

La sala donde se realiza la técnica debe cumplir
los estandares radiolégicos y quirdrgicos. Por
ejemplo: habitacion emplomada, aislamiento
eléctrico, luz diatérmica, utensilios de practicas
quirurgicas habituales como batas y guantes, asi
como técnica estéril.

La pieza obtenida es Unica, no fragmentada
como en la BAG y en la BAV. Debe ser debida-
mente orientada para que el patélogo pueda
identificar los bordes quirdrgicos de la misma.
Para ello suelen colocarse suturas que, junto con
el arpén que se introduce con la canula, sirvan
de guia para la orientacion de la pieza. La practi-
ca mas aceptada es poner una suturaalas 12 en
el cilindro para representar el margen posterior.
Otra practica es orientar el espécimen antes de
su extraccion mediante el uso de suspensién
acuosa de carbon.

Figura 8. Imagen mamogrdfica posterior.

Figuras 5, 6, 7 y 8. Biopsia con ABBI®
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Puncién

Localizacion de la lesion

Toma de muestra y aspecto de la
mama tras biopsia

Figura 9. Biopsia con SiteSelect®

Debe realizarse siempre una radiografia de la
pieza, que acompanara a la misma hasta el labo-
ratorio de Anatomia Patoldgica. La radiografia
debe marcarse para ayudar al patélogo a orien-
tar e identificar la lesidon. No se recomienda ha-
cer secciones congeladas de las piezas de mane-
ra rutinaria. En general, las secciones cortadas
transversalmente son el método de eleccién
para las piezas de BPE.

El espécimen se procesa como cualquier otra
pieza histologica. Después de la fijacién en for-
mol y su inclusién en parafina, se procede a tin-
cién convencional con hematoxilina y eosina y
observacién de diversos niveles de seccién de
cada bloque tisular. El material es perfectamen-
te susceptible de analisis inmunohistoquimico
para determinacion de receptores hormonales y
factores predictivos y prondsticos convenciona-
les (HER2/neu, TP53, Ki67, etc.), asi como para ex-
traccion de DNA tumoral y estudios apropiados
biomoleculares, al igual que en el material obte-
nido por BAV. Un patélogo experimentado en la
patologia de la mama debe interpretar las sec-
ciones. Se deben analizar los margenes de la pie-
za para valorar la posible extension hasta los
mismos de una lesidon maligna, a pesar de que,
en general, no es un procedimiento que se con-
sidere como terapéutico en casos de cancer.

Al igual que ante todo tipo de biopsia percuta-
nea de la mama se recomienda que, después de
conocer los resultados, todas las biopsias reali-
zadas, sobre todo las lesiones malignas, se revi-
sen por un equipo multidisciplinar, constituido
al menos por radidlogo y patélogo.

Se han comercializado dos sistemas de BPE: el
Advanced Breast Biopsy Instrumentation (ABBI®)

y el SiteSelect®. La diferencia entre ellos consiste
en que, mientras que el ABBI® corta todo el teji-
do mamario desde la piel hasta la profundidad
de la mama donde se situa la lesidn, el SiteSelect
se introduce sin cortar en la profundidad de la
mama y sélo cuando se acerca a la lesion se abre
la cdnula y toma parte del tejido mamario, reali-
zando una escisién de menor tamafio y mas
ajustada a la lesion. Actualmente ya no se co-
mercializa el ABBI® y ha sido sustituido por el Si-
teSelect®. En las siguientes imagenes se muestra
la utilizacion del ABBI® y del SiteSelect®, asi
como la muestra que se obtiene.

1.5.3. Indicaciones y contraindicaciones de
la Biopsia Asistida por Vacio. (BAV)

Laindicacion mas clara es la obtenciéon de mues-
tras bajo control de estereotaxia digital (mamo-
grafia) en lesiones no palpablesy no detectables
-0 no reconocibles con seguridad- por ultraso-
nidos.

En concreto, estas lesiones suelen ser:

« Microcalcificaciones (lo mas frecuente)

« Densidades asimétricas

« Distorsiones parenquimatosas

« Raramente, nodulos no visibles en ultrasoni-
dos

La técnica es especialmente util en lesiones BI-
RADS-4, donde puede sustituir a la biopsia qui-
rdrgica diagndstica con fiabilidad elevada. (Ver
Anexo 1).

Es también muy util en lesiones del tipo BI-
RADS-5, para confirmacion preoperatoria de
malignidad y preparar cirugia terapéutica en un
solo tiempo. En ocasiones es necesario obtener
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muestras de dos zonas alejadas, para conocer la
extension real del tumor antes de la cirugia.

En lesiones BI-RADS-3, como norma general se
prefiere el seguimiento radiolégico periédico
(cada 6 6 12 meses durante 2 6 3 afos). No obs-
tante, en algunos casos puede estar indicada la
BAV: pacientes con antecedentes familiares im-
portantes y/o mutaciones genéticas demostra-
das, lesion maligna sincrénica, importante an-
gustia o cancerofobia grave de la paciente,
dificultad o imposibilidad de cumplimiento del
control radiolégico, paciente candidata a ma-
moplastia de reduccién o aumento, candidata a
transplante de érgano o candidata a tratamien-
to de infertilidad e incluso pacientes que, conve-
nientemente informadas, prefieren optar por
esta técnica en lugar del mero seguimiento ra-
diolégico.

La BAV puede también ser controlada por eco-
grafia, en los casos en que la lesidén sea mejor re-
conocida o visualizada por ultrasonidos, lo que
generalmente ocurre con lesiones de tipo no-
dular.

No obstante, dado que los nédulos, tanto benig-
nos como malignos, constituyen agrupaciones
celulares compactas, la clasica obtencion de 2-3
cilindros mediante BAG ha demostrado ser una
técnica de fiabilidad muy elevada y es preferida
por la mayoria de expertos, por su mayor dispo-
nibilidad, sencillez de manejo y precio inferior.

La BAV, guiada por ultrasonidos, ha sido también
usada por algunos autores como alternativa a la
cirugia para la extirpacién completa de peque-
Aos nédulos benignos, por deseo de la paciente.
En esta situacion, se trataria de una técnica tera-
péutica mas que diagndstica.

Por ultimo, la BAV puede también ser guiada
mediante resonancia magnética. La indicacién
en este caso consistiria en lesiones no palpables
y sospechosas de malignidad que no puedan ser
visualizadas o reconocidas de modo fiable por
mamografia ni por ultrasonidos.

Teniendo en cuenta que la BAV presenta tasas
variables de infraestimacion de CDIS, tras un re-
sultado de atipia en BAV, la norma es indicar una
biopsia quirdrgica amplia de la zona en cues-
tidn, para descartar un carcinoma in situ o infil-
trante en la proximidad de la lesién biopsiada

percutdneamente. Los lesiones mas frecuentes
incluidas dentro de las atipias son: hiperplasia
ductal atipica, lesién lobulillar atipica (hiperpla-
sia y carcinoma), neoplasia lobulillar (hiperplasia
lobulillar atipica y carcinoma lobulillar in situ),
lesiones papilares y cicatriz radial.

En este Ultimo caso, podria obviarse la cirugia en
situaciones especiales (lesidon pequeia, elevada
precisiéon en el muestreo, extirpacion completa,
obtencién de mas de 12 cilindros, ausencia de
atipia, acuerdo entre radiologia e histologia)(17).

Contraindicaciones

La BAV esta contraindicada de forma absoluta
en pacientes con discrasias sanguineas graves y
de modo relativo en pacientes tratadas con anti-
coagulantes o antiagregantes plaquetarios.
Constituiria también contraindicacion la historia
demostrada de hipersensibilidad a anestésicos
locales.

El control por mesa estereotaxica digital exige
permanecer mas de 30 minutos en decubito
prono, lo que dificulta la prueba en pacientes
muy obesas, ancianas, cardidpatas o con dificul-
tad respiratoria grave.

La BAV-estereotaxia resulta mas complicada
pero realizable en mujeres con mamas peque-
Aas y también en lesiones de situacién muy ale-
jada del pezén.

En conjunto, todas estas contraindicaciones y di-
ficultades suponen que la BAV-estereotaxia no
puede finalmente ser realizada en el 2% de las
pacientes en las que dicha técnica estaria indi-
cada.

1.5.4. Indicacionesy contraindicaciones
de la Biopsia Percutanea Escisional.
(BPE)

Las indicaciones estan menos definidas que
parala BAVy son bastante controvertidas. Ello es
debido a que todavia no ha sido aceptada como
método terapéutico y a que, para fines pura-
mente diagnosticos, la BAV es casi igualmente
concluyente, menos traumatica y mas econémi-
ca. Por consiguiente, en principio, todas las le-
siones en que se demuestra la presencia de cé-



lulas malignas deben ser extirpadas de manera
quirdrgica. Las lesiones que ya han sido diag-
nosticadas como malignas no deben someterse
a BPE, aunque existen grupos de trabajo que
plantean la extirpacion mediante esta técnica de
lesiones malignas menores de 1 cm de didmetro,
de manera sincrénica con la biopsia selectiva del
ganglio centinela.

Las ventajas que la BPE presenta con relacién a
la BAV consisten en extraer la lesién en un solo
bloque, sin fragmentar y con un volumen de te-
jido mayor. Se reducen asi notablemente las du-
das de los patdlogos con las lesiones atipicas.

Sus indicaciones podrian ser:

« Pequenas distorsiones estrelladas.

« Acuimulos algo dispersos de microcalcificacio-
nes BI-RADS-4.

« Grupos muy pequeios de microcalcificacio-
nes BI-RADS-5.

En el ultimo caso, sujeto a fuerte controversia y
no aceptado por la FDA, la técnica podria tener
una finalidad diagnéstica y terapéutica al mismo
tiempo, en caso de confirmarse un carcinoma in-

traductal con bordes libres de tumor en el andli-
sis patoldgico. Sin embargo, se trataria de un ni-
vel experimental ya que en general la BPE no
debe ser utilizada sistematicamente como dis-
positivo terapéutico.

Contraindicaciones

La técnica no esta indicada en los siguientes ca-
sos: Pacientes anticoaguladas, discrasias sangui-
neas, obesidad muy importante, insuficiencia
cardiaca, enfermedad pulmonar obstructiva cro-
nica, senilidad y otras condiciones generales de
la paciente que no la hagan posible o aconseja-
ble. El procedimiento no puede realizarse en
mamas cuyo grosor cuando son comprimidas
sea menor de 2 cm ni en lesiones de la regién re-
troareolar.

En el estado actual de los conocimientos sobre
el tema la BPE no debe ser indicada en lesiones
en las que se prevea que vaya a ser indicada la
biopsia selectiva del ganglio centinela, puesto
que la alteracién que la extirpacion de la pieza
produce en el drenaje linfatico es similar a la pro-
ducida por la biopsia quirdrgica.
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2.1. OBJETIVO GENERAL

« Determinar la efectividad diagnéstica, segun
la literatura disponible, de las nuevas técnicas
de puncién percutdnea guiadas por estereo-
taxia digital en el manejo de las lesiones no
palpables de mama.

Conocer el grado de implantacién de estas
técnicas en la red sanitaria publica y privada
espafola.

2.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

« Conocer la efectividad de dichas técnicas para
el correcto diagnostico de las lesiones no pal-
pables de mama en comparacién con el gold

standard y con otras técnicas de puncion per-
cutanea.

Conocer la efectividad de los sistemas BPE
como método terapéutico.

Conocer qué tipo de sucesos adversos se deri-
van de la aplicacién de estas técnicas, asi
como cuantificar la frecuencia de estas com-
plicaciones.

Hacer un analisis de costes de los procedi-
mientos descritos.

Recoger y analizar los datos sobre el tipo de
técnicas que se practican en los hospitales es-
pafnoles.
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3.1. REVISION DE LA LITERATURA

En el afno 2001 el Medical Services Advisory
Committee (MSAC) de Australia publicé una re-
vision sistematica sobre el ABBI®(18). En nuestro
estudio hemos utilizado la misma estrategia de
busqueda, aunque, hemos ampliado el periodo
de busqueda y hemos incluido las técnicas de
Biopsia Asistida por Vacio, ademas se ha busca-
do trabajos que hablasen de los costes de estas
técnicas.

Los tres aspectos que queriamos evaluar eran
los siguientes:

1. EFECTIVIDAD: determinar si las nuevas técni-
cas de puncién percutanea son una herra-
mienta diagndstica fiable para el diagndstico
correcto de las lesiones no palpables de
mama. El indicador de fiabilidad que utiliza-
remos para evaluar la efectividad sera la pro-

Tabla 1. Busqueda bibliografica

porcion de Falsos Negativos. En el caso de la
BPE, se evaluara la posibilidad de ser emplea-
da como técnica curativa.

2. SEGURIDAD: determinar el tipo y nimero de
efectos adversos que tienen lugar con el em-
pleo de estas técnicas.

3. ANALISIS DE MINIMIZACION DE COSTES: ana-
lisis de costes de las técnicas.

3.1.1. Busqueda bibliografica

La literatura biomédica fue revisada para identi-
ficar los estudios mas relevantes. El periodo de
revision fue desde 1966 hasta octubre de 2003.
A continuacion se detallan las bases de datos
consultadas y el periodo cubierto en cada una
de ellas (Ver Tabla 1). La estrategia de busqueda
que se utilizé se expone en la Tabla 2.

Base de datos Periodo de revision
Best Evidence (Ovid) Enero de 1991 a octubre 2003
Cochrane Library incluyendo: the Cochrane Database Octubre 2003
of Systematic Reviews, the Database of Abstracts of
Reviews of Effectiveness, the Cochrane Controlled Trials
Register, Health Technology Assessment Database,
and the NHS Economic Evaluation Database
EuroScan 1999 a octubre de 2003
Embase (Ovid) 1980 a octubre de 2003
Medline (Ovid) 1966 a octubre de 2003
INAHTA 1993 a octubre de 2003

Fuente: Elaboracion propia

Tabla 2. Estrategia de busqueda bibliografica

Técnica diagndstica

Estrategia

Base de datos

Biopsia Percutanea
Escisional
(ABBI o SiteSelect)

ABBIL.mp OR ((biops$.mp AND breast$.mp) AND
(three-dimension$.mp OR automat$.mp OR
advance$.mp OR instrument$.mp))

Ovid databases
(Medline
EMBASE)

Biopsia Asistida por
Vacio
(Mamotomo o MIBB)

((Vacuum-assisted AND breast AND biops$) OR
(MIBB OR Mammotome)) AND (Nonpalpable OR
non-palpable OR non palpable OR impalpable)

Ovid databases
(Medline
EMBASE)

Andlisis de costes

Se afadid a los apartados anteriores el siguiente filtro:

(Cost OR Cost-effectiveness)

INAHTA, Medline,
Cochrane Library,
NHS Economic
Evaluation database

Fuente: Elaboracién propia
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Se realizé una busqueda de “Literatura gris” en
las siguientes paginas web en las que se recopi-
la informacion sobre tesis doctorales, informes
de evaluacion de agencias y resimenes de do-
cumentos de congresos.

http://www.nyam.org/library/greylit
http://www.rcplondon.ac.uk/college/
www.mcu.es/TESEO/teseo.html
http://www.nice.org.uk/catnolist.asp?c=34713

Para determinar el nivel de la evidencia utiliza-
mos la clasificaciéon de la National Health and
Medical Research Council (NHMRC), para estu-
dios diagnésticos. (Ver Anexo 2).

3.1.2. Criterios de inclusion

Los estudios a incluir debian cumplir las siguien-
tes condiciones:

1. Articulos originales, revisiones sistematicas,
guias de practica clinica, comunicaciones y
ponencias de congresos, tesis doctorales e in-
formes de agencias de evaluacion de tecno-
logias sanitarias.

2. Utilizacion de la BPE o la BAV en lesiones no
palpables de mama.

3. Utilizacion de la BPE o la BAV con guia estere-
otaxica digital.

4. Utilizacién de la BPE o la BAV con mesa que
permita la posicién de decubito prono.

No se realizd ninguna restriccidon por lengua, tipo
de publicacién o caracteristicas de la poblacion.

3.1.3. Criterios de exclusion

Se excluyeron aquellos articulos que cumplieran
los siguientes criterios:

1. Estudios preclinicos que se refieran exclusiva-
mente a la experimentacion in vitro, experi-
mentacién con animales y estudios con 6rga-
nos humanos aislados o con cadaveres.

2. Estudios que no se ocupen del diagnéstico
de lesiones no palpables de mama.

3. Numero de pacientes incluidas en el estudio
inferior a 10.

4. Articulos publicados como “Informes de un
caso’, revisiones no sistematicas (revisiones
narrativas), opiniones de expertos publicadas
como editoriales o cartas al editor.

5. Articulos que presentan datos que aparecen
publicados en estudios posteriores.

6. Series de casos (Nivel IV de evidencia) dispo-
nibles Unicamente en formato de resumen.

7. Estudios enlos que no refieran seguimiento en
aquellas lesiones que fueron clasificadas en la
puncién como histolégicamente benignas.

3.2. ANALISIS DE MINIMIZACION
DE COSTES

En este analisis econdmico-sanitario se compa-
ran la efectividad y los costes de las técnicas
diagndsticas por puncion: la Biopsia Asistida por
Vacio (BAV) y la Biopsia Percutanea Escisional
(BPE) con la biopsia quirurgica convencional
considerada el gold standard.

Con el fin de poder realizar el analisis econdmi-
co, asumimos que la efectividad de estas técni-
cas, medida en funcién de la precisién diagnds-
tica, es equiparable. Por lo tanto, el estudio a
realizar sera un andlisis de minimizacién de cos-
tes, en el que Unicamente se evaltan los costes.

La perspectiva del estudio es desde el punto de
vista del sector sanitario publico, y sélo se inclu-
ye el consumo de recursos de las tres técnicas a
estudio en el dmbito hospitalario.

Para el calculo del coste total del proceso en
cada una de las técnicas, se incluye el consumo
de recursos directos (costes directos) de las tres
técnicas a destacar: tiempo del personal, mate-
rial fungible, amortizaciéon del equipo. Asimis-
mo, también se incluye la inversion inicial del in-
movilizado necesario en cada técnica.

Los costes indirectos como la pérdida de produc-
tividad de las personas que se someten a este
procedimiento diagndstico no se contemplan.

Los costes totales de la biopsia quirurgica dirigida
por arpoén, el de la BAV (Mamotomo®) y el de la BPE
(SiteSelect®) se han obtenido del Hospital Virgen
del Camino de Pamplona. No obstante, los tiem-
pos de dedicacion del personal para la realizacion
de la técnica de la Biopsia quirdrgica dirigida por
arpon en la fase de la colocacion del arpén se han
obtenido de la encuesta que hemos realizado.

El coste del inmovilizado necesario en las diferen-
tes técnicas se ha obtenido de la empresa EMSOR
SA, Ehicon endo-surgery y de Osakidetza-Svs.



Todos los costes se han actualizado al afio 2004,
mediante los IPC (indices de precios al consumo)
correspondientes a cada afio recogidos del Insti-
tuto Nacional de Estadistica.

A los costes de las diferentes técnicas no se les
aplica la tasa de actualizacidn (tasa de descuen-
to), por realizar el analisis de costes en un hori-
zonte temporal de un aio.

Asunciones

« La mamografia convencional realizada al ini-
cio del proceso de la biopsia quirdrgica es de
las mismas caracteristicas que la que se hace
en el proceso de la biopsia mamotomo este-
reotaxia.

« Lavida util de este tipo de equipos se estima
en 10 aRos.

« La amortizacién anual del inmovilizado* im-
putable al coste del proceso de la Biopsia Asis-
tida por Vacio (Mamotomo®) se realiza en base
a 300 pruebas al afio, la Biopsia Percutanea Es-
cisional (Site Select®l) en relacién a 100 prue-
bas al afo y en la Biopsia quirdrgica teniendo
en cuenta 4.850 pruebas al afo.

« Si bien parte del equipo es comun para las
nuevas técnicas a estudio, para el calculo del
coste del proceso de cada técnica se evalua
por separado.

3.3. ENCUESTA EN LOS HOSPITALES
ESPANOLES

A la hora de realizar una encuesta en los hospi-
tales espanoles, para conocer el grado de im-
plantacién de estas técnicas, nos encontramos
con varias dificultades. En primer lugar, carecia-
mos de un registro en el que se detallara los
hospitales que disponian de una seccién de ra-
diologia de la mama. Ademas, muchas de estas
técnicas, se realizan en el dmbito de la medicina
privada, lo que supone una dificultad afadida.

La encuesta (Ver Anexo 6) iba dirigida a aquellos
servicios o unidades responsables del diagnosti-
co y manejo de las lesiones no palpables de

mama. En la mayoria de los hospitales esta fun-
cién suele ser asumida por una seccién del Ser-
vicio de Radiologia, pero existen otros casos
donde otros especialistas (ginecélogos, ciruja-
nos, etc.) son los responsables de esta seccion.

La informacién sobre los centros se recogié de
dos lugares distintos:

1. Subdireccion General de Informacién Sanita-
ria del Ministerio de Sanidad y Consumo, nos
proporcioné la lista de los hospitales con mas
de 200 camas y que por lo tanto eran suscep-
tibles de disponer de una seccién de radiolo-
gia de la mama.

2. EMSOR SA: Esta casa comercial es la principal,
aunque no la Unica, distribuidora de equipos
de estereotaxia digital y de las técnicas de
puncion.

Se confecciond una encuesta que pretendia co-
nocer:

1. Grado de implantacion de la BPEy la BAV con
guia estereotaxica digital en los hospitales
publicos y privados: conocer el nimero de
dispositivos existentes.

2. Dotacion de inmovilizado, personal y tiempo
de realizacién de las técnicas que poseen

3. Cudl es el abordaje diagnoéstico de las lesio-
nes no palpables de mama.

4. Qué complicaciones han tenido con las dis-
tintas técnicas.

Todos los datos se referian a la actividad del cen-
tro en el afno 2002.

En toda la sanidad espafiola, se identificaron 230
centros que podrian disponer de seccion de
mama y mas concretamente que efectuasen
diagnostico histolégico de lesiones no palpa-
bles. Por correo postal se realizé un primer envio
de la encuesta en junio de 2003. Dada la baja
tasa de respuesta obtenida en este primer envio,
en noviembre de 2003, se realizé un nuevo en-
vio, pero esta vez s6lo nos dirigimos a grandes
hospitales que disponian de seccion de radiolo-
gia de la mama y que confirmaron telefénica-
mente su disposicion a realizar la encuesta.

* NOTA: Mediante la amortizacion se recupera la inversiéon que se ha adquirido. Si se realiza una amortizaciéon constante, al afo
supondria un gasto de amortizacion de dividir el coste del equipo entre la vida util. Este gasto de amortizacién anual para im-
putarlo a cada proceso, se realiza en funcion de las pruebas que se lleven a cabo al afio por dicho equipo, de esta manera obte-

nemos el gasto de amortizaciéon imputable a cada proceso.
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4. RESULTADOS




4.1. REVISION BIBLIOGRAFICA

4.1.1. Caracteristicas generales de los
estudios

4.1.1.1. Biopsia Asistida por Vacio
Revisiones sistematicas

Hemos encontrado dos revisiones sistematicas
que evaltuan el empleo de la BAV.

La primera titulada “Directional vacuum-assis-
ted breast biopsy” realizada por el MSAC en
1999(19). En ella se realiza un analisis de 8 arti-
culos originales, en los que se mide la seguridad
de la prueba y la efectividad comparandola con
la Biopsia con Aguja Gruesa (BAG). Las conclu-
siones de este trabajo son que se trata de una
técnica segura con unas pocas complicaciones
menores. En cuanto a su comparacién con la
BAG concluye que tiene una mayor proporcion
de éxitos a la hora de eliminar las microcalcifica-
ciones, se obtienen un mayor nimero de mues-
tras y la sensibilidad para detectar carcinomas in
situ e hiperplasias atipicas es mayor. Sefala, ade-
mas, que es mas efectiva para el diagndstico de
lesiones no palpables y que puede constituir el
método de primera eleccién para la biopsia de
las lesiones detectadas en los programas de cri-
bado poblacional.

El segundo trabajo que hace referencia a la BAV
es “Vacuum-assisted breast biopsy: a critical re-
view” publicado por Hoorntje L.E. et al. (20). En
este estudio se realiza una revisién sistematica
de articulos originales en inglés detectados a tra-
vés de Medline entre 1995 y noviembre de 2001.
Los principales resultados que van a medir en es-
tos estudios son el porcentaje de infraestimacion
y la proporciéon de Falsos Negativos. Seleccionan
22 estudios. La infraestimacion de las lesiones de
alto riesgo es de un 16% (IC 95%: 12-20%) y en el
caso del CDIS es de un 11% (IC 95%: 9-12%) con
la aguja de 11 G. Es inferior a la infraestimacién
obtenida con la BAG de 14 G que ofrecid los si-
guientes resultados para las mismas lesiones:
40% (IC 95%: 26-56%) para las lesiones de alto
riesgo y 15 % (IC 95%: 8-26%) para los CDIS. Los
resultados de esta revisidn indican que la BAV
disminuye la infraestimacion de las lesiones, sin
embargo, no puede llegar a ninguna conclusion
sobre la proporcién de Falsos Negativos, ya que,
no existen estudios bien disefiados o con un se-

guimiento lo suficientemente adecuado para es-
timar correctamente cual es esta proporcion.

Articulos originales

En el resultado de la busqueda bibliografica de-
tectamos 129 articulos que eran susceptibles de
entrar en nuestro andlisis. Tras valorar los crite-
rios de exclusion, incluimos 27 estudios que eva-
luaban la BAV guiada por estereotaxia digital
para el diagnéstico de las lesiones no palpables
(17,21-46). (Para ver las caracteristicas de los es-
tudios ver Tabla 11. Anexo 3)

Once de estos estudios los podiamos clasificar
como estudios comparativos (Nivel Ill-2) y otros
16 los encuadrabamos dentro de las series de
casos (Nivel IV). Todos se refieren al empleo de la
técnica de BAV denominada Mamotomo®. Ca-
torce de estos estudios se llevaron a cabo en
EE.UU.y el resto fueron realizados en Europa, sal-
vo dos excepciones que se realizaron en Japény
Canada. La edad media de las pacientes inclui-
das oscila entre 50 y 57 anos. El nUmero de pa-
cientes por estudio es muy variable y va desde
86 hasta 13.640 que reclutaron en un estudio
multicéntrico. El seguimiento que se realizd de
las lesiones es muy variable; los articulos mas an-
tiguos fueron publicados en su mayoria antes de
tener un periodo minimo de seguimiento de 6
meses, sin embargo, en los estudios mas recien-
tes, se cuenta con series que han sido seguidas
durante mas tiempo, oscilando entre 12 y 97
meses.

Exclusién de pacientes

Siete de los 27 estudios (26%), dicen que en al-
gunas pacientes no pudo realizarse la prueba
por diferentes motivos. Estos porcentajes oscila-
ron entre un 1,57%y un 11,04%. Entre las causas
que impidieron la realizacién de la prueba se en-
cuentran: mala vision bajo estereotaxia digital;
lesién muy préxima a pared torécica; lesién muy
proxima a la axila; interrupcién porque la pa-
ciente se queja de molestias importantes. (Ver
Tabla 12. Anexo 3)

Imdgenes mamogrdficas

La mayoria de los estudios encuentran que las
lesiones no palpables se manifiestan mamogra-
ficamente como microcalcificaciones o como
masas. Algunos trabajos se centran sélo en el es-
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tudio de las microcalcificaicones mientras que
otros lo hacen en los nédulos.EnlaTabla 13y 14.
Anexo 3 se muestra la distribucién de las ima-
genes.

Diagnéstico histoldgico

Hay estudios que sélo se ocupan del diagnéstico
de lesiones malignas. En otros donde examina
las muestras de todas las punciones, se observa
que la proporcién de lesiones que son benignas
en la puncién oscila entre un 31,45% y un
92,39%. Si hacemos el promedio en estos estu-
dios, obtenemos que el 71,05% de las lesiones
son benignas en la puncién (Ver Tabla 15 y 16.
Anexo 3).

Lesiones malignas

En general la lesion maligna mas frecuente es el
Carcinoma Ductal In Situ (CDIS) seguido del Car-
cinoma Ductal Infiltrante (CDI). De todas las le-
siones malignas, aproximadamente en el 42%
delos casos se tratade un CDISy en el 36% de un
CDI. (Ver Tabla 17. Anexo 3).

4.1.1.2. Biopsia Percutdnea Escisional
Revisiones sistematicas

Identificamos 4 revisiones sistematicas que tra-
tan sobre la utilidad del sistema de BPE en el
diagndstico de las lesiones no palpables.

La primera es “Advanced Breast Biopsy Instru-
mentation” realizada por la MSAC en mayo de
1999(47). La intencion de este trabajo es evaluar
la efectividad y seguridad de la prueba, asi como
realizar un andlisis coste-efectividad. Analizan 7
estudios que clasifican en dos niveles de eviden-
cia, segun se trate de estudios comparativos (Ni-
vel lll-2) o de series de casos (Nivel V). Llegan a
la conclusién de que se trata de una técnica se-
gura con pocas complicaciones. Sin embargo,
afirman no disponer de evidencia suficiente
para decir que ofrece una fiabilidad diagndstica
mayor a la biopsia con aguja gruesa o que la
biopsia quirdrgica guiada por arpén.

La segunda revisidn sistematica es “Diagnéstico
de lesiones mamarias detectadas en cribado po-
blacional. ABBI: Nuevo instrumento de biopsia
histoldgica por puncién” realizado por la AETS
del Instituto de Salud Carlos Ill en diciembre de
1999(48). Este trabajo evalula las caracteristicas

de efectividad diagnéstica y seguridad, asi como
su posible utilidad como método terapéutico en
lesiones pequenas. Se centra principalmente, en
el estudio de las lesiones no palpables. Las con-
clusiones a las que llega son las siguientes: es un
método adecuado para el diagnéstico de pe-
quenas lesiones sospechosas de malignidad; no
estd aprobada por la FDA su utilizacién como
método terapéutico, para ello se requeririan en-
sayos clinicos bien disefiados; no existe ningun
estudio que compare los resultados de la pun-
cién con el método de eleccidn para el diagnds-
tico de estas lesiones; el perfil de seguridad es si-
milar a otros métodos de puncién. Con todo
esto concluye que no existe evidencia de que
sea superior a otras técnicas de puncién o a la
biopsia quirdrgica guiada por arpén.

En 1999 el Comité d'Evaluation et Difusion des
Innovations Technologiques (CEDIT) de Francia
evalla las dos técnicas(14). Sefala la importan-
cia de introducir estas técnicas de diagnostico,
ya que el 70% de las lesiones no palpables son
benignas. Enlo que se refiere a laBAV sefiala que
ofrece una mayor sensibilidad que la puncién
con aguja gruesa, pero no dice que no se puede
comparar con la biopsia quirtrgica. También in-
dica que tiene pocas complicaciones. En cuanto
a la BPE, refiere que tiene como principal indi-
cacion el diagnoéstico de lesiones inferiores a
1,5 cm de diametro; es una técnica que requiere
de la presencia de un radiélogo y un cirujano.
Las complicaciones que presenta, si bien son es-
casas y de poca relevancia, son mas frecuentes y
mas graves que las que aparecen en la BAV. Al fi-
nal concluye que estas técnicas parecen consti-
tuir un importante avance en el diagndstico de
las lesiones no palpables pero que su coste no
justifica la implantacion de estas técnicas en el
Sistema Sanitario Publico.

En el afio 2001 el MSAC realiza una nueva evalua-
cion de la BPE titulada “Advanced Breast Biopsy
Instrumentation (ABBI®) System for non-palpable
breast lesions”(18). En este estudio se incluyen
mas articulos: 3 estudios comparativos (Nivel lll-2)
y 12 series de casos (Nivel IV). Nuevamente, con-
cluyen que no existe ningun ensayo clinico o es-
tudio diagnostico correctamente diseflado para
evaluar la efectividad de la técnica. Sin embargo,
el andlisis de los estudios permite recomendar el
empleo de estas técnicas en el sistema publico



como método diagnéstico, sin que exista eviden-
cia suficiente sobre su papel como método tera-
péutico. Es una técnica segura y parece ser un
procedimiento que ahorra algunos costes.

Articulos originales

En la revision bibliografica detectamos 125 arti-
culos que cumplian los criterios de inclusion y
que tras realizar el filtro de los criterios de exclu-
sion disminuimos hasta 25 articulos(49-73).

Encontramos 5 estudios comparativos (Nivel llI-
2) y 20 estudios de series de casos (Nivel IV). To-
das los trabajos hablan del ABBI® como técnica
de BPE. Doce de estos estudios se han realizado
en EE.UU.,, 7 en Europa y el resto se distribuyen
entre Canada, China Libano, Israel y Corea. El
numero de pacientes reclutadas oscila entre 23y
976. La edad media de las pacientes varia entre
47 y 68 anos. Lo que se refiere al periodo de se-
guimiento de las lesiones que fueron diagnosti-
cadas como histolégicamente benignas, es muy
pobre. Salvo un estudio que sefala que hicieron
un seguimiento de los casos hasta de 18 meses,
la mayoria de los articulos fueron publicados
con tiempos de seguimiento inferiores a los 6
meses. (Ver Tabla 18. Anexo 3).

Exclusién de pacientes

Quince de los 25 estudios (60%) sefialan alguna
causa por la que no se pudo realizar la técnica. El
porcentaje oscila entre un 1,98% y un 29,21%. Si
hiciésemos un promedio, obtendriamos que en
estos estudios, la prueba no se pudo realizar en
el 11,64% de los casos. Como causas mas impor-
tantes se sefialan las siguientes: resolucion digi-
tal insuficiente; mama muy estrecha al compri-
mirla; lesiones muy préximas a la pared toracica;
pacientes muy obesas; problemas respiratorios
durante la prueba. (Ver Tabla 19y 20 . Anexo 3).

Imdgenes mamogrdficas

La mayoria de los estudios encuentran que las
lesiones no palpables se manifiestan mamogra-
ficamente como micro-calcificaciones o como
masas. En la Tabla 21. Anexo 3 se muestra la dis-
tribucion de la morfologia de las imagenes.

Diagnéstico histoldgico

En los estudios incluidos, el 75,87% de las lesio-
nes son benignas. Tan sélo hay un estudio

(Kwasny et al. 2002)(56) donde se cite que en 4
lesiones (1,03%) la biopsia no fue concluyente.
La Hiperplasia Ductal Atipica (HDA) oscila entre
un 1,8% y un 20,65%. (Ver Tabla 22. Anexo 3).

Lesiones malignas

Con la BPE la lesién maligna mas frecuentemen-
te detectada es el CDI en un 37% de las ocasio-
nes, sequida del CDIS que aparece en un 35% de
los casos. (Ver Tabla 23. Anexo 3).

4.1.2. Efectividad
4.1.2.1. Biopsia Asistida por Vacio
Infraestimacion

La infraestimacion de la lesion oscila entre el 0%
y un 15,74%. La infraestimacién de la lesién pa-
rece ser menor con la BAV que con la puncién
con aguja gruesa. Philpotts et al. (37) no encuen-
tran a penas diferencia: BAV 5,1% frente a
BAG14G 5,2%. Sin embargo, otros trabajos como
el deWon et al., en el que sélo analizan los resul-
tados de lesiones diagnosticadas como CDIS por
la puncién, obtienen que, la infraestimacion con
la BAV fue de un 15% mientras que con la
BAG14G se infraestimaron el 35% de las lesio-
nes. Jackman et al. (25), observan un 11,2% con
la BAVy un 20,4% con laBAG14Gy en Joshi et al.
(45) también es inferior en la BAV, 0,5% frente al
3,8% con la BAG14G.

No sélo hay diferencia al comparar la BAV con la
aguja gruesa, sino que también existe esa dife-
rencia al comparar diferentes calibres de la BAV.
Brem et al. (29) analizan el resultado de los casos
que fueron diagnosticados como CDIS por la
puncién. En el caso de la aguja de 11 G, la infra-
estimacion se produce en el 10,5% de los casos,
mientras que si la aguja es de 8 G, se reduce al
4,3%. (Ver Tabla 24 y 25. Anexo 3).

Falsos negativos

Estimar la proporcion de Falsos Negativos es di-
ficil, porque ninguno de los estudios tiene el di-
seflo adecuado para calcular correctamente esta
proporcién o, dicho de otra manera, no se eva-
luaba la precisién diagnoéstica del test (Sensibili-
dady Especificidad) en ninguno de ellos. Sin em-
bargo, algunos estudios con un periodo de
seguimiento mamografico aceptable (superior a
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6 meses), dan algunos datos sobre los Falsos Ne-
gativos. Podriamos decir que esta proporcion
oscila entre el 0% del estudio de Cangiarella et
al. (39) que no detecto ningun Falso Negativo en
todo el periodo de seguimiento, hasta el 3,3%
del estudio de Pfarl et al. (23).

Este es el Unico estudio que podria considerarse
como un estudio de validacién de la prueba,
pusto que analiza de manera retrospectiva to-
das las lesiones a las que se les practicé una
biopsia con un la BAV de 11 G y fueron interve-
nidas quirdrgicamente. Encuentra que en las mi-
crocalcificaciones la proporcion de Falsos Nega-
tivos es del 3,5%, mientras que en el caso de las
masas, es del 3,0% Este estudio hace una dife-
renciacion entre la frecuencia de falsos negati-
vos que hubo en el radiélogo no experimentado
considerado como aquel que ha practicado me-
nos de 15 biopsias con Mamotomo® segun Li-
berman(74). En el caso del no experimentado la
frecuencia es de un 10% (6/60) y en el experi-
mentado es de un 0,6% (1/154). (p=0,002). (Ver
Tabla 24y 25. Anexo 3)

Rebiopsia

La proporcion de rebiopsias con la BAV oscil6 en-
tre el 1,16%y el 9%. (Ver Tabla 24 y 25. Anexo 3)

4.1.2.2. Biopsia Percutdnea Escisional
Infraestimacion

En dos articulos se menciona que hubo lesiones
que se infraestimaron en la puncién y que la ci-
rugia posterior revelé que tenian un mayor gra-
do de malignidad. En el estudio de Leibman et al.
(63), se vio una marcada atipia en una de las
muestras que reveld ser un Carcinoma Intraduc-
tal. (Infraestimacion del 2,2%). En el estudio de
Sheth et al. (68), una lesién diagnosticada como
CDIS demostré ser un CDI en la biopsia quirdrgi-
ca (Infraestimacion del 8,3%). En el resto de los
trabajos no se menciona esta situacion.

Falsos negativos

Sélo hay un trabajo en el que se mencione que
una de las lesiones clasificadas inicialmente
como benignas fueron malignas. Es en el traba-
jo de Marti et al. (72), donde se dice que en el se-
guimiento mamografico que se realizo, se tomd

una nueva biopsia guiada por ecografia y la le-
sién resulté ser un Carcinoma Lobulillar Infiltran-
te (CLI). La proporcién de Falsos Negativos seria
del 3%.

Rebiopsias

La proporcién de lesiones que tuvieron que ser
biopsiadas por otro método de puncidn o ser re-
convertidas a biopsia quirdrgica oscilaron entre
el 1,3%y el 23,5%. En la mayoria de los casos, se
practicé una biopsia quirdrgica porque el mate-
rial no se consideraba suficiente.

Margenes positivos

Doce de los 25 estudios seleccionados (48%) re-
fieren, la presencia de células cancerigenas en
los méargenes de la muestra de la puncién en las
lesiones malignas. La frecuencia varia entre un
50% Yy un 100%, y el promedio estaria en 72,61%.
(Ver Tabla 26. Anexo 3)

4.1.3. Seguridad
4.1.3.1. Biopsia Asistida por Vacio

Nueve de los 27 articulos (33%) describen algun
tipo de efecto adverso. La complicacion mas fre-
cuente en numeros absolutos es la reaccion de
tipo vagal o sincope que se presenta en 25 oca-
siones. Le sigue el dolor con 20 apariciones y el
hematoma en 16 ocasiones. En términos relati-
vos, estas complicaciones aparecen con una fre-
cuencia entre 0,93% y el 11,43% de las puncio-
nes, con un promedio de 7,62%. La distribucién
de estas complicaciones se puede ver en laTabla
27. Anexo 3.

4.1.3.2. Biopsia Percutdnea Escisional

En 20 de los 25 trabajos incluidos (80%) se pre-
senta alguna complicacién que hay que resefar.
La complicacién mas frecuente es el hematoma
que se describe en 51 ocasiones y en otras oca-
siones se habla de equimosis, que lo describen
como un grado menor de hematoma. La infec-
cién de la herida quirdrgica aparece en 11 oca-
siones y también aparece la dehiscencia de la
herida en 2 ocasiones. Se describe un caso de
neumotorax. En total, la frecuencia de complica-
ciones oscilaentre un 1,21% Yy un 38,24%, con un
promedio de 7,70%. (Ver Tablas 28 y 29. Anexo 3).



4.1.4. Analisis de costes
4.1.4.1. Andlisis de la evidencia

De los resultados de la busqueda se han identifi-
cado 5 estudios donde se evaltan los aspectos
econdémicos de estas técnicas.

El estudio de Balazs I. Boday et al. (2001)(75) don-
de evaluan los costes de los procedimientos diri-
gidos por BAV (Mamotomo) y por BQ, estima
que la BAV tiene una efectividad equivalente a la
BQ, considerada el gold standard para el diag-
nostico histolégico del cancer de mama. Se in-
cluyen los costes variables (personal, material
fungible, amortizacién del equipo) y los costes
fijos (administracién, mantenimiento del equi-
po). Analizan tres ambitos donde se pueden re-
alizar estas técnicas: centro de imagen, centro
de cirugia ambulatoria y hospital (BAV) y en el
centro de cirugia ambulatoria y hospital (BQ). El
coste total del procedimiento en el ambito hos-
pitalario con la técnica del mamotomo es de
854,735 y de 1.360,30$ con la técnica de la BQ.
Asumimos que sean precios afio 2001. Los bene-
ficios asociados al uso del BAV versus BQ inclu-
yen la reduccién de morbilidad y mortalidad ge-
neralmente relacionados con el procedimiento
operativo, tales como las infecciones postopera-
torias y las complicaciones relacionadas con la
anestesia. Los autores concluyen que aunque la
diferencia de coste de personal y de material en-
tre las dos técnicas sea muy pequefia, estos aho-
rros son mucho mayores si tenemos en cuenta el
conjunto de costes que se ahorran desde el pun-
to de vista del paciente y de la sociedad en su
conjunto, sin sacrificar la efectividad.

El estudio realizado por Liberman L et al. (2001)
(76) que estudian la utilidad y el coste de diag-
nostico de las técnicas: core biopsia automatica
estereotdxica (aguja 14 G), biopsia asistida por
vacio (aguja 14y 11 G) comparandolas con la
biopsia quirdrgica para mujeres con calcificacio-
nes con bastante probabilidad de malignidad.
Se incluyen los costes directos de todos los pro-
cedimientos. El resultado de este estudio fue
que la aguja de 11G del mamotomo consigue
unos ahorros de 315$ por caso comparado con
la biopsia quirtrgica para mujeres con lesiones
unilaterales, este tipo de aguja decrece el coste
del diagnostico en un 22,2% (334$/1.50285). Pre-
cios valorados al afno 2000. Los autores conclu-

yen que la técnica del mamotomo con la aguja
de 11 G en este tipo de mujeres es de una gran
utilidad, ya que a pesar de su alto coste de su
equipo (comparado con la aguja 14 G) presenta
unos importantes ahorros al evitar la cirugia.

Otro estudio a tener en cuenta es el realizado
por Liberman Ly P. Sama M (2000)(77) en el que
analizan la biopsia asistida por vacio (mamoto-
mo) con la aguja de 11 G comparandola con la
biopsia quirdrgica tradicional. De las 200 lesio-
nes no palpables de mama que se realizan con el
mamotomo aguja 11 G, en el 76% de estas lesio-
nes se evita la cirugia. Como consecuencia la
biopsia realizada con este tipo de aguja decrece
el coste diagnostico en 264$ por caso, lo que su-
pone un 20% (2645/12895%) menos de coste con
respecto a la realizacién de con la biopsia Qui-
rdrgica. Precios valorados a 1999. Para saber si
esta técnica es coste efectiva, es necesario reali-
zar un seguimiento para determinar la tasa de
los falsos negativos en el procedimiento. Es una
limitacion de este estudio al no haberse llevado
a efecto.

Otro estudio es el realizado por Bloomston M et
al. (1999)(58) en el que estudian la fiabilidad, uti-
lidad y costes de la biopsia percutanea escisio-
nal (ABBI)®. De las 99 lesiones que analizaron, un
81,8% fueron lesiones benignas. El coste total
medio por procedimiento se estimé en
3.406,44$ +486,63$. Precios valorados al ano
1999. Los autores concluyen que la biopsia per-
cutanea escisional usando el ABBI® es un méto-
do diagnéstico efectivo, al presentar una tasa
baja de complicaciones.

Por ultimo mencionar el estudio realizado por Da-
mascelli B. et al. (1998)(78) en que analizan el ABBI®
con una canula de 20 mm de didmetro como al-
ternativa a la biopsia quirdrgica tradicional. El
procedimiento es realizado por radiélogos, que
como media tardan en realizar este proceso unos
80 minutos (se incluye localizacién de la lesién,
escision, hemostasis, sutura y drenaje). De los 77
procedimientos realizados mediante ABBI® se
diagnosticaron 43 lesiones benignas y 34 malig-
nas. El coste total del procedimiento se estima en
2.800.000 liras (1.555$) y asumimos que esta valo-
rado al aflo 1998. Los autores concluyen que el

Nota: Asumimos 15= 1€.
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coste de una biopsia usando el ABBI® es la mitad
del coste de la biopsia quirdrgica tradicional. En
una primera evaluacion el ABBI® aplicado al siste-
ma radioldgico estereotdxico parece ser una al-
ternativa valida a la biopsia quirtrgica.

Un resumen de estos estudios se detallan en la
Tabla 30. Anexo 4.

4.2. EVALUACION ECONOMICA

4.2.1. Analisis de minimizacion de costes

En este tipo de andlisis se estudian Unicamente
los costes de las diferentes técnicas, para lo cual
previamente a la valoracion monetaria se anali-
zan los recursos (personal, inmovilizado, mate-

rial fungible) que se consumen en cada una de
las técnicas. Un resumen de estos recursos se de-
talla en la Tabla 3.

Una vez conocidos los recursos que se consu-
men en cada fase del proceso de cada técnica, se
realiza su valoracién econémica. Ver Anexo Gra-
fico 1y 2. Esta valoracion se ha realizado con la
informacién facilitada del Hospital Virgen del
Camino de Pamplonay de las empresas suminis-
tradoras de este tipo de equipos EMSOR, SA 'y
Ethicon Endo-Surgery. Durante el afio 2004 el
coste total de la prueba realizada con la técnica
de la biopsia quirdrgica se ha estimado en
1.183,83€, el de la Biopsia Asistida por Vacio (Ma-
motomo®) en 506,26€ y el de la Biopsia Percuta-
nea Escisional (SiteSelect®) en 591,50€. Practica-

Tabla 3. Caracteristicas de personal, inmovilizado y material fungible de las diferentes técnicas

a estudio
MAMOTOMO® ABBI® BIOPSIA QUIRURGICA
TIPO DE VARIABLE (intervencion (intervencion DIRIGIDA POR ARPON
ambulatoria) ambulatoria) (colocacion del arpén)
PERSONAL (tiempos)
Radiélogo 30 minutos 45 minutos de radiélogo 35 minutos
Ginecologo-cirujano y cirujano
D.U.E 45 minutos 60 minutos 30 minutos
TER. — — 40 minutos
INMOVILIZADO

Equipo de imagen

Estereotaxia digital

Estereotaxia digital

Estereotaxia digital

Posicion Mesa prona

Mesa prona

Sentada o Mesa prona

Puncién Mamotomo®

ABBI°®

MATERIAL FUNGIBLE

Aguja - Aguja 14-G « Canulade 5 mm Arpén
« Aguja 11-G « Canulade 10 mm
.+ Aguja 8-G « Canulade 15 mm
« Canulade 20 mm
Anestesia Local Local
Sedacién Oral Si
Bisturi y material de sutura Si

Fuente: Elaboracion propia.

Nota: En todos los casos habra que hacer una mamografia de control a la paciente para comprobar que la lesion ha sido extirpa-
da que, en el caso de la colocacién del arpdn sera para comprobar que se encuentra localizado en la lesion. También en todos los
casos habra que hacer una radiografia de las piezas extraidas para comprobar que contiene la lesion. Ademas en el caso del arpén,

la paciente sera sometida a una intervencion quirdrgica posterior.

Los tiempos de personal se han obtenido de la Encuesta. Los presentamos como tiempo medio redondeado.



mente el coste de una biopsia realizada con el
Mamotomo® es un 57,23% menor que el de una
biopsia quirurgica. Asimismo, la biopsia realiza-
da con el SiteSelect® es un 50,03% menor que el
de una biopsia quirurgica. Ver tabla 4.

Un desglose mas detallado de estos célculos se
plasma en el Anexo 4. Tablas 31,32y 33.

Tabla 4. Coste total de cada procedimento
segun las diferentes técnicas de
diagnéstico en lesiones de mama no
palpables. Aio 2004

Tipo de técnica Coste total prueba (€)

1. Biopsia Asistida por

Vacio (Mamotomo®) 506,26
2. Biopsia Percutanea

Escisional (Site-Select®) 591,50
3. Biopsia quirurgica 1.183,83

Fuentes: Hospital Virgen del Camino. Pamplona. EMSOR, SA,
Ethicon Endo-Surgery.

Agradecemos al centro diagnéstico UDIAT de la
Corporacié Parc Tauli, de Sabadell el habernos
facilitado la informacion relativa a los costes to-
tales de la biopsia quirdrgica y de la biopsia rea-
lizada con Mamotomo®-Vacuflash® siendo de
1.263€ y de 391€ respectivamente. Estos costes
no son comparables a los mencionados ante-
riormente, al no incluir los mismos tipos de gas-
tos, pero sirvan de referencia.

En el caso de la biopsia quirurgica, en el que la
paciente ingresa en el hospital, incluyen el coste
del tiempo del quiréfano (histologia incluida)
con un coste de 604€ y la permanencia hospita-
laria (2 dias) con un coste de 659€.

En el proceso de una biopsia con Mamotomo®-
Vacuflash®, que se realiza de forma ambulatoria,
se incluye los gastos de aprovisionamientos,
aguja, servicios exteriores, personal, amortiza-
cién, anatomia patologia y otros gastos, lo que
supone un coste total de 391€. Estos costes estan
valorados al afo 2004, aplicando un IPC del 3%.

Los costes que se han valorado son los directos,
que son en los que se incurre cuando se realiza
una prestacion sanitaria. En cuanto a los costes
indirectos, como la pérdida de productividad de
la mujer trabajadora por el ingreso hospitalario,

como minimo de 2 dias, como consecuencia en
la realizacién de la biopsia quirtrgica no se con-
templan ante la dificultad en su obtencién.

En cuanto a los costes intangibles, como el trau-
ma psicoldgico que se le pueda crear a la mujer
como consecuencia de las cicatrices que se le
ocasiona por la intervencién quirdrgica, no se
puede valorar en dinero. En el caso de las nuevas
técnicas a estudio, las mujeres no pasan por este
trauma.

Por lo tanto, hay que tener en cuenta ala hora de
valorar laimplantacion de estas nuevas técnicas,
la no repercusion de estos costes indirectos e in-
tangibles.

4.2.2. Inversién inicial y gastos
de mantenimiento

Una cuestion a tener en cuenta si se quiere im-
plantar estas técnicas en el Sistema Nacional de
Salud es la inversion inicial que es necesario de-
sembolsar. El equipo de la mesa estereotaxica,
asi como el sistema digital por imagen a utilizar
en las técnicas: Mamotomo®/Vacuflash® y ABBI®
/SiteSelect® es el mismo. En este estudio se ha
valorado la inversién de estas técnicas de forma
independiente, es decir, que cada centro sanita-
rio adquiere uno de estos equipos para aplicar
una de estas técnicas. En el caso de que un mis-
mo centro sanitario adquiriese mas de una de
estas técnicas, el equipo anteriormente mencio-
nado (estereotaxica, el sistema digital por ima-
gen) se compartiria, disminuyendo el gasto de
amortizacién imputable a cada prueba.

Se ha estimado que la vida util de estos equipos
es de unos 10 afnos, al cabo de los cuales es ne-
cesario cambiarlos al quedar obsoletos.

La inversidn inicial total en la adquisiciéon de un
equipo para la realizaciéon de biopsias asistida
por vacio se ha estimado durante el aflo 2004 en
321.583€ (Mamotomo®) y en 202.337€ (Vacu-
flash®).

En el caso de adquirir el equipo para la aplica-
ciéon de la técnica de la biopsia percutanea esci-
sional (ABBI®/ SiteSelect®), la inversidn inicial se
ha estimado en 197.950¢€.

Al objeto de comparar estas nuevas técnicas con
la técnica tradicional (BQ), también se ha incluido
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la inversion inicial necesaria para llevar a efecto
esta prueba. Los precios facilitados por el Servi-
cio Vasco de Salud (Svs) son de referencia, al ser
muy variables dependiendo del modelo a elegir,
volumen de compra. Un resumen de estos cos-
tes figura en la tabla 5 y un desglose mas deta-
llado en el Anexo 4. Tablas 34, 36 y 38.

La sala donde se ubica este equipamiento debe
reunir una serie de condiciones como es el em-
plomado de las paredes, lo que supone un coste
anadido de 1.500€, coste a considerar en la im-
plantacién de estas técnicas.

Otro gasto a tener en cuenta a la hora de ad-
quirir este equipamiento es el gasto de mante-

Tabla 5. Inversion inicial en las diferentes
técnicas diagnoésticas de lesiones no
palpables sospechosas de cancer de
mama. Aho 2004

EQUIPO COSTE TOTAL (€)
Mamotomo® 321.583
Vacuflash® 202.337
ABBI®/ SiteSelect® 197.950
Biopsia quirdrgica 66.111

Fuente: EMSOR, SA, Ethicon Endo-Surgery. INC, Osakidetza/Svs.

nimiento, para un correcto funcionamiento.
Este gasto de mantenimiento es muy variable,
dependiendo de su cobertura. La informacion
facilitada por EMSOR, S.A, empresa suministra-
dora de este tipo de equipamiento, en cuanto
al mantenimiento de la mesa de biopsia este-
reoguiada de LORAD Multicare (sin repuestos)
se estima en un coste de 7.717€/ano (IVA in-
cluido). El modelo de contrato de manteni-
miento mas desfavorable es el de la mesa de
biopsia estereoguiada de LORAD, modelo
ABBI® (con todo tipo repuestos) cuyo coste es
de 25.080€/ano (IVA incluido).

Asimismo, hay que tener en cuenta el material
fungible que se emplea en cada técnica. Ver Ta-
blas 35,37y 39. Anexo 4.

4.3. RESULTADOS DE LA ENCUESTA

4.3.1. Tasa de respuesta. Distribucion de
hospitales

La tasa de respuesta fue de un 20%. En total, 39
hospitales respondieron a la encuesta. A conti-
nuacion mostramos la distribucién de los hospi-
tales por provincia, por tamafio de hospital y por
tipo de financiacion.

Grafico 1. Distribucion por provincias
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Fuente: elaboracion propia.



Gréfico 2. Tamano de hospital

Gréfico 3. Tipo de financiacion
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Fuente: elaboracién propia.

Los procedimientos mamograficos que realizan
los servicios se distribuyen de la siguiente ma-
nera:

Tabla 6. Procedimientos mamograficos

%

Mamografias a mujeres sintomaticas
(diagnésticas). 97,44

Mamografias a mujeres asintomaticas
fuera de un programa de cribado. 94,89

Mamografias dentro de un programa de
cribado poblacional. 46,15

Técnicas de diagnoéstico percutaneo a
pacientes procedentes de un programa
de cribado. 84,62

Técnicas de diagndéstico percutaneo a
pacientes NO procedentes de un programa
de cribado. 97,44

Fuente: elaboracion propia.

El 72% de los hospitales encuestados poseen un
comité multidisciplinar encargado de evaluar las
lesiones mamarias. Los profesionales que inte-
gran estos comités con mayor frecuencia son los
radidlogos, los ginecélogos y los anatomopato-
logos.

En el 72% de los casos, el comité se reiine con
una periodicidad semanal.

4.3.2. Técnicas de imagen
y de puncién

Los métodos de imagen mas frecuentes son el
mamaografo convencional y la ecografia. Tan sélo 2

8%

18%

M  Pdblica

B Privada concertada

B Privada no concertada

Fuente: elaboracién propia.

de los 39 hospitales (5,13%) que respondieron a la
encuesta poseian un equipo de estereotaxia digi-
tal con una mesa prona. (Ver Anexo 5). Tabla 40.

Preguntdbamos a cerca de las técnicas que em-
plearon en el afo 2002 para hacer el diagnéstico
histolégico de las lesiones no palpables. La téc-
nica mas empleada en el diagndstico de estas le-
siones es la Biopsia con Aguja Gruesa guiada por
ecografia, con un 47,28%. Le sigue con un
31,24% la biopsia quirdrgica. Observamos que
en aquellos hospitales que disponen de las téc-
nicas que hemos evaluado en este trabajo (nu-
meros 25 y 223), el porcentaje de biopsias qui-
rdrgicas realizadas es menor que en el resto de

Tabla 7. Tiempo medio por técnica (minutos)

Radidlogo D.U.E. T.E.R.

BAG con Ecografia 25 26 25
BAG con Estereotaxia

analdgica 45 42 46
BAG con Estereotaxia

digital 28 43

BAV 30 45

BPE 45 60
Colocacidn de arpén 37 31 41

Fuente: Elaboracion propia.
D.U.E.: Diplomada Universitaria en Enfermeria.
T.E.R.: Técnico Especialista de Radiologia.
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hospitales (4% y 7,12% respectivamente). Asi-
mismo, en los hospitales donde se utilizan en
comparacién con los que no disponen de ellas,
se observa que la realizacion de BQ desciende
desde un 43,12% a un 5,56%. (Ver Anexo 5). Ta-
bla 41.

El tiempo medio que requieren las diferentes
técnicas se resume en laTabla 7.

En cuanto alas complicaciones que tuvieron con
la realizacion de estas técnicas, vemos en el
siguiente gréfico que la técnica que mas compli-
caciones genero6 fue la BAG guiada por estereo-
taxia analdgica, y el efecto adverso mas frecuen-
te fue la reaccion vagal. (Ver Anexo 5). Tabla 42.

Grafico 4. Efectos adversos por técnicas
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La puesta en marcha de programas poblaciona-
les de deteccién de cancer de mama mediante
mamografia a toda la poblacién femenina en
determinadas franjas de edad, permite reducir la
mortalidad producida por esta enfermedad. Esa
reduccién de mortalidad sélo se consigue si di-
chos programas cumplen con los criterios de ca-
lidad exigidos. Uno de los tributos de estos pro-
gramas es la realizacion de biopsias que al final
resultan benignas. Clasicamente estas biopsias
se realizaban quirdrgicamente lo que conduciaa
intervenir (anestesia, riesgo quirdrgico, cicatriz,
deformidad de la mama) a un importante nime-
ro de mujeres innecesariamente por ser porta-
doras de lesiones benignas mamograficamente
indistinguibles de lesiones malignas en estadio
precoz.

La biopsia percutanea dirigida porimagen (BAG)
estd siendo cada vez mas utilizada en el diag-
nostico de las lesiones de mama. Es mas rapida,
menos invasiva y menos cara que la biopsia qui-
rdrgica. Al resecarse poca cantidad de tejido, no
produce deformidad de la mama, ni la cicatriz
que origina distorsiona la imagen en las mamo-
grafias posteriores. Ademas, permite obviar la
necesidad de cirugia en las lesiones benignas y
reducir el nUmero de procedimientos quirurgi-
cos realizados en las mujeres con cancer. La re-
duccion de procedimientos quirirgicos no soélo
supone una disminucién del gasto sino, sobre
todo, un valor anadido de la calidad en la aten-
cién de la mujer que se beneficia de un diagnds-
tico sin necesidad de cirugia, sin deformidad de
la mama y mediante un procedimiento que se
realiza de forma ambulante, evitando la vivencia
de “enfermedad” en las pacientes a las que se les
ha detectado lesiones probablemente benig-
nas.

La biopsia percutanea con aguja gruesa de cali-
bre 14G de tipo Tru-Cut, con guia ecogréfica o
estereotaxica ha demostrado una gran fiabilidad
en el diagndstico de los nédulos. En los nédulos
de categoria diagnostica 4 segun la clasificacion
BI-RADS, con una probabilidad aproximada de
tratarse de un cancer de un 30%, el diagnéstico
por puncién percutanea de benignidad, concor-
dante con la imagen radiolégica, permite no re-
alizar una biopsia quirdrgica; un diagnédstico de
malignidad permitird realizar tratamiento qui-
rdrgico en un tiempo. En las lesiones nodulares

de categoria diagnéstica 5, con una probabi-
lidad de malignidad alrededor del 90%, la
confirmacién del caracter maligno de la lesién
permite ahorrar un procedimiento quirdrgico
aproximadamente en un 80% de los casos(81,82)
Sin embargo, estos excelentes resultados obte-
nidos en las lesiones nodulares no se repiten
cuando la puncién con aguja de calibre 14G se
aplica a las lesiones que se manifiestan en la ma-
mografia como microcalcificaciones, de manera
que en estos casos el ahorro de unaintervencion
esta entre el 42(79)y el 67%(80). El motivo de
esta diferencia radica en las caracteristicas pro-
pias de las lesiones que se manifiestan como mi-
crocalcificaciones, generalmente carcinomas in-
traductales con una distribucion celular menos
compacta, en ocasiones no coincidente en el es-
pacio con las calcificaciones y que para ser co-
rrectamente diagnosticadas precisan la obten-
cion de gran cantidad de tejido, imposible de
obtener con agujas de 14G. Esto hace que en
muchos centros el estudio histoldgico de las mi-
crocalcificaciones de categoria 4 y 5 se realice
inicialmente con biopsia quirdrgica. Este proto-
colo supone que el 70% de las calcificaciones de
categoria 4 extirpadas seran benignas (cirugias
evitables) y que un porcentaje no despreciable
de lesiones de categoria 5 precisaran de un se-
gundo tiempo quirdrgico para ampliacién de los
bordes o estudio de la axila con linfadenectomia
estandar. El hecho de haber sufrido una cirugia
previa contraindicaria la realizaciéon de biopsia
del ganglio centinela segun los consensos de
Salamanca y Valencia (2001), privando de esta
técnica menos agresiva a las pacientes con lesio-
nes malignas mas precoces (cdnceres con mi-
croinvasion e infiltrantes pequenos).

La Biopsia Asistida por Vacio (BAV), aplicada a las
microcalcificaciones, permite extraer mayor
cantidad de tejido con una Unica introduccion
de la aguja, de manera que puede obtenerse
una muestra mucho mas representativa de la le-
sién para poder realizar un diagnéstico histolé-
gico mas exacto. El procedimiento no estéa exen-
to de errores y sigue habiendo un porcentaje de
infraestimacién del componente infiltrante del
tumor y una proporcién de falsos negativos (le-
siones diagnosticadas como atipicas que resul-
tan ser carcinoma). Es por ello, que el protocolo
debe incluir la correlacién entre laimagen radiol6-
gica y la anatomia patoldgica, y que un resultado
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por biopsia percutdnea de lesién atipica debe ir
seguida de la extirpacion quirdrgica de la misma
para evitar retraso en el diagnéstico de un posi-
ble cancer subyacente. Este protocolo es exacta-
mente el mismo que se sigue con las biopsias
con aguja de 14G. La ventaja de la BAV es que los
errores son mucho mas infrecuentes que con la
biopsia de 14G en el caso de las microcalcifica-
ciones.

La Biopsia Percutanea Escisional (BPE) es un pro-
cedimiento percutaneo que intenta extirpar la
lesién sospechosa en su totalidad sin necesidad
de realizar cirugia. Se trata de un procedimiento
de extirpacion que se realiza guiado por el siste-
ma de estereotaxia, lo que permite una mayor
exactitud en la localizacién de la lesién que el
clasico arpén metalico utilizado de forma habi-
tual para senalar al cirujano la localizacién de la
lesidon no palpable. Aunque produce una cicatriz
y distorsion del tejido mamario, ésta es menor
que la que ocasiona la cirugia. El procedimiento
es bien tolerado y no precisa de ingreso hospita-
lario. No es un procedimiento aceptado como
de extirpacion de lesiones cancerosas y se consi-
dera que si el diagnostico de la lesion es de can-
cer, debe realizarse posteriormente una cirugia
que garantice unos margenes de extirpacion li-
bre de tumor suficientemente amplios. Su utili-
zacion en la practica clinica parece estar indica-
da en casos clinicos concretos de manera
individualizada, cuando se quiere extirpar una
lesion pequena (abarcable en la pieza quirdrgica
que se obtiene), de categoria 4 y que quiere ex-
tirparse en su totalidad con exactitud y median-
te un procedimiento ambulatorio.

Tanto la BAV como la BPE, cuando se realizan por
personal experto y cumpliendo con las indica-
ciones adecuadas, son procedimientos que per-
miten ahorrar gasto de forma significativa en el
proceso diagnéstico de las lesiones no palpa-
bles de la mama. Ambas tienen en comun que

utilizan como sistema de dirigir la cdnula a la le-
siéon una mesa de estereotaxia digital con la pa-
ciente en prono. Es precisamente la inversion
inicial necesaria para la adquisicion de esta mesa
lo que hace parecer que estos sistemas resultan
caros. Como se desprende del estudio econémi-
co realizado, incluso con esa inversion inicial, los
sistemas de diagndstico percutaneo resultan
mejores desde el punto de vista coste-efectivi-
dad que el protocolo clasico mediante biopsia
quirdrgica. Por otro lado, no hay que olvidar que
la mesa de estereotaxia no sélo se utiliza para la
BAVy la BPE, sino que también puede ser utiliza-
da para realizacion de biopsias con aguja gruesa
de 14G y colocacién de arpones metalicos, des-
cargando de estos procedimientos el mamogra-
fo, lo que permitira realizar un mayor niumero de
estudios mamograficos rutinarios. Es necesario
tener en cuenta, que la adquisicion de una mesa
de estereotaxia digital es una apuesta de futuro.
Ya estan apareciendo en el mercado, y cada vez
se van a desarrollar mas, sistemas de tratamien-
to percutaneo mediante termoablacién de tu-
mores, extirpacién mediante radiofrecuencia,
etc. que pueden llegar a revolucionar el manejo
quirdrgico de las lesiones de mama. Todos estos
sistemas utilizan como guia la mesa de estereo-
taxia digital en prono.

El diagndstico precoz de cancer de mama con-
duce a la deteccion de lesiones cada vez mas
pequenas, que obligan a disponer de procedi-
mientos diagndsticos mas sofisticados y menos
agresivos, que permitan realizar diagnésticos
fiables con la menor morbilidad para mujeres
cuya deteccidn se ha realizado antes de tener
ningun sintoma. La necesidad de biopsiar un
porcentaje de lesiones benignas, para poder de-
tectar las lesiones malignas en sus estadios mas
precoces, obliga a poner a disposicién de las pa-
cientes todos los procedimientos diagndsticos
que permitan un diagnéstico fiable sin necesi-
dad de una cirugia.
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6.1. EFECTIVIDAD

6.1.1. Biopsia Asistida por Vacio

« En la practica clinica la BAV es un buen com-
plemento a la BAG, en aquellas lesiones que
no pueden ser identificadas con ecografia y
que requieren del diagndstico mamografico
para ser vistas (ej: microcalcificaciones).

« No existen estudios diagnésticos correctamen-
te disefiados para validar la precisién diagnésti-
ca de la prueba. No hay evidencia para determi-
nar cual es la Sensibilidad de la técnica. Sin
embargo, no parece que los resultados de pre-
cision diagnostica sean inferiores a los de la
Biopsia Quirurgica.

« En torno al 70% de las lesiones no palpables
suelen ser benignas, por lo que este procedi-
miento se perfila como mas adecuado para el
estudio de estas lesiones, ya que supone un
abordaje menos agresivo.

« El éxito de la prueba depende en gran medida
de la experiencia del radiélogo.

6.1.2. Biopsia Percutanea Escisional

« No existen estudios diagndsticos correcta-
mente disefnados para validar la precision
diagnéstica de la prueba. No hay evidencia
para determinar cual es la Sensibilidad de la
técnica. El seguimiento que se ha hecho de las
pacientes es insuficiente para descartar que
no se hayan producido Falsos Negativos.

« La frecuencia de falsos negativos es menor
que con las técnicas de puncién con aguja
gruesa y es similar a las obtenidas por otras
técnicas de puncion.

« En un ndmero importante de pacientes no
puede realizarse esta técnica.

« La presencia de células malignas en los bordes
del 75% de las lesiones malignas, desaconsejan
que se emplee como técnica terapéutica.

6.2. SEGURIDAD

6.2.1. Biopsia Asistida por Vacio

Es una técnica con pocos efectos adversos y que
son, en la mayoria de los casos, complicaciones
de escasa relevancia.

6.2.2. Biopsia Percutanea Escisional

Las complicaciones que presentan son minimas
pero de mayor entidad que las que se producen
con la BAV.

6.3. EVALUACION ECONOMICA

« El coste total de la prueba realizada con la téc-
nica de la biopsia asistida por vacio (mamoto-
mo®) durante el afo 2004 se ha estimado en
506,26%, el de la biopsia percutanea escisional
(SiteSelect®) en 591,50€ y el de la biopsia qui-
rdrgica en 1.183,83€. El realizar una biopsia con
el mamotomo® supondria un ahorro de un
57,23% con respecto a la realizaciéon de una
biopsia quirdrgica. Asimismo, la biopsia realiza-
da con el SiteSelect® presenta un coste 50,03%
menor que el de una biopsia quirdrgica.

« A pesar de que el desembolso inicial a la hora
de implantar alguna de estas nuevas técnicas
es importante con respecto a la técnica tradi-
cional, ya que hay que hacer frente a una inver-
sién inicial de aproximadamente 321.583€ si se
establece la técnica de la biopsia asistida por
vacio (mamotomo’) y de 197.950€ si se implan-
ta la técnica de biopsia percutdnea escisional
(ABBI®/SiteSelect)®. A medioy largo plazo se re-
cuperaria dicha inversién al ser cada proceso
de media 54,5% mas econdémico que el proce-
so de la Biopsia quirdrgica.

Asimismo habria que tener en cuenta ademas
del coste, los beneficios (evita la intervencion
quirurgica, los efectos de la anestesia general,
el trauma psicoldégico, etc...) que aportan es-
tas nuevas técnicas a las mujeres.

« De los estudios publicados no hay ninguno
que realice un analisis coste-efectividad, al ser
todos estudios de analisis de costes. Por lo
tanto, se necesitaria realizar estudios con un
seguimiento a mas largo plazo para analizar la
tasa de falsos negativos y determinar el coste-
efectividad de las distintas técnicas.

6.4. IMPLANTACION EN LOS HOSPITALES
ESPANOLES

Tanto la BAV como la BPE son dos técnicas que
estan poco implantadas en nuestro pais. Sin em-
bargo, en aquellos hospitales donde se utilizan
en comparacién con los que no disponen de
ellas se ha observado una reducciéon de laBQ en
un 87,10%.
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La clasificacion BI-RADS (Breast-Imaging Report and Database System), ha sido desarrollada por el Colegio Ameri-

ANEXO 1

cano de Radiologia y la Sociedad Americana de Imagen de la Mama, desde 1992 hasta la fecha actual.

Tabla 8. Clasificacion radiolégica BI-RADS

BI-RADS Resultado Rx Mama % de cancer hallado
BI-RADS 0 Necesita evaluacion adicional.
(Localizadas, ecografia, etc)
BI-RADS | Mamografia negativa
BI-RADS I Mamografia negativa con hallazgos benignos
(ganglios intramamarios, calcificaciones benignas)
BI-RADS Iil Probablemente benigno (Nédulos circunscriptos o
grupo pequeno de calcificaciones puntiformes redondeadas) 2.24 % de céncer
BI-RADS IV Dudoso (Requiere confirmacion histoldgica) Malignas: 21,37 %
Premalignas: 8,39 %
BI-RADSV Sospecha de malignidad (Requiere biopsia) Malignas: 81,03 %
Premalignas: 8,62 %

Fuente: SEDIM.
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ANEXO 2

NIVEL DE LA EVIDENCIA DE LOS ESTUDIOS

Los estudios fueron clasificados segun el nivel de evidencia. Para ello utilizamos la escala que propone la National
Health and Medical Research Council (NHMRC) para estudios sobre técnicas diagnoésticas y que es la misma que uti-
liz6 el grupo de trabajo de la MSAC de Australia en su informe sobre el ABB*

Tabla 9. Dimensiones de la evidencia

Tipo de evidencia

Definicion

Fuerza de la evidencia
« Nivel
« Calidad

« Precision estadistica

Tipo de disefio del estudio utilizado.
Métodos utilizados para disminuir los sesgos.

Valor de p, u otra alternativa que mida la precision del efecto.

Tamarno del efecto

Distancia que el estudio estima desde el valor “nulo”y la inclusién de los efectos
clinicamente importantes dentro del intervalo de confianza.

Relevancia de la evidencia

Utilidad de la evidencia en la practica clinica.

Fuente: National Health and Medical Research Council (NHMARC).

El Nivel de Evidencia se refiere al tipo de disefio que ha sido utilizado, lo que permite, de manera implicita, afirmar
que se han controlado ciertos sesgos por el propio disefo. El Nivel de Evidencia lo podemos clasificar de la manera
que se muestra en la siguiente tabla.

Tabla 10. Niveles de Evidencia

Nivel de evidencia

Disefo del estudio

Evidencia obtenida de una revision sistematica de todos los ensayos clinicos aleatorizados contro-
lados relevantes.

Evidencia obtenida de al menos un ensayo clinico aleatorizado controlado bien realizado.

-1

Evidencia obtenida de un ensayo pseudoaleatorizado.

-2 Evidencia obtenida de estudios comparativos (incluidas revisiones sisteméticas de esos estudios)
con controles concurrentes sin asignacion al azar, estudios de cohortes, estuidos casos-control, o
series temporales con grupo control.

-3 Evidencia obtenida de estudios comparativos con control histérico o dos 0 mas brazos de estudio
o series temporales sin grupo ce control paralelo.

v Evidencia obtenida de series de casos.

Fuente: National Health and Medical Research Council (NHMARC).
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TABLAS DE EVIDENCIA
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Tabla 12. Pacientes excluidas en BAV

media 17mm.

Autores Ao Comentarios %
Seror, J.Y. 2000 | En 5 casos no se pudo realizar la técnica y en 2 fallé el procedimiento. Al final se realizaron 6.09
108 procedimientos. !
Obenauer, S. 2001 | En 4 pacientes no se pudo aplicar la técnica porque las microcalcificaciones estaban muy 465
proximas a la piel en 1 caso y en 3 casos no se veia por estereotaxia digital. !
Wetter, D. 2001 | Se practico biopsia en 35 de las 37 pacientes:
1 lesion se encontraba fuera del campo de la cdmara digital y otra lesion no era lo 5,40
suficientemente densa para que se viera con estereotaxia digital.
Oshumi, S., etal.| 2001 | Dos biopsias se interrumpieron porque las mujeres se quejaron de nauseas durante la 597
intervencion. §
Lifrange, E. 2002 | En 17 casos no se pudo realizar el procedimiento:
— En 4 casos no se veia con la estereotaxia digital.;
- En 4 casos los margenes de seguridad eran inferiores a 5 mm; 11.04
— En 5 casos la lesiéon se encontraba muy préxima a la pared tordcica; !
- En 4 casos era muy superficial.
Al final se practicaron 153 biopsias en 138 pacientes.
Sittek, H. 2002 | De las 337 biopsias que se llevan a cabo se hacen 308 en mesa prona. Hubo complicaciones
técnicas en 4 casos.
Apesteguia, L. | 2002 | En 2 casos no se pudéd realizar esta técnica:
En 1 caso la lesién se encontraba muy préxima a la axila y en otro caso la mama comprimida | 1,57

Fuente: Elaboracion propia.
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Tabla 15. Diagnéstico histoldgico de la punciéon. BAV

Lesiones

Lesiones

Autores Afo Intervencion N BNC % benignas % HDA % malignas %
Burbank, F. 1997 [BAV 40 0 0 0 0,00 8 20,00 32 80,00
Burbank, F. 1997 [BAG 73 0 0 0 0,00 10 13,70 8 10,96
Jackman, RJ., etal. 1998 |BAV 11-G 150 0 0 0 0,00 0 0,00 0 0,00
Jackman, RJ., etal. 1998 |BAV 14-G 95 0 0 0 0,00 0 0,00 0 0,00
Jackman, RJ., etal. 1998 [BAG 14-G 422 0 0 0 0,00 0 0,00 0 0,00
Zannis, Vj., et al. 1998 |[BAG 157 0 0 133 84,71 7 4,46 17 10,83
Zannis, Vj., et al. 1998 |Biopsia quirurgica [ 190 0 0 109 57,37 35 18,42 46 24,21
Zannis, Vj., et al. 1998 |[BAV 77 0 0 56 72,73 4 5,19 17 22,08
Philpotts, L.E., et al. 1999 [BAG 14-G 88 0 0 0 0,00 0 0,00 0 0,00
Philpotts, L.E., et al. 1999 [BAV 32 0 0 0 0,00 0 0,00 0 0,00
Won, B, et al. 1999 [BAV 20 0 0 0 0,00 0 0,00 20 [100,00
Won, B, et al. 1999 [BAG 14-G 20 0 0 0 0,00 0 0,00 20 {100,00
Soo, M.S,, et al. 1999 |[BAG 76 0 0 64 84,21 1 1,32 11 14,47
Soo, M.S,, et al. 1999 [BAV 40 0 0 29 72,50 1 2,50 10 25,00
Seror, J.Y., etal. 2000 |BAV 108 0 0 70 64,81 8 741 30 27,78
Burak, W.E., et al. 2000 |BAV 208 0 0 0 0,00 0 0,00 0 0,00
Liberman, L., et al. 2001 |BAG 14G 0 0 0 0 0
Rubin, E., et al. 2001 |BAV 100 0 0 35 35,00 0 0,00 65 65,00
Jackman, R, etal. 2001 |BAV 11Gy 14G 953 0 0 0 0,00 0 0,00 953 | 100,00
Jackman, R, etal. 2001 |BAG 14G 373 0 0 0 0,00 0 0,00 373 | 100,00
Obenauer, S., et al. 2001 |BAV 82 0 0 75 91,46 4 4,88 3 3,66
Lai, JTW.,, etal. 2001 |BAV 673 0 0 499 74,15 0 0,00 174 | 25,85
Brem, R, et al. 2001 |BAV 11-G 69 0 0 0 0,00 0 0,00 69 (100,00
Brem, R, et al. 2001 |BAV 8G 35 0 0 0 0,00 0 0,00 35 100,00
Ancona, A, etal. 2001 |BAV 122 0 0 91 74,59 0 0,00 31 2541

Fuente: Elaboracion propia.
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Tabla 16. Diagnéstico histolégico de la puncién. BAV (Cont.)

Lesiones

Lesiones

Autores Afo Intervencion N BNC % benignas % HDA % malignas %
Wetter, D, et al. 2001 |BAV 35 0 0 32 91,43 0 0,00 3 8,57
Cangiarella, J., et al. 2001 |BAV 160 1 0,625 132 82,50 12 7,50 15 9,38
Ohsumi, S., et al. 2001 |BAV 88 0 0 56 63,64 3 341 25 28,41
Joshi, M., et al. 2001 |BAG 121 0 0 100 82,64 8 6,61 13 10,74
Joshi, M., et al. 2001 |BAV 216 0 0 169 78,24 15 6,94 32 14,81
Apesteguia, L., et al. 2002 |BAV 130 0 0 70 53,85 14 10,77 46 35,38
Piubello, Q. et al. 2002 |BAV 330 0 0 216 65,45 1 3,33 93 28,18
Pfarl, G, etal. 2002 |BAV 11-G 318 0 0 100 31,45 17 535 201 63,21
Sittek, H., et al. 2002 |BAV 337 0 0 215 63,80 0 0,00 90 26,71
Brenner, RJ., etal. 2002 |BAV 92 0 0 85 92,39 0 0,00 7 7,61
Travade, A, et al. 2002 |BAV 248 0 0 157 63,31 25 10,08 66 26,61
Lifrange, E., et al. 2002 |BAV 153 0 0 128 83,66 0 0,00 25 16,34

Fuente: Elaboracion propia.
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Tabla 19. Pacientes excluidas en la BPE

Autores

Aio

Comentarios

%

Kelley, W.E.

1998

En 9 casos fall6 el procedimiento porque desaparecio la lesion y en 2 casos se trataba de
un quiste.
En 3 casos (0,4%) fue necesario un segundo método diagnéstico.

2,14

Bloomston, M.

1999

Se intentd la técnica en 100 pacientes pero en 1 tuvo que ser reconvertida a una biopsia
quirdrgica.

En 5 casos hubo complicaciones. En 3 casos fue un fallo mecanico y en 2 la escision fue
incompleta.

Ferzli, G.S.

1999

De las 183 pacientes seleccionadas se excluyeron 48 por los siguientes motivos:

- 18 la mama era muy densa.

- 9 porque la mama era muy estrecha.

- 12 porque la lesién era muy posterior,

- 1 porque estaba detras del pezon,

- 1 porque la mama era demasiado pequena,

- 1 porque la paciente era muy obesa y

— 1 por una gran hernia ventral.

En dos casos se trataba de lesiones cisticas y no se pudo obtener muestra y una paciente
tuvo una reaccién fobica por lo que hubo que interrumpir el procedimiento.

26,23

Rebner, M.

1999

Se intentaron 90 procedimientos (una mujer presentaba 2 lesiones), pero en 18 casos fallé

la técnica:

— 7 lesiones no se veian (desaparecieron) en la estreotxia digital;

- En 5 pacientes la lesion no se veia en la pieza extraida;

- 4 lesiones estaban muy veladas;

- 2lesiones eran accesibles para el ABBI (una muy superficial y la otra muy cerca de la pared
toracica).

20

Sheth, D.

1999

En 7 pacientes la biopsia no pudo ser completada:

- 2 casos porque la mama era demasiado pequeia;

— En otros 4 casos porque la lesién no se veia bien y

- En 1 caso porque la lesién estaba demasiado proxima a la pared toracica.

3,13

Atallah, N.

2000

Tres pacientes son retiradas del estudio: una presentaba una lesién muy cerca de la pared;
otra presentaba una lesion ficticia y otra paciente que pesaba 120 kg.

4,47

Portincasa, G.

2000

Se practican 165 biopsias. Se rechazan 5 por los siguientes motivos:
- En 1 caso la lesion no pudo ser vista por estereotaxia digital.
— En 4 casos el espesor de la mama comprimida era inferior a 25 mm.

3,03

Smathers, R.L.

2000

Excluidos 2 casos en los que no se veia la lesion.

1,98

Hergan, K.

2001

La técnica tuvo éxito en 63 de 89 pacientes.

29,21

Lifrange, E.

2001

De los 51 del ABBI 15 se cancelaron por las siguientes causas:
- En 6 la resolucion digital no era lo suficientemente buena;
— En 2 casos no habia margenes de seguridad de 10 mm;

- En 2 casos estaba muy préxima a la pared toracica;

— En 1 caso se trataba de una lesién subareolar;

- En 4 pacientes se interrumpid por un ataque de ansiedad.

29,41

Marti, W.R.

2001

En 9 pacientes no se lleva a cabo por las siguientes razones:

- en4lamama comprimida es demasiado pequefia o la lesidn esta demasiado cercana a la
pared toracica;

en 3 casos no se ve con estereotaxia digital;

en 2 casos las pacientes rechazan el procedimiento.

- En una paciente falla el alambre y en dos pacientes es necesario quitar la pieza con bisturi.

8,63

Haj, M., Kniaz, D.

2002

Se excluyen las lesiones quisticas.

También se excluyen: 3 por dolor del espalda; 3 por disnea e insuficiencia cardiaca
congestiva y 1 paciente con obesidad moérbida.

De las 284 mujeres seleccionadas se excluyen posteriormente 16 por los siguientes motivos:
10 porque el grosor de la mama comprimida es inferior a 25 mm; 5 porque la lesion no se
veia con mamografia digital y 1 caso porque la lesion tenia un didmetro superior a 20 mm.

8,09

Fuente: Elaboracion propia.
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Tabla 20. Pacientes excluidas en la BPE (Cont.)

Autores

Aio

Comentarios

%

Kwasny, W.

2002

De las 389 pacientes que entraron en le protocolo, sélo se le pudo realizar puncién a 356.
En los otros 33 casos no se hizo por diversos problemas técnicos.

8,48

Tsang, FH.

2003

Se excluyen a 15 pacientes:

- 3 porque la compresion de la mama dejaba un grosor inferior a 20 mm;

3 pacientes el tejido de la mama era demasiado blando para;

— 1 paciente desarroll6 un distress respiratorio en posicion prona;

- 2lesiones estaban muy cerca de la pared toracica;

— 1 lesién desaparecié el dia de la intervencion.

- 5 casos la lesiones eran muy borrosas.

12 pacientes tenian mas de una lesién (10 dos, 2 tres). 43 en la mama izquierda y 49 en la
derecha.

A una paciente se le sometié a ABBI en una mamay a MIBB en la otra. A otra paciente se le
sometio a las dos técnicas en la misma mama.

16,12

Mariotti, C.

2003

Se excluyen 30 pacientes (7,7%), por las siguientes causas:

- 12 (40%) por lesiones en la axila.

7 (23,3%) por lesiones cerca del musculo pectoral.

5 (16,6%) por no tener grosor suficiente al comprimir.

2 (6,6%) no dieron su consentimiento.

1 (3,3%) no podia permmanecer en la posicion adecuada por problemas neurolégicos.

7,7

Fuente: Elaboracion propia.
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Tabla 22. Diagnéstico histolégico de la puncion. BPE

Autores Afio N BNC % L‘Zf";’r“?s % HDA % r'::l'l‘;'r‘;z %
D’Angelo, PC, etal. | 1997 23 0 0 18 78,26 0 0,00 5 21,74
Kelley, WE.Jr, etal. | 1998 | 654 0 0 496 | 7584 34 5,20 124 | 1896
Bloomston, M, etal. | 1999 99 0 0 81 81,82 0 0,00 18 18,18
Ferzli, G.S, etal. 1999 132 0 0 18 | 8939 0 0,00 14 10,61
La Raja, R, et al. 1999 127 0 0 106 | 8346 0 0,00 21 16,54
Leibman, AJ, etal. | 1999 54 0 0 45 83,33 0 0,00 7 12,96
Matthews, B.D, etal. | 1999 110 0 0 81 73,64 0 0,00 29 26,36
Rebner, M., et al. 1999 72 0 0 61 84,72 0 0,00 1 15,28
Sheth, D, et al. 1999 | 230 0 0 194 | 8435 0 0,00 36 15,65
Yang, J.H., et al. 2000 100 0 0 90 90,00 0 0,00 10 10,00
Atallah, N, et al. 2000 67 0 0 55 82,09 0 0,00 12 17,91
Perelman, VS, etal. | 2000 34 0 0 25 73,53 2 5,88 7 20,59
Portincasa, G, etal. | 2000 165 0 0 101 | 61,21 0 0,00 64 38,79
Smathers, R.L. 2000 101 0 0 74 73,27 0 0,00 27 26,73
Schwartzberg, BS, etal| 2000 150 0 0 105 | 70,00 6 4,00 39 26,00
Lifrange, E., et al. 2001 36 0 0 16 | 4444 2 5,56 18 50,00
Marti, WR, et al, 2001 135 0 0 104 | 77,04 0 0,00 31 22,96
Hergan, K, et al. 2001 63 0 0 45 71,43 0 0,00 18 28,57
Kwasny, W.T, et al. 2002 389 4 1,03 268 | 68,389 7 1,80 77 19,79
Insausti, L.P, et al. 2002 255 0 0 168 | 6588 20 7,84 72 28,24
Watermann, D.O, etal| 2002 101 0 0 88 87,13 0 0,00 13 12,87
Haj, M., et al. 2002 268 0 0 212 | 7910 0 0,00 56 20,90
Tsang, FH., et al, 2003 92 0 0 54 58,70 19 20,65 19 20,65
Mariotti, C., et al. 2003 78 0 0 65 83,33 0 0,00 13 16,67

Fuente: Elaboracion propia.
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Tabla 24. Infraestimacion y proporcion de Falsos Negativos

Autores

Aho

Intervencion

Comentario

Infraestimacion
(%)

Rebiopsial
(%)

F.N.
(%)

Burbank, F.

1997

BAV

No se infraestimé el grado de malignidad de
ninguna lesion.

Philpotts, L.E., et al.

1999

BAG 14-G

De 592 procedimientos se requiere rebiopsia en
88 (14,9%). Por los siguientes motivos:

- Hiperplasia atipica: 31 (5,2%).

Material insuficiente: 26 (4,4%).

Cicatriz radial: 2 (0,3%).
- Recomendacion del patélogo 8 (1,4%).

Discrepancia mamografia-histologia: 20 (3,4%).

52

14,9

Philpotts, L.E., et al.

1999

BAV

De 354 procedimientos se requiere rebiopsia en
32 (9%). Por los siguientes motivos:

- Hiperplasia atipica: 18 (5,1%).

Material insuficiente: 6 (1,7%).

Cicatriz radial: 3 (0,8%).
- Recomendacion del patélogo 2 (0,6%).

Discrepancia mamografia-histologia: 3 (0,8%).

51

Won, B, et al.

1999

BAV

Se realiza biopsia de 20 CDIS.

Won, B, et al.

1999

BAG 14-G

Se realiza biopsia de 20 CDIS.

35

Burak, W.E., et al.

2000

BAV

Infraestimacion:

- Hiperplasia atipica: 6/46 (DCIS 2-4,3%;
IDC 4-8,7%).

- DCIS: 10/89

11,85

Jackman, R, et al.

2001

BAV11Gy 14G

Infraestimacion: 107/953=11,2%

11,2

Jackman, R, et al.

2001

BAG 14G

Infraestimacion: 76/373= 20,4%

20,4

Lai, JTW, etal.

2001

BAV

Falsos negativos: 2/315

0,6

Brem, R.F, et al.

2001

BAV 11-G

De los 38 diagnosticados como CDIS en 4 casos
el examen histopatolégico tras la cirugia
demostrd que se trataban de carcinomas
invasivos. Infraestimacion: 10,5%

Falsos negativos: 11%.

10,5

Brem, R.F, et al.

2001

BAV 8G

De los 23 diagnosticados como CDIS en 1 caso
el examen histopatoldgico tras la cirugia
demostro que se trataba de carcinomas
invasivos. Infraestimacion: 0,43%.

Falsos negativos: 4%.

4,3

Cangiarella, J., et al.

2001

BAV

No se detectd ninguin falso negativo en todo el
periodo de seguimiento.

Fuente: Elaboracion propia.




Tabla 25. Infraestimacion y proporcion de Falsos Negativos (Cont.)

Autores

Ano

Intervencion

Comentario

Infraestimacion
(%)

Rebiopsia
(%)

F.N.
(%)

Ohsumi, S., etal.

2001

BAV

1/86 rebiopsia porque durante la primera
biopsia no se obtuvieron microcalcificaciones.
Hubo 5 casos en los que se infraestimo el grado
histoldgico de la lesién CDIS 2/24; ADH 2/3;
Adenosis esclerotica 1/1.

5,81

1,16

Joshi, M., etal.

2001

BAG

De los 8 HDA 3 demostraron ser carcinomas en
la biopsia quirdrgica.

Infraestimacion en los ADH 3/8 (38%).

Falso negativo: 1 (1,6%).

38

Joshi, M., etal.

2001

BAV

De los 22 CDIS 1 resulté ser carcinoma invasivo
en la biopsia quirurgica.

Infraestimacion en los DCIS 1 (0,5%).

Falso negativo: 1 (0,5%).

0,5

0,5

Apesteguia, L., et al.

2002

BAV

En 1 de las 14 lesiones diagnosticadas como
Atipia demostré ser un carcinoma.

714

Piubello, Q,, et al.

2002

BAV

Infraestimacion: HDA 3/11 (27%); CDIS 6/67 (9%);
CLIS 3/7 (42%).

10,52

Pfarl, G., et al.

2002

BAV 11-G

Cuatro lesiones clasificadas como HDA en la
puncién demostraron ser CDISenlaBQy 2
fueron Carcinoma infiltrante. Sin embargo,

5 lesiones clasificadas como atipia, fueron
benignas en la BQ. Once lesiones clasificadas
como CDIS en la puncién fueron Carcinomas
infiltrantes en la BQ. Dos casos clasificados
como CDIS eran HDA. Falsos negativos: 7/212.

15,74

33

Sittek, H., et al.

2002

BAV

Infraestimacion: En 29 casos en el que el
mamotomo clasifico la lesién como CDIS la
cirugia demostré que tenia un componente
invasivo. (Infraes: 8,9%)

8,9

Travade, A, et al.

2002

BAV

Hubo 4 casos de 35 CDIS de en los que el
diagnéstico infraestimé la malignidad de la
lesion y la cirugia posterior demostré que se
trataba de un Carcinoma invasivo.

11,43

Lifrange, E., et al.

2002

BAV

Infraestimacion: 2 casos que fueron
diagnosticados de ADH y de Hiperplasia epitelial
blanda resultaron ser CDIS.

2,34

Fuente: Elaboracion propia.
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Tabla 26. Porcentaje de lesiones con bordes positivos en BPE

Autores Ano Ne lesiones malignas Ne lesiones con bordes positivos %
D’Angelo, PC,, et al. 1997 5 5 100,00
Ferzli, G.S., etal. 1999 14 13 92,86
La Raja,R.D, etal. 1999 21 20 95,24
Rebner, M., et al. 1999 11 7 63,64
Sheth, D, et al. 1999 36 23 63,89
Atallah, N., et al. 2000 12 8 66,67
Smathers, R.L. 2000 27 23 85,19
Schwartzberg, B.S., et al. 2000 20 11 55,00
Lifrange, E., et al. 2001 18 1 61,11
Marti, W.R,, et al. 2001 31 26 83,87
Watermann, D.O,, et al. 2002 13 7 53,85
Haj, M., et al. 2002 56 28 50,00

Fuente: Elaboracién propia.
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ANEXO 4. ANALISIS ECONOMICO

Tabla 30. Estudios econémicos de las técnicas de biopsia de lesiones no palpables sospechosas de cancer de mama

Autor(afo)

Técnicas a estudio

Costes que se analizan

Resultados

Conclusiones

Balazs, I, Boday y cols.
(2001)

Mamotomo® versus
biopsia quirurgica

Costes variables (perso-
nal, material fungible,
amortizacién equipo)
Costes fijos
(administracion, mante-
nimiento equipo)

El coste total por proce-
so con la técnica del ma-
matomo es de 854,73€
frente a las 1.360,30€ de
la BQ*.

Aungue la diferencia de
costes entre las dos téc-
nicas sea pequefa, los
ahorros son mayores si
tenemos en cuenta los
costes que se ahorran
desde el punto de vista
del paciente y de la so-
ciedad en su conjunto.

Liberman, L.y cols.
(2001)

Trucut (aguja 14G),
biopsia asistida por va-
cio(aguja 14y 11G), ver-
sus biopsia quirurgica.
En mujeres con calcifi-
caciones con bastante
probabildad de malig-
nidad

Los costes directos de
cada una de las técnicas
a estudio. Aplican la co-
dificacion CPT(Current
Procedural Termino-

logy)

El mamotomo® con la
aguja 11G presenta
unos ahorros de 315 $./
caso comparado con la
BQ

La técnica del mamoto-
mo con la aguja 11G en
este tipo de pacientes,
es de una gran utilidad,
al ahorrar costes ya que
evita la cirugia.

Liberman, L.y P, Sama,
M. (2000)

Biopsia asistida por va-
cio(11G), versus Biopsia
quirdrgica

Los costes directos de
cada una de las técnicas
a estudio. Aplican la co-
dificaciéon CPT(Current
Procedural Terminology

El mamotomo® con la
aguja 11G decrece el
coste del diagnoéstico
en 264 $/ caso compa-
rado con la BQ

De las 200 lesiones no
palpables de mama que
se realizan con el ma-
motomo aguja 11G, en
el 76% de estas lesiones
se evita la cirugia.

Bloomston, M.y cols.
(1999)

Se estudia la fiabilidad,
utilidad y costes de la
biopsia percutanea es-
cisional( ABBI)®

No constan que tipo de
costes incluyen.

El coste total medio por
procedimiento se esti-
moé en 3.406,44$
+486,63$

La biopsia percutanea
escisional usando el
ABBI® es un método
diagnostico efectivo, al
presentar una tasa baja
de complicaciones.

Damascelli, B.y cols.
(1998)

Biopsia percutdnea es-
cisiona(ABBI)® versus
BQ

No constan que tipo de
costes incluyen.

El procedimiento es rea-
lizado por radiélogos,
que como media tardan
unos 80 minutos.

El coste total del proce-
dimiento se estima en
2.800.000 liras (1.5558).

El coste de una biopsia
usando el ABBI® es la
mitad del coste de la
biopsia quirurgica.

* BQ= Biopsia quirurgica.




Gréfico 5. Proceso de biopsia quirtrgica diagndstica

MAMOGRAFIA
CONVENCIONAL

i

COLOCACION DE
ARPON
MAMOGRAFIA
CONTROL
l BIOPSIA RADIOGRAFIA
ESTUDIO ANATOM[A QUIRURGICA
PREOPERATORIO PATOLOGIA
INGRESO INTERVENCION SALA
PLANTA > QUIROFANO DESPERTAR

ESTANCIA
PLANTA

CONSULTA
REVISION

Fuente: Hospital Virgen del Camino. Pamplona.

Gréfico 6. Proceso de biopsia con Mamotomo °- SiteSelect °-

MAMOGRAFIA
CONVENCIONAL

Fuente: Hospital Virgen del Camino. Pamplona.

INTERVENCION
AMBULATORIA

BIOPSIA ANATOMIA
PATOLOGICA

CONSULTA
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ANEXOS



Tabla 31. Coste total de una prueba realizada con biopsia quirurgica. Aflo 2004

BIOPSIA QUIRURGICA DIRIGIDA POR ARPON
FASES DEL PROCESO
Desglose de variables Subtotal (€) COSTETOTAL (€)
1. Mamografia convencional « Personal 10,77
« Material 1,27 16,68
« Amortizacion* 4,64
2. Colocacion arpén « Personal * 43,50 3131
« Material 31,31 !
3. Mamodgrafia control « Personal 10,77
« Material 1,27 16,68
< « Amortizacién® 4,64
=
<T
E 4. Estudio Preoperatorio « Analisis bioquimica 584
2 « Andlisis hematologia 8,90
u « Placa térax 11,17 49,72
Zz « Electrocardiograma 6,96
Y « Consulta anestesia 16,85
o
§ 5. Intervencion « Personal 219,05
Q + Material 72,42
I .
9 « Anestesia 36,89 35107
% « Sala despertar 22,81
wv
ﬁ 6. Biopsia Anatomia « Personal 39,12
g Patoldgica . Material 2,91 4335
= « Amortizacion 2,91
[a
o
E 7. Radiografia Pieza « Personal 4,37
g « Material 0,32 4,93
% « Amortizacion 0,24
w
-
a 8. Estancia « Farmacia y material 5,70
S preoperatorio
g « Personal 542,78
= « Dietas 578
o) ,
I « Lenceria 10,44 584,59
T « Farmacia y material
o :
v} postoperatorio 5,15
g « Analitica postoperatoria 14,74
b
% 9. Consulta revision « Personal 41,90 41,90
w
e COSTE TOTAL 1.183,83
<C
w
.'<Z£ Fuente: Hospital Virgen del Camino. Pamplona.
3 * Seincluyen los tiempos de radiélogo, TER y DUE segun encuesta.
& * El célculo de la amortizacion del coste de la mamografia se ha hecho en funcién de 4.850 pruebas/afo.
P
<
Y
=z
-
=
wv
=
o)
=z
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Tabla 32. Coste total de una prueba realizada con biopsia asistida por vacio. Afio 2004

BIOPSIA ASISTIDA POR VACIO (MAMOTOMO®)

FASES DEL PROCESO
Desglose de variables Subtotal (€) COSTETOTAL (€)
1. Mamografia convencional « Personal 10,77
« Material 1,27 16,68
« Amortizacién* 4,64
2. Intervencion ambulatoria « Personal 37,80
« Material 287,01 404,33
« Amortizacion* 79,52
3. Biopsia Anatomia « Personal 39,12
Patoldgica « Material 2,91 43,35
« Amortizacion 1,32
4. Consulta revision « Personal 41,90 41,90
COSTETOTAL 506,26

Fuente: Hospital Virgen del Camino. Pamplona.
* El célculo de la amortizacion del coste de la mamografia se ha hecho en funcién de 4.850 pruebas/afo.
* Las pruebas realizadas con el mamotomo® se estiman en 300 al afio.

Tabla 33. Coste total de una prueba realizada con BPE. Ao 2004

BIOPSIA SITE-SELECT®

FASES DEL PROCESO
Desglose de variables Subtotal (€) COSTE TOTAL (€)
1. Mamografia convencional « Personal 10,77
« Material 1,27 16,68
« Amortizacién® 4,64
2. Intervenciéon ambulatoria « Personal* 87,65
« Material 288,31 489,57
« Amortizacién* 113,61
3. Biopsia Anatomia « Personal 489,57
Patoldgica « Material 2,91 43,35
« Amortizacion 1,32
4. Consulta revision « Personal 41,90 41,90
cirugia
COSTETOTAL 591,50

Fuente: Hospital Virgen del Camino. Pamplona.
& El célculo de la amortizacion del coste de la mamografia se ha hecho en funcién de 4.850 pruebas/afio.
* Se estima una vida util de 10 afios y la realizacién al afio de 100 pruebas.

ANEXOS



NUEVAS TECNICAS PERCUTANEAS DE DIAGNOSTICO HISTOLOGICO DE LESIONES NO PALPABLES SOSPECHOSAS DE CANCER DE MAMA

108

Tabla 34. Inversidn inicial en la Biopsia Asistida por Vacio (Mamotomo®, Vacuflash®). Ailo 2004

Precio equipo (€)

N Utilizacion en la Vida util
PRSI biopsia (%) (afios)
MAMOTOMO® VACUFLASH® P
Inmovilizado
- Sistema completo de mesa Stereoguia-
da LORAD Multicare para biopsia de
mama con camara Digital con acceso
de 360° y sistema de guiado de agujas. —
- Sistema digital de Imagen DSM para
mama para mesa Multicare de LORAD. — 192.172 100% 10 afos
« Cableado e instalaciony puesta en ser-
vicio. —
« Curso de entrenamiento operadores in
situ. —
+ Mesa de estereotaxia mamotest PLus S 284.000 —
Sistema MAMMOTOME® ST completo 37.583 — 100% 10 afos
Sistema Vacuflash® de BIP completo — 10.165 100% 10 anos
COSTETOTAL 321.583 202.337
Fuente: EMSOR SA, ETHICON ENDO-SURGERY.
Tabla 35. Material fungible en la Biopsia Asistida por Vacio (Mamotomo®, Vacuflash®). Afio 2004
Descripcion MAMOTOMO® (€) | VACUFLASH?® (€)
Aguja mamotomo® ST 11G 255,40
Guias para agujade 11G 9,24
Set de tubos ST 22,60
Recipiente de vacio 10,50
Aguja de biopsia con cilindro de vacio 10G/118 mm (estériles) — 212,93
Céanula Coaxial VacuFlash® para VB 10118(estériles) — 44,94
Guias para mesa LORAD 4.0 mm estériles) 6 4.5 mm plastico transparente (estériles) — 10,48
Coste total por paciente 297,74 268,35

Fuente: EMSOR SA, ETHICON ENDO-SURGERY.

NOTA: En la biopsia por vacio Vacuflash®, si se opta por la canula coaxial “Plastico” de 4,5 mm el importe es de 275,84€/ paciente.

La media es de 272,09 €/paciente.




Tabla 36. Inversidn inicial de la Biopsia Percutanea Escisional (SiteSelect®/ABBI®). Afio 2004

Precio equipo (€)

Descripcion Utilizacion en la Vida util
ABBI®/SiteSelect® |  PioPsia (%) (afios)

Inmovilizado
- Sistema completo de mesa Stereoguiada LORAD Multicare

para biopsia de mama con cdmara Digital con acceso de 360°

y sistema de guiado de agujas. 192.172 100% 10 afos
« Sistema digital de Imagen DSM para mama para mesa Multi-

care de LORAD.
- Cableado e instalacién y puesta en servicio.
« Curso de entrenamiento operadores in situ.
Kit Sistema SiteSelec®/ ABBI® Completo 5.778 100% 10 afos
COSTE TOTAL 197.950

Fuente: EMSOR SA.

Tabla 37. Material fungible de la Biopsia Percutanea Escisional (SiteSelect®). Ao 2004

Descripcion

Coste Material (€)

Material Fungible
« Canulas de biopsia SiteSelect® 22 mm.

374,50

Coste total por paciente

374,50

Fuente: EMSOR SA,

Tabla 38. Inversidn inicial para la realizacion de la Biopsia quirdrgica. Ao 2004

Descripcion Precio Equipo (€)
« Equipo de estereotaxia analdgico + mamaografo analdgico. 42.070,85
- Reveladora Luz Dia. 24.040,48
COSTETOTAL 66.111,33

Fuente: Osakidetza. Servicio Vasco de Salud.

Tabla 39. Material fungible para la realizacion de la Biopsia quirtirgica. Aflo 2004

Descripcion Coste Material (€)
Arpdn reposicionable, pafio autoadhesivo desechable y sdbana. 31,31
Coste total por paciente 31,31

Fuente: Hospital Virgen del Camino
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ANEXO 5. RESULTADOS DE LA ENCUESTA

Tabla 40. Distribucién por hospitales de equipos de imagen

Mesa
prona

Estereotaxia
digital

Estereotaxia
analdgica

26

Resonancia
magnética

16

Ecdgrafo

49

Mamégrafo
digital

Mamégrafo
convencional

40

Hospital

19
23
25
35
40
64
67

74
75

83

86
93
102
103
107

110

120
134
136
139
148

151

152
153
169
176
181

183
187
196
198
214

215

217

223
229
236

Suma

VWV 30 43DNYD 3d SYSOHD3IdSOS S319Vd1vd ON SINOISITIA ODIDQTOLSIH ODILSONSOVIA 3d SYINY.LNDYId SYIINDIL SVAINN

Fuente: Elaboracion propia .
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Tabla 41. Método de puncién de las lesiones no palpables en el afio 2002

0
Hospital oA este?erGtaxia este?t?octiaxia " i I gt UL Biof))sia
ecografia P - (Mamotomo) (ABBI) Magnética | quirdrgica | PUNCIONES L
analogica digital quirdrgica
2 230 15 0 0 0 0 90 335 26,87
23 42 7 0 0 0 0 110 159 69,18
25 105 0 70 45 20 0 10 250 4
35 57 28 0 0 0 0 24 109 22,02
64 18 0 0 0 0 0 39 57 68,42
67 50 53 0 0 0 0 95 198 47,98
75 34 9 0 0 0 0 1 54 20,37
83 132 3 0 0 0 0 18 153 11,76
86 139 94 0 0 0 0 0 233 0
110 3 4 0 0 0 0 6 13 46,15
120 20 21 0 0 0 0 48 89 53,93
134 8 0 0 0 0 0 31 39 79,49
139 2 64 0 0 0 0 1 67 1,49
148 30 0 0 0 0 0 225 255 88,24
152 301 0 0 0 0 0 121 422 28,67
153 19 3 0 0 0 0 48 70 68,57
181 106 43 0 0 0 0 54 203 26,6
183 33 0 0 0 0 0 0 33 0
196 48 40 0 0 0 0 38 126 30,16
223 100 0 8 153 0 0 20 281 7,12
236 20 0 0 0 0 0 0 20 0
SUMA 1.497 384 78 198 20 0 989 3.166 -
% del
TOTAL 47,28 12,13 2,46 6,25 0,63 0,00 31,24 100,00 -

Fuente : Elaboracion propia.
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Tabla 42. Complicaciones por técnica en el afio 2002

Hemorragia

Resolucion Mamfes?aqon . Rl Infeccion Lt Neumotdrax P 2 TOTAL
Qca Radioldgica | incompleta vagal pared

BAG con
ecografia 0 3 12 0 4 0 0 19
BAG con
Estereotaxia
Analégica 0 4 5 0 43 0 0 52
BAG con
Estereotaxia
Digital 0 2 0 0 2 0 0 4
BAV 0 9 0 0 1 0 0 10
BPE 0 8 0 1 1 0 0 10
Biopsia
quirurgica 4 1 4 0 14 0 0 23
SUMA 4 27 21 1 65 0 0 118

Fuente: Elaboracion propia.




ANEXO 6. MODELO ENCUESTA

ENCUESTA SOBRE TECNICAS DE PUNCION PERCUTANEA EN EL

DIAGNOSTICO DE LAS LESIONES NO PALPABLES DE MAMA

DATOS REFERIDOS AL TIPO DE CENTRO:

1. Tipo de institucion:

O

Hospital con mas de 1000 camas.
Hospital entre 500 y 1000 camas.
Hospital entre 300 y 500 camas.

O

O

0 Hospital con menos de 300 camas.
O Unidad diagndstica no hospitalaria.
O

(@4 J NN

2. Tipo de financiacion:
[0 Publico.
O Privado. 0 Concertacién: 0 si

[0 No

DATOS REFERIDOS A LAS UNIDADES DEDICADAS A PATOLOGIA DE LA MAMA:

3. Senale las actividades que se realizan en su unidad:

Si

NO

Mamodgrafias a mujeres sintomaticas (diagnosticas).

Mamodgrafias a mujeres asintomaticas fuera de un programa de cribado.

Mamografias dentro de un programa de cribado poblacional.

Técnicas de diagndstico percutaneo a pacientes procedentes de un programa de cribado.

Técnicas de diagndstico percutaneo a pacientes NO procedentes de un programa de cribado.

4. ;Existe en su centro una unidad o comité interdisciplinar encargado de la patologia mamaria?

O si
0 No

ANEXOS
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5. En caso de haber contestado de manera afirmativa a la pregunta anterior sefiale qué profesionales lo integran 'y
en qué numero estan representados:

ESPECIALIDAD Si NUMERO

Radiologia

Ginecologia

Cirugia

Anatomia patoldgica

Radiologia del programa de cribado poblac.

Oncologia médica

Oncologia radioterapica

Cirugia plastica

Rehabilitacion

Otros:

6. ;Cual es la periodicidad con la que se retine el comité?
O Semanal
O Quincenal
0 Mensual

0 Otra: ..

7. ;De qué medios de imagen dispone en su centro? (Sefale el apropiado asi como el nUmero de unidades que po-
seey la disponibilidad que tiene).

EQUIPO it SDSEM. | > 1DIwsEM. | ToTAL
1 Mamaografo convencional
2 Maméografo digital
3 Ecdgrafo
4 Resonancia Magnética
5 Mamaografo con estereotaxia analdgica sentada
6 Mamaografo con estereotaxia digital sentada
7 Estereotaxia digital en mesa prona
8 Puncién guiada por RM
9 (O] 470 S,

8. En caso de no poseer alguno de los medios anteriormente descritos, jtiene previsto incorporar alguno de ellos
en breve?

[0 Si(Senale cual/es):

[0 No



9. ;Qué técnicas de puncién diagndstica se realizan en su centro? (Sefale el apropiado asi como el nimero de uni-

dades que posee y la disponibilidad que tiene). N° referido al afio 2002

EQUIPO

Si

Ne

TIEMPO MEDIO POR PACIENTE

MEDICO

D.U.E.

TER.

PAAF (Solo para lesiones palpables)

2 Core biopsia sin guia por imagen
(Sélo para lesiones palpables)
3 PAAF (para lesiones no palpables)
4 Core biopsia guiada por ecografia
5 Core biopsia guiada por estereotaxia analégica
6 Core biopsia guiada por estereotaxia digital
7 Biopsia asistida por vacio guiada por esterotaxia
digital en mesa prona (Mamotomo)
8 ABBI (Advanced Breast Biopsy Instrumentation)
9 Colocacién de arpon, diagndstico o terapéutico
10 Puncién guiada por RM

1

Otro: .....

10. En caso de no poseer alguno de los medios anteriormente descritos, jtiene previsto incorporar alguno de ellos

en breve?

0 No

11. ;Con qué tipo de anestesia se realiza la biopsia quirdrgica con arpén en su centro?

O Local
O Local +sedacion

00 General

12. ¢La biopsia quirdrgica con arpén requiere ingreso hospitalario en su centro?

O No
0 si

0 Hospital de Dia

13. En caso de ser necesario el ingreso, jcuantos dias permanece ingresada? (Estancia media).

0 Numero de dias: ..........

ANEXOS
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DATOS DE ACTIVIDAD:

14. ;Posee en su centro algun protocolo escrito sobre la actuacion en las lesiones no palpables de mama?Si. (Faci-
litar)

O No. Las mujeres que precisan de una técnica diagnédstica de la que usted no dispone, ;Las deriva a otro
centro o les hace biopsia quirdrgica?

U Biopsia quirurgica.

O Las derivo a otro centro. ;Qué técnicas deriva?:

15. Nimero de biopsias de LESIONES NO PALPABLES en 2002 que han requerido cualquier tipo de biopsia:

Tipo de biopsia Numero de biopsias

Core biopsia guiada por ecografia

Core biopsia guiada por estereotaxia analégica

Core biopsia guiada por estereotaxia digital

Biopsia asistida por vacio guiada por esterotaxia digital en mesa prona (Mamotomo)

ABBI (Advanced Breast Biopsy Instrumentation) o Site-Select.

Puncién guiada por RM

Biopsia quirurgica diagndstica con marcaje radiolégico.

16. Escriba la técnica que considera mas adecuada

LESION {Qué técnica de biopsia considera de eleccion, si dispusiera de todas las posibles?

Lesién nodular BI-RADS 3

Lesién nodular BI-RADS 4

Lesién nodular BI-RADS 5

Microcalcificaciones BI-RADS 3

Microcalcificaciones BI-RADS 4

Microcalcificaciones BI-RADS 5

Distorsion

Los siguientes cuadros se refieren a las intervenciones realizadas en lesiones no palpables de mama. Todos los da-
tos se refieren al afio 2002.



ACTIVIDAD EN TECNICAS DIAGNOSTICAS:

(Elimine aquellos procedimientos de los que no disponga e indique el nimero de casos en los demas).

estereotaxia
digital

Lesiones Lesiones malignas sézzir;aigrz\(t)o
Numero . en la puncién S . N Tiempo de
TECNICAS i benignas Biopsia no Ma?e.rlal d-e las lesiones sequimiento
s en I.a' concluyente* | Insuficiente | informadas T
puncion Ca. Ca.Ductal como
infiltrante in situ benignas?
Core biopsia
guiada por
ecografia
Core biopsia
guiada por
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* El término “biopsia no concluyente” se refiere a aquel material que presenta un grado de atipia sin que sea posible determinar

el grado de malignidad. (Hiperplasia Ductal Atipica, Hiperplasia Lobulillar, etc.)
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Direccion de correo electronico:
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