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1. INTRODUCCION 
 

1.1 Patología benigna  de la mama 
 
 

Definición  

 
La patología benigna de la mama representa un grupo heterogéneo de 

alteraciones que incluye un amplio rango de síntomas, hallazgos clínicos, 

radiológicos y patológicos relacionados con la glándula mamaria 1,2. En 

general, la mayoría de las lesiones benignas no están asociadas a un 

incremento del riesgo de cáncer de mama 1,3. 

 

Las alteraciones benignas mamarias son mucho más frecuentes que la 

patología maligna y se estima que cerca del 60% de las mujeres desarrolla 

algún tipo de lesión benigna del seno en el curso de su vida 1,3,4. Dado que es 

una patología muy prevalente y presenta alta incidencia en la población 

general,  representa  un motivo de consulta frecuente y causa de solicitud de 

múltiples pruebas de imagen para diagnóstico o seguimiento. 

 

El diagnóstico de lesiones no neoplásicas es cada vez más frecuente como 

consecuencia de hallazgos benignos encontrados durante el cribado 

poblacional de cáncer de mama, el autoexamen de seno, la exploración clínica 

y debido a pruebas radiológicas rutinarias tanto en mujeres sintomáticas como 

asintomáticas 2,5.  Sin embargo, a pesar de ser más frecuentes que el cáncer 

de mama, la patología benigna genera menor impacto mediático e interés de la 

comunidad científica y la sociedad.  

 

Existe una gran variabilidad en el proceso diagnóstico, seguimiento y 

tratamiento que se ofrece a la paciente debido a falta de consensos  

ampliamente establecidos.  Adicionalmente, la ansiedad generada por el temor 

de la paciente ante la posibilidad que el hallazgo sea una lesión maligna genera 

aun mayor número de pruebas diagnósticas e invasivas que pueden llegar a 
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ser innecesarias 3.  Por ejemplo, las lesiones benignas representan el 80% de 

cerca de 1.6 millones de biopsias de mama realizadas cada año en Estados 

Unidos 6.  

Clasificación 
 

Las alteraciones benignas en patología mamaria se pueden agrupar en 

anormalidades del desarrollo, alteraciones funcionales, trastornos inflamatorios 

/ infecciosos,  procesos pseudotumorales, lesiones no proliferativas y 

proliferativas, y tumores benignos 1,7–9.  Los principales ejemplos de cada 

categoría se muestran en la Tabla I-1 . 

 

Tabla I- 1. Clasificación de la patología mamaria benigna  

PATOLOGIA BENIGNA DE MAMA 

Anormalidades del desarrollo 

Defecto: amastia, atelia, sinmastia, hipoplasia mamaria, mama 

tuberosa, Sind. Poland. 

Exceso: polimastia, politelia, ectopia, hipertrofia mamaria, 

asimetría mamaria, ginecomastia. 

Alteraciones funcionales Cambios fibroquísticos – mastodinia. 

Trastornos inflamatorios 
Mastitis aguda, abscesos, fístulas, mastitis granulomatosa, 

mastitis periductal recidivante, linfedema. 

Lesiones no proliferativas 

Quistes simples, fibroadenoma, cambios papilares apocrinos, 

hiperplasia epitelial leve, ectasia ductal, adenosis  fibrosis 

periductal, ectasia ductal. 

Lesiones proliferativas 

Sin atipias: fibroadenoma complejo, adenosis esclerosante 

hiperplasia ductal de  tipo usual,  cicatriz radial, papiloma 

intraductal y papilomatosis. 

 

Con atipias: hiperplasia ductal  atípica, hiperplasia lobulillar 

atípica, atipia de epitelio plano, carcinoma lobulillar in situ. 

Tumores benignos 

Epiteliales: adenoma, papiloma. 

Del pezón: adenoma del pezón. 

Mioepiteliales: adenomioepitelioma. 

Fibroepiteliales: fibroadenoma, tumor - phyllodes benigno. 

Mesenquimales:  hamartoma, lipoma, angiolipoma, hemangioma, 

hemangiopericitoma , hemangiomatosis, miofibroblastoma , 

fibromatosis/desmoide, leiomioma, neurofibroma.  

Traumatismos Hematoma, quemaduras, post-radiación 

Vascular 
Enf. Mondor, vasculitis lúpica y granulomatosa, mastopatía 

diabética. 
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Cambios fibroquísticos 
 
Es frecuente  utilizar el término cambios fibroquísticos  u otros nombres como 

enfermedad fibroquística, mastopatía quística o enfermedad quística crónica, 

entre otros, para describir un conjunto de  signos y síntomas referidos por las 

pacientes caracterizados por dolor y nodularidad mamaria. Los cambios 

fibroquísticos constituyen el motivo de consulta más frecuente en patología 

benigna en mujeres pre-menopáusicas entre los 20-50 años y suele asociarse 

con algunas de las alteraciones descritas  previamente, como quistes, 

adenomas, adenosis, fibroadenomas,  hiperplasias, metaplasias, cicatriz radial 

etc. 1,10.  Esta entidad está relacionada con un imbalance hormonal con 

predominio de estrógenos sobre progesterona, representando probablemente  

un espectro de la normalidad mamaria presente hasta en 50-60% de las 

mujeres sin patología mamaria e histológicamente hasta en 90% las biopsias 
1,3,11. 

 

Lesiones no proliferativas y proliferativas  
 

Dupont y Page12  fueron los primeros en proponer la clasificación de lesiones 

no neoplásicas en lesiones no proliferativas, lesiones proliferativas sin atipias y 

lesiones proliferativas con atipias,  según el grado de hiperplasia, presencia de 

atipias y el incremento en el riesgo de cáncer que se asocia a cada una de 

ellas 12–14.  Del total de biopsias con resultado no maligno aproximadamente el 

65%-70% corresponden a lesiones no proliferativas, el 30% a proliferativas sin 

atipias y el 5-8% a proliferativas con atipias 1,2,11,13–16. Las alteraciones incluidas 

en cada categoría son las siguientes: 

 

• Lesiones no proliferativas: quistes simples, cambios papilares 

apocrinos,  calcificaciones epiteliales, hiperplasia epitelial leve, ectasia 

ductal, fibroadenoma adenosis no esclerosante, fibrosis periductal. 

• Lesiones proliferativas  sin atipias: hiperplasia ductal de  tipo usual, 

adenosis esclerosante, fibroadenoma complejo, cicatriz radial, papiloma 

intraductal y papilomatosis. 
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• Las lesiones proliferativas con atipias: hiperplasia ductal  atípica,  

hiperplasia lobulillar atípica, atipia de epitelio plano, carcinoma lobulillar 

in situ. 

Diversos estudios han estimado el riesgo de cáncer de lesiones proliferativas y 

no proliferativas 1,11,13,15. Dyrstad et al.17 han realizado  un meta-análisis de 

estos estudios y han encontrado que las lesiones proliferativas benignas no 

están relacionadas con incremento en el riesgo de cáncer de mama de forma 

estadísticamente significativa (RR 1.17, 95% CI 0.94-1.47), mientras que las 

lesiones proliferativas sin atipias están relacionadas con un leve incremento 

significativo de riesgo de cáncer de mama (1.76, 95% CI 1.58-1.95).  Las 

lesiones proliferativas con atipias tienen un incremento moderado del riesgo  

(3.93, 95% CI 3.14-4-76)  

 

Tumores fibroepiteliales 
 

Cuando se hace referencia a lesiones fibroepiteliales  se incluye un espectro de 

lesiones  que comprende desde el fibroadenoma celular hasta el tumor 

phyllodes con sus diferentes categorías benigna, borderline y maligna 17. 

Ambas son lesiones con proliferación principalmente del tejido celular estromal 

y tejido epitelial. El diagnóstico histológico del fibroadenoma clásico es 

característico 18, sin embargo en ocasiones es difícil diferenciarlos con el tumor 

phyllodes dado que comparten características histológicas 19. 

 

El fibroadenoma es la lesión sólida  más común del seno presentándose en 

cerca del 25% de las mujeres 1,3,20. Se desarrolla principalmente en pacientes 

entre los 15-35 años más frecuentemente de forma unilateral, aunque 

alrededor del 15-20% de las mujeres presentan lesiones múltiples y hasta 10% 

bilaterales 3. Los fibroadenomas mayores de 5cm se conocen como 

fibroadenoma gigante 3. 

 

Esta lesión benigna está constituida por una proliferación de células epiteliales 

y elementos mesenquimales del estroma, pudiendo crecer de forma 

pericanalicular o intracanalicular 3,5. El estroma consiste en tejido conectivo 
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similar en apariencia y celularidad al estroma perilobulillar normal de la 

glándula mamaria 19. Con el tiempo estas lesiones pueden hialinizarse y 

calcificarse de forma crónica.  

 

El término fibroadenoma complejo se incluye dentro de las lesiones 

proliferativas sin atipias y se caracteriza por incluir quistes mayores de 3mm en 

su interior, adenosis esclerosante, calcificaciones epiteliales o cambios 

papilares apocrinos e hiperplasia. Aquellos fibroadenomas que presentan 

pequeños focos de hiperplasias ductales o lobulillares dentro del mismo no 

conllevan un incremento en el riesgo de cáncer de mama 5,21. 

 

Algunos estudios han mostrado un riesgo de cáncer de mama discretamente 

mayor entre 1.5-2.6 veces en pacientes con historia de fibroadenomas, lo cual 

es mayor en aquellas pacientes con antecedentes de mutación en el gen 

BRCA1 5. La presencia de CDIS y CDI se encuentra raramente en el interior de 

fibroadenomas, sin embargo la incidencia de carcinomas originados en un 

fibroadenoma es baja y se reporta en 0.1-0.3% (24).  

 

El tumor phyllodes en una lesión poco común que representa el 0.3-1% de los 

tumores mamarios y el 2.5% de las lesiones fibroepiteliales 19. En algunas 

situaciones es difícil su diferenciación respecto al fibroadenoma aunque el 

patrón de un pedículo con proliferación estromal intracanalicular y ductos 

dilatados es característico del phyllodes 5. Otros hallazgos son 

sobrecrecimiento, aumento de celularidad y mayor actividad mitótica estromal 

respecto a otras lesiones fibroepiteliales. Histológicamente se clasifica en tres  

grados que predicen su comportamiento clínico y pronóstico adaptadas por la 

World Health Organization: benigno, borderline y maligno 5. 

 

A diferencia del fibroadenoma esta lesión fibroepitelial puede tener 

características de malignidad, y alta recurrencia independiente del grado 

histológico 2,19. El riesgo de recurrencia está relacionado con la positividad y 

cercanía a los márgenes de resección. 
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Tumores papilares 
 
Las lesiones papilares incluyen:  papiloma intraductal solitario, papilomatosis 

múltiple, lesión papilar esclerosante compleja, carcinoma papilar  enquistado / 

in situ, carcinoma papilar infiltrante17. 

 

El papiloma es una proliferación epitelial benigna  con un pedículo fibrovascular 

que ocurre dentro de ductos próximos al pezón, caracterizándose por secreción  

serosa (telorrea) o sanguinolenta (telorragia) a través del pezón 3. Esta lesión 

puede iniciarse en cualquier parte del conducto, sin embargo se encuentran 

principalmente en sus extremos a nivel del seno lactífero o el ducto terminal 1.  

 

Los papilomas centrales  únicos no se consideran lesiones premalignas o 

marcadores de riesgo si no presentan atipias 1. La papilomatosis múltiple se 

define como un mínimo de 5 papilomas claramente separados dentro de un 

segmento del tejido mamario. La probabilidad de que éstos se asocien a CDIS 

es mayor que en el papiloma central 1,17,23. 

 

 

Otros tumores benignos 
 

El hamartoma, conocido también como fibroadenolipoma, es una lesión poco 

común constituida por ductos, lóbulos, estroma fibroso y tejido adiposo 

agrupados de forma desorganizada 1,3. Constituye aproximadamente el 4.8% 

de todas las masas benignas de la mama con una media de edad de 

presentación de 41.8 +-10.8 años en algunos estudios 24. A pesar que su 

patogénesis es poco conocida  se cree que es debido a una disgenesia del 

tejido más que un verdadero proceso tumoral. Histológicamente el hamartoma 

se visualiza como tejido mamario epitelial normal,  con  componente graso en 

su interior distribuido de forma nodular dentro de un estroma fibroso, que se 

extiende entre los lóbulos mamarios obliterándolos 1,24,25. Su comportamiento 

es benigno aunque al contener diferentes tejidos normales de la mama existe la 
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posibilidad de crecimiento maligno dentro de alguna de estas estructuras como 

en el resto del seno 26. 

 

La hiperplasia pseudoangiomatosa del estroma (PASH por sus siglas en inglés) 

es una lesión benigna poco común, que se presenta más frecuentemente en 

mujeres premenopáusicas. Se cree que está relacionado con alteración en la 

respuesta al influjo hormonal lo cual produce un sobrecrecimiento del tejido 

fibroso, creando espacios de estroma hialinizado que simulan estructuras 

vasculares. Este tipo de lesiones pueden ser confundidas con fibroadenomas 

por imagen y  algunos sarcomas 27–29. 

 

El lipoma es una lesión encapsulada compuesta por células adiposas maduras. 

Por lo general corresponde a un tumor único y definido,  aunque puede 

presentarse de forma múltiple y bilateral en la mama.  Se presenta como una 

masa  palpable  de consistencia blanda y móvil que puede tener lento 

crecimiento 1,4. 

 

 

1.2 Características radiológicas de las lesiones proliferativas y no 

proliferativas benignas de mama 

 

Clasificación BI-RADS ® 

 
La evaluación radiológica de la lesiones benignas y malignas de la mama 

incluye la utilización de diferentes técnicas de imagen: mamografía, ecografía y 

resonancia magnética principalmente. Para cada una de estas pruebas el 

American College of Radiology (ACR), por medio de su Breast Imaging 

Reporting and Data System (BI-RADS®) establece un léxico con el fin de 

homogenizar la descripción de los hallazgos benignos y malignos de las 

lesiones mamarias, facilitando de esta manera la interpretación del informe 

radiológico 30.  
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Actualmente se utiliza la quinta edición del léxico para mamografía en conjunto 

con la segunda edición del léxico para ecografía y resonancia magnética, con 

definiciones estandarizadas entre las diferentes técnicas para facilitar su uso 30–

33. De esta manera existen descriptores que diferencian un hallazgo de imagen 

como típicamente benigno o sospechoso. 

 

Los hallazgos radiológicos por imagen se traducen en un diagnóstico y una 

recomendación para el manejo clínico de la paciente establecido en distintas 

categorías BI-RADS®. Las lesiones benignas corresponden a categoría 2 sin 

requerir una valoración adicional o seguimiento específico, las probablemente 

benignas son categoría 3 y por lo general condicionan un seguimiento. Las 

lesiones sospechosas de malignidad corresponden a categoría 4a-4c según el 

grado de sospecha y las altamente sospechosas de malignidad categoría 5. 

Las lesiones clasificadas dentro de categorías de sospecha requieren estudio 

histopatológico para descartar malignidad.  La clasificación BI-RADS® y el 

grado de sospecha de cada categoría se resume en la  Tabla I-2 . 

 

Tabla I- 2. Clasificación BI-RADS ® 

 

 

 

CATEGORIAS EVALUACION BI-RADS® 

BI-RADS 1 Exploración negativa 

BI-RADS 2 Benigno 

BI-RADS 3 Probablemente benigno (<2% malignidad) 

BI-RADS 4 

Sugestivo de malignidad 

• 4a Baja sospecha (>2% - <= 10% malignidad) 

• 4b Moderada sospecha (>10% - <= 50% malignidad) 

• 4c Alta sospecha (>50% - <95% malignidad) 

BI-RADS 5 Altamente sugestivo de malignidad (>=95% malignidad) 

BI-RADS 6 Lesión maligna confirmada 

BI-RADS 0 
Exploración incompleta – requiere pruebas de imagen 

adicionales 
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A pesar de que las lesiones BI-RADS® 4 y 5 requieren biopsia por sospecha de 

malignidad, gran parte las lesiones BI-RADS® 4 finalmente corresponden a 

lesiones benignas y algunas BI-RADS® 5 pueden reportar benignidad, por 

ejemplo necrosis grasa, cicatriz radial, adenosis esclerosante, mastitis 

granulomatosa, entre otras 34. Algunos estudios muestran que lesiones 

benignas originalmente biopsiadas como BI-RADS® 4 corresponden a 

fibroadenomas en un 38%, adenosis esclerosante en 18%, cambios 

fibroquísticos 14%, mastitis-inflamación 9.5%, papilomas intraductales  5.5%, 

fibrosis focal 5%, hiperplasia ductal atípica 2.5%, necrosis grasas 3.5%, tumor 

Phyllodes 1%, adenoma 0.5% y otros 3.5% 35,36. 

 

Mamografía 2D y 3D 

 
La mamografía o mamografía 2D es la prueba diagnóstica utilizada para el 

cribado poblacional y cribado oportunista de detección precoz de cáncer de 

mama en pacientes asintomáticas. De igual forma es parte fundamental en el 

estudio diagnóstico de una paciente que acude por lesión palpable en el pecho 

o cualquier tipo de sintomatología mamaria. La sensibilidad y especificidad de 

esta prueba depende en gran parte de la densidad mamaria, siendo en mamas 

grasas tipo A de aproximadamente  87% y 96.9% respectivamente. Sin 

embargo, su perfil diagnóstico disminuye al aumentar la densidad mamaria  

llegando a tener una sensibilidad del 60% y especificidad el 50% en mamas 

densas heterogéneas tipo C,  o de 40% y 40% en mamas extremadamente 

densas tipo D respectivamente 37,38. Por lo tanto, la mamografía es una prueba 

limitada en adolescentes y mujeres jóvenes en edad reproductiva  que 

presentan senos más densos, que además representan el grupo poblacional en 

el que la patología benigna mamaria es más prevalente.  

 

El estudio de tomosíntesis (Digital Breast Tomosynthesis – DBT siglas en 

inglés) o mamografía 3D  es una tecnología más reciente en la que se realizan 

cortes tomográficos de la mama  permitiendo evaluar el seno mediante 

imágenes de múltiples cortes consecutivos de 1mm aproximadamente. Esto 

permite  valorar de forma individualizada cada corte de la mama y evitar la 
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sobreposición de densidades de la mamografía 2D, particularmente en mujeres 

jóvenes y con mamas densas.  

La descripción característica de un tumor benigno en mamografía es la de una 

masa/nódulo ovalado o redondeado, de márgenes circunscritos o que pueden 

aparentar lobulados, con calcificaciones benignas o grasa en su interior.  

 

El uso de tomosíntesis permite diferenciar mejor los contornos de nódulos 

circunscritos así como el componente graso de las lesiones  

característicamente benignas 39,40. La DBT mejora la detección e interpretación 

de lesiones benignas con una tasa de detección de 62,5% con mamografía 

digital 2D a 70.8% con el uso de DBT41.  Un metanálisis comparando 

tomosíntesis vs. mamografía digital mostró una sensibilidad del 90% y 

especificidad del 79% con tomosíntesis, mientras que en la mamografía digital 

fue de 89% y 72% respectivamente 42. La utilización de DBT genera un mayor 

número de diagnósticos BI-RADS® 1 y 2, disminuye los BI-RADS® 3  sin un 

incremento significativo de diagnósticos BI-RADS® 4 y 5, pero con un aumento 

en el valor predictivo positivo (VPP) que pasa de 29,6% con mamografía 2D a 

50% con el uso de tomosíntesis 43. Uno de los limitantes  de DBT o mamografía 

3D es la exposición a mayor radiación en comparación a una mamografía 2D 

38,44. 

 

Ecografía  

 
La ecografía es la técnica más utilizada para el estudio de patología mamaria 

en mujeres jóvenes dado que el uso de mamografía es limitado debido a la 

densidad mamaria y la exposición a radiación. Su uso comenzó en los años 

1950s como adaptación de tecnología militar naval y posteriormente  con el 

desarrollo tecnológico se ha difundido ampliamente su uso en la práctica clínica 
45,46. Actualmente, las indicaciones clínicas aceptadas para la utilización de 

ecografía son la evaluación de anormalidades palpables en la mama y la 

caracterización de masas detectadas durante el examen clínico o en otras 

pruebas radiológicas. Su uso también está indicado en mujeres con mamas 

densas en mamografía, así como guía durante procedimientos 

intervencionistas. 
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La exploración mamaria con ecografía se realiza con transductor lineal multi-

frecuencia de 18-6MHz con la paciente en posición supina o en posición 

oblicua contralateral a la mama explorada  para visualizar mejor los cuadrantes 

externos y la región axilar. En la imagen obtenida es importante incluir la 

visualización del músculo pectoral para garantizar una correcta profundidad 

dentro del área examinada. Es fundamental conocer el aspecto ecográfico del 

parénquima mamario, musculatura pectoral, pared torácica y estructuras 

vasculares, en particular para la realización de procedimientos intervencionistas 

percutáneos 47,48. 

 

Es importante que el radiólogo y cualquier persona que realice un 

procedimiento intervencionista guiado por imagen conozca la anatomía normal 

del parénquima mamario y axilar, las estructuras vasculares y linfáticas 

presentes en ella 47. Ver Figura I-1. 

 

Figura I- 1. Anatomía y aspecto ecográfico normal de la mama 

 

En particular, el uso de ultrasonido ha permitido caracterizar las lesiones 

mamarias y distinguir entre lesiones quísticas (anecoicas) y sólidas (hipo, iso o 

hiperecoicas) mediante imágenes en escala de grises de alta resolución. 
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Adicionalmente, permite diferenciar dichas lesiones como de aspecto benigno o 

maligno según sus características ecográficas 48–50.  

 

Los descriptores según el léxico BI-RADS® para ecografía incluyen: forma 

(oval, redonda, irregular), orientación (paralela y no paralela), márgenes 

(circunscritos y no circunscritos), patrón ecogénico interno ( anecoico, 

hipoecoico, isoecoico, hiperecoico)  y características acústicas posterior 

(refuerzo acústico y sombra acústica) 51. 

 

Los descriptores ecográficos que tienen un mayor valor predictivo positivo de 

benignidad son márgenes circunscritos 90-91%, orientación paralela a piel 78-

89% y forma oval 78-94%. Mientras que los descriptores que tienen mayor 

valor predictivo positivo para malignidad son forma irregular 61-62%, márgenes 

espiculados 67-86% y orientación no paralela a piel 40-69% 52,53. La figura I-2  

muestra una comparación entre los descriptores sugestivos de benignidad y 

sugestivos de malignidad.  

 

Figura I- 2. Características ecográficas típicas de lesiones benignas sospechosas.  
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Biopsia percutánea ecoguiada 

 
Los métodos percutáneos para la obtención de muestras de las lesiones 

mamarias han desplazado a la biopsia quirúrgica como método diagnóstico,  

debido a sus ventajas de disponibilidad, seguridad y costo-efectividad. 

Aproximadamente el 70-90% de las biopsias son dirigidas por imagen, 

principalmente mediante guía ecográfica. De estas biopsias cerca del 80% 

serán lesiones benignas confirmadas por patología.  

 

La utilización de ecografía durante la realización de biopsias permite una toma 

de muestra con visualización de la lesión en tiempo real, pudiendo confirmar  la 

localización intralesional de la aguja de biopsia  en el momento de obtener el 

tejido.  La descripción del procedimiento utilizando las distintas técnicas de 

imagen es estándar y ampliamente descrito en la literatura, con variaciones 

particulares en cada centro 54–56. 

 

Existen distintos calibres de agujas que pueden ser utilizados para la toma de 

muestras de tejido mamario, los cuales están medidos en Gauges (G), siendo 1 

Gauge equivalente a 0.340mm.  

 

Los tipos punción y agujas empleadas para la toma de muestras son la 

punción-aspiración con aguja fina (PAAF), biopsia con aguja gruesa (BAG) y 

biopsia asistida por vacío (BAV). 

 

La PAAF se realiza con agujas con calibre menor de 1mm (18-24G). Su 

utilización con fines diagnósticos en lesiones sólidas de mama no es 

recomendable dado que se asocia a mayor riesgo de material insuficiente, más 

tasas de falsos negativos, mayor dificultad para diferenciar el componente 

infiltrante en cánceres, así como limitación para determinar su perfil molecular. 

El porcentaje de material insuficiente con PAAF es de 0-12% y falsos negativos 

5-11%. La sensibilidad diagnóstica de 89-98% y especificidad del 91-98% 55. 
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La BAG es la técnica de elección para la toma de muestras y estudio 

histológico de lesiones sólidas, particularmente bajo guía ecográfica 11,48. Se 

utilizan agujas de corte tipo tru-cut con calibre entre 1.2-2.1mm (14-18G) con 

diferente longitud de muestra.  Las biopsias realizadas con agujas de 14G son 

ampliamente utilizadas y se prefiere su uso a la PAAF, obteniendo mediante la 

BAG cilindros con material suficiente para su estudio inmuno-histoquímico y 

molecular.  

 

Se ha descrito que la infraestimación de la BAG es baja con tasas de falsos 

negativos de 2-3.7%. La sensibilidad diagnóstica de 86-100% y especificidad 

del 95-100% 48,55.  

 

La BAV corresponde a un sistema con agujas de mayor calibre entre 2.6-

4.5mm (7-12G), capaces de adquirir una mayor cantidad de tejido y más 

número de muestras. Se recomienda realizar la toma de al menos 6 cilindros 

de biopsia con aguja menor o igual a 10G con fin diagnóstico.  

 

Figura I- 3. Sistema de corte tipo tru-cut en BAG y BAV  

 

Fuente: Plantade, 2013. 55 

 

La BAV tienen una tasa de falsos negativos de 0.1-1.4%, con una sensibilidad 

del 94-97% y especificidad del 98-100% 55. En el caso de microcalcificaciones 
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se  describe sensibilidad del 98% con BAV vs. 65-97% con BAG 57. La Figura I-

4 muestra las diferencias en cilindros obtenidos con distintos calibres. 

 

Figura I- 4. Aguja de BAV y comparación de cilindros de muestra de tejido mamario según calibre 
(G) 

    Adaptado de: Lui et al., 2010 58 y Plantade, 2013. 55 

 

La utilización de BAV ecoguiada con fines diagnósticos puede representar 

algunas ventajas sobre la BAG ecoguiada en términos de efectividad 

diagnóstica, sin embargo es un procedimiento más invasivo para la paciente, 

que representa mayor costo y mayor riesgo de complicaciones.  La tasa de 

complicación de la BAV  es de 0-9% con una media de 2.5%, mientras que la 

complicación de BAG es de 0.2% con un adecuado perfil diagnóstico en 

sensibilidad y especificidad. 

 

El uso de BAV ecoguiada de primera intención con fines diagnósticos en 

lesiones nodulares visibles ecográficamente y de aspecto radiológico benigno 

no está justificado 59. A pesar de esto, la tendencia a utilizar BAV 

diagnóstico/terapéutica de entrada es ampliamente difundida en países 

asiáticos. La técnica recomendada actualmente para la toma de muestras 

diagnósticas en lesiones nodulares sólidas de mama es la BAG ecoguiada. 

 

Por el contrario, la utilización de BAV es recomendada en el proceso 

diagnóstico de lesiones poco caracterizables por ecografía como las 

asimetrías, microcalcificaciones y las captaciones no-masa de la RM, las 
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cuales no corresponden a los hallazgos típicos de lesiones benignas descritas 

previamente 59. 

 

 

1.3 Manejo de lesiones benignas  no proliferativas y proliferativas sin 

atipias 

 

Diagnóstico clínico-radiológico  
 

Uno de los principales motivos de consulta es la auto-palpación de un nódulo 

mamario o la aparición de este en alguna prueba rutinaria. Alrededor de 9 de 

cada 10 nódulos palpables en mujeres pre menopáusicas son lesiones 

benignas 11.  

 

El triple test para valoración de nódulos mamarios está ampliamente 

recomendado e incluye palpación, pruebas de imagen y biopsia percutánea si 

es necesario. Tal como se mencionó previamente las lesiones sólidas de nueva 

aparición, palpables o no, que hayan aumentado de tamaño o con algún grado 

de sospecha de malignidad (BI-RADS® 4 y 5) requieren BAG de la lesión y  

estudio histológico. A pesar de que una lesión sólida tenga apariencia 

radiológica típica benigna por mamografía, ecografía y resonancia, ésta debe 

catalogarse al menos BI-RADS® 3 (probablemente benigna)  hasta que no se 

tenga un diagnóstico histológico confirmatorio de benignidad.  Esta lesiones 

pueden ser manejadas mediante seguimiento clínico-radiológico con intervalos 

de 6-12-24 meses si no se tiene diagnóstico histológico inicial, asumiendo que 

por definición existe menos de un 2% de probabilidad de malignidad siguiendo 

los descriptores BI-RADS® 4. De esta manera  se disminuye en número de 

biopsias realizadas por patología benigna dado que sólo el 0.9-7.9% de las 

lesiones seguidas como BI-RADS® 3 terminarán en biopsia 60.  

 

El National Comprenhensive Cancer Network (NCCN) recomienda seguimiento 

de nódulos sólidos BI-RADS® 3  si son menores de 2cm y existe baja sospecha 

clínico-radiológica. Si no cumple estos criterios se recomienda biopsia a pesar 
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de considerarse probablemente benignas 61. Existen grupos que recomiendan 

disminuir el número de diagnósticos BI-RADS® 3 en el informe radiológico para 

evitar seguimientos que conlleven a falsos negativos y diagnóstico tardío de 

cáncer de mama. La elastografía puede ser utilizada para determinar la dureza 

de los nódulos BI-RADS® 3 y apoyar la decisión de biopsiar o no. 

 

Seguimiento de lesiones con histología benigna 

 

Después de la realización de cualquier tipo de biopsia percutánea es 

fundamental  una correlación  radio-patológica, para verificar la concordancia 

entre las imágenes de la lesión y el diagnóstico histológico.  Algunos estudios 

muestran que con una adecuada correlación  y seguimiento cerca del 2.4% de 

estas lesiones benignas presentan un aumento de tamaño significativo 62. 

No existe una recomendación BI-RADS® que indique el seguimiento de las 

lesiones con diagnóstico histológico benigno. Actualmente hay diferentes 

posiciones respecto al protocolo de seguimiento después de un resultado 

benigno de patología y adecuada correlación radiológica.   Las guías NCCN 

recomiendan un seguimiento a los 6 y 12 meses independiente del resultado de 

patología benigna o de sintomatología de la paciente 61,63.  Sin embargo, Moon 

et al. 63,64 evaluaron prospectivamente lesiones benignas con adecuada 

correlación radiológico-patológica, concluyendo que un seguimiento post-BAG 

a 6 meses es innecesario y que un primer intervalo de seguimiento a 12 meses 

sería adecuado y costo-efectivo. Estos estudios tampoco encuentran 

diferencias en cuanto a valoración de progresión de las lesiones, con aumento 

de tamaño en 1.4% de los tumores a los 6 meses, respecto a crecimiento en 

1.2% de los tumores a los 12 meses 63. 

 

Otro estudio de seguimiento prospectivo de lesiones benignas con correcta 

correlación radiológico-patológica realizado por Youk et al. 65, concluye que el 

primer seguimiento a 12 meses puede ser suficiente en lesiones asintomáticas, 

pero que en lesiones sintomáticas o palpables se debería iniciar a los 6 meses. 

Sin embargo, no existe consenso actual en cuanto al seguimiento a largo plazo 
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dado que algunos postulan reiniciar el seguimiento de 6, 12,24 y 36 meses 

independientemente de la histología. 

 

Respecto a los papilomas se ha encontrado un riesgo de malignidad de 

aproximadamente 3%-7.4%  asociado a papilomas benignos. Algunos autores 

proponen un seguimiento en las lesiones sin atipias, sin embargo se prefiere su 

exéresis, en particular aquellas en las que se encuentran atipias 3. 

 

Las pacientes con PASH confirmado por patología por lo general se les da un 

seguimiento imagenológico y la resección quirúrgica se considera en caso de 

lesiones de mayor tamaño o si la paciente tiene factores de riesgo de cáncer  

de mama 28. 

 

Tratamiento quirúrgico 

 

Las indicaciones para escisión quirúrgica de fibroadenomas son: tamaño mayor 

a 2-3 cm, tumores sintomáticos que generen dolor o disconfort, discordancia 

entre diagnóstico patológico/ pruebas de imagen, incremento en el tamaño y 

cualquier duda respecto al diagnóstico 3,50. La resección  quirúrgica  de 

fibroadenomas y la mayoría de lesiones benignas se focaliza en retirar el tumor 

sin comprometer el tejido que lo rodea dado que son lesiones fibrosas  o 

adiposas que no infiltran el tejido adyacente 3.   

 

En caso de papilomas la escisión del ducto afecto es la única modalidad que da 

un diagnóstico histológico definitivo. Es posible realizar la resección selectiva 

del ducto afecto versus la escisión retroareolar completa mediante técnicas 

descritas 3,66,67. Por el contrario el tratamiento de tumores Phyllodes incluye la 

resección completa de la lesión de forma quirúrgica con margen de  resección  

dado su potencial riesgo de recurrencia. 
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Tratamiento percutáneo mínimamente invasivo 

 
Las técnicas mínimamente invasivas en patología mamaria se dividen en 

técnicas de destrucción térmica (radiofrecuencia, microondas, ultrasonido de 

alta frecuencia, láser o crioterapia) y escisión percutánea (tumorectomía 

endoscópica, exéresis percutánea con BAV y Breast lesion excision system- 

BLES) 68. Actualmente, estas técnicas se encuentran en investigación y no 

representan el tratamiento estándar de lesiones benignas ni malignas, pero 

cada vez están más difundidas y existen estudios en curso que confirman su 

utilidad.  Las técnicas de escisión percutánea tienen el objetivo de resecar la 

lesión y parte del tejido circundante, permitiendo el estudio histológico del tejido 

obtenido y confirmando su benignidad. 
 

 

 

1.4  Exéresis percutánea ecoguiada de lesiones benignas mediante 

BAV 

 
 
Los dispositivos con sistema BAV permiten obtener mayor número de muestras 

y de mayor tamaño (7-11G) respecto a los sistemas de biopsia con aguja 

gruesa (BAG) como se explicó previamente. Por ejemplo una BAG 14G obtiene 

una muestra de aproximadamente 17mg, mientras que con BAV 14G es de 

35mg, 11G  es de 100mg y 7G de 250mg 69.  De esta manera,  la BAV facilita el 

estudio histológico de las lesiones, reduciendo la tasa de falsos negativos en 

un 1-6% y los errores de muestra respecto a BAG 70,71. Por tal motivo, se 

disminuye también el riesgo de infraestimación de lesiones proliferativas con 

atipias, carcinomas in situ y carcinomas infiltrantes 72.    

 

Inicialmente la BAV fue creada y utilizada con intención diagnóstica, sin 

embargo se usa también con finalidad terapéutica aprovechando su capacidad 

para obtener mayor tejido mamario, en menor tiempo, de forma percutánea y 

con anestesia local.  Esta ventaja permite la resección de lesiones nodulares, 

sólidas y quísticas, con buenos  resultados  respecto a efectividad, seguridad y 

satisfacción del paciente 73–75.  
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Sistemas disponibles  

 

Los sistemas de BAV  más comúnmente usados son: Mammotome®  (Devicor  

Medical Products, Inc. Cincinnati, OH),   ATEC® (Hologic - Suros Surgical 

Systems Inc., Indianapolis, Indiana, USA), Eviva® (Hologic, Inc. Bedford, MA, 

USA),   Vacora® (CR Bard Inc., Murray Hill, NJ),  EnCor® (CR Bard Inc., Murray 

Hill, NJ). Estos sistemas  tienen en común el uso agujas de gran calibre 

combinado con sistema de aspiración  para la obtención de muestra y succión.  

Estos sistemas se dividen en  abiertos o cerrados según si la obtención de la 

muestra se realiza de forma abierta manual (Mammotome®, Vacora®) o cerrada 

automática (Suros®, EnCor®, Eviva®). El sistema Vacora tiene la desventaja de 

necesitar retirar la aguja  después de tomar cada muestra, por lo que fue 

superado por los otros sistemas que requieren una sola inserción de la aguja.  
69,72,76. Actualmente el sistema Mammotome® Revolve ofrece también una 

modificación de su dispositivo original con un sistema de recolección de la 

muestra cerrado con individualización de los cilindros en el recipiente de 

muestras.   

 

Actualmente existe amplia experiencia y efectividad comprobada con el uso de 

BAV para biopsias con guía estereotáxica, principalmente con el sistema 

Mammotome® dado que fue introducido antes en el mercado en el año 1995. 

 

Tradicionalmente se utilizan agujas 10G o 11G con fines diagnósticos, sin 

embargo, también es posible utilizar agujas 7G, 8G y 10G con fines 

diagnósticos-terapéuticos. El volumen de tejido mamario extraído es 

dependiente del calibre utilizado y del número de cilindros obtenidos. O’Flynn et 

al. 69, realizan una comparación exhaustiva de las características más 

relevantes de cada dispositivo mostrando que el sistema EnCor®  tiene un 

mayor tamaño del cilindro obtenido con mayor cantidad de tejido extraído por 

minuto. Ver Tabla I-3.  Otra ventaja de este sistema es la capacidad de 

modificar la cámara de toma de muestra con la misma sonda durante el 

procedimiento, así como capacidad de rotación automática de la cámara con 

funciones programables.  
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Estado actual Ultrasound Vacuum-Assisted Excision (U S-VAE)  
 

Actualmente  el sistema de BAV con guía ecográfica es usado en el tratamiento 

de fibroadenomas, papilomas, hiperplasia estromal pseudoangiomatosa 

(PASH) y tumores phyllodes, con aprobación de la FDA 77–79. Adicionalmente, 

el National Institute for Health and Care Excellence (NICE) del Reino Unido 

aprueba la BAV para resección de lesiones benignas como fibroadenomas bajo 

guía ecográfica 80. 

 

La literatura existente es muy variada y difícil de comparar dada la 

heterogeneidad de lesiones tratadas y diversos protocolos. La mayoría de 

estudios sobre resección percutánea o Ultrasound Vacuum-Assisted Excision 

(US-VAE)  se han realizado utilizando el sistema Mammotome® sin disponer de 

estudios comparativos con otros sistemas como el EnCor®. Gran parte de los 

trabajos publicados realizan biopsia percutánea con intención diagnóstica inicial 

utilizando BAV, asumiendo “resección completa” sin tener una confirmación 

histológica previa ni una indicación clínica de exéresis.  

 

Gran parte de los estudios publicados y en particular aquellos con mayor 

número de pacientes no realizan una valoración clínica multidisciplinar previa ni 

un control clínico-radiológico, particularmente en la literatura procedente de 

China y el resto de Asia. Estos trabajos incluyen lesiones biopsiadas con 

finalidad diagnóstica y terapéutica en un mismo acto, sin disponer de patología 

previa ni una indicación clínica establecida. 

 

Algunos autores describen tasas de resección completa con US-VAE entre 94-

97% en lesiones menores a 1.5cm 81–83, sin embargo corresponde a la 

valoración al final del procedimiento sin un seguimiento prospectivo y la 

mayoría corresponden a lesiones de pequeño tamaño incluso menores de 1cm, 

quísticas, no palpables y asintomáticas.   

 

Alonso-Bartolomé et al .84, evaluaron prospectivamente en un estudio multi-

céntrico español 102 procedimientos  en 97 mujeres  tratadas de forma 

percutánea por lesiones probablemente benignas, mediante BAV aguja 11G 
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Mammotome®. La edad media de las pacientes era de 42 años (18-77 años)   

con tamaño promedio de la lesión de 14.7mm (6-30mm). Los autores refieren 

que el 39.2% de las lesiones eran palpables. El tiempo promedio de 

intervención fue 60 minutos (40-75min) con un promedio de cilindros obtenidos 

de 16.8 (5-65 cilindros). Se logró resección completa al final del procedimiento 

en 72.5% de los casos, lo cual es menor respecto a las otras series más 

grandes como las de Lee et al. 81,85 que reportan 84.9% resecciones completas. 

Sin embargo, esta diferencia puede ser debida al mayor diámetro de las 

lesiones  tratadas en el estudio español, las cuales tenían una media  de 14mm 

aproximadamente 84. En el control a 6 meses se encontró resección completa 

en 45% de todas las pacientes incluidas y se confirmó la ausencia de lesión a 

los 6 meses en aproximadamente el 62% de las lesiones con resección 

completa al final del procedimiento.  La información de otros estudios respecto 

a evaluación de lesión residual con seguimiento ecográfico es muy 

heterogénea encontrando tasas de resección completa a 6-12meses entre 38-

93% de los casos 79,83,84,86–88 .   

 

Yom et al.79,  realizaron un estudio retrospectivo de 188 lesiones en 153 

pacientes tratadas por lesiones benignas con Mammotome®, con un promedio 

de edad de 40.59 años (16-61años). El tamaño promedio de la lesión fue de 10 

+-5mm (3-30mm), de los cuales 47% eran fibroadenomas. En este estudio 33% 

de las lesiones corresponden histológicamente a enfermedad fibroquística con 

2.7% de papilomas.  Ellos reportan un seguimiento a los 6 meses del 55% de 

las pacientes y del 81% durante los siguientes 2 años.  A pesar que los autores 

refieren resección completa en 93% de los casos con US-VAE, hay que 

destacar que más de la tercera parte de sus pacientes eran lesiones 

probablemente quísticas y menos de la mitad fibroadenomas. Los autores 

concluyen que la proporción de lesiones residuales tiende a aumentar en caso 

de lesiones mayores de 2cm y si la paciente es menor de 35 años, lo cual está 

probablemente relacionado con la densidad mamaria, aunque en este estudio 

no fue estadísticamente significativo79. 

 

Povoski y Jimenez 89 evalúan 304 procedimientos  con Mammotome® 8G 

reportando resección completa en 82% de las pacientes en que se realizó 
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seguimiento  ecográfico (n=154). Nuevamente como en otros estudios solo el 

41% de las lesiones eran fibroadenomas y el 38% se reportan como otras 

lesiones benignas. Se evaluaron múltiples posibles predictores independientes 

de resección completa sin encontrar ninguno estadísticamente significativo. 

  

Kim et al. 88 evaluaron la resección percutánea de 188 lesiones palpables  

mediante Mammotome® con seguimiento  en menos de la mitad. Al igual que 

otros estudios un poco más del 60% de las lesiones correspondían a 

fibroadenomas y cerca del 30% a cambios fibroquísticos. Únicamente el 

tamaño previo al procedimiento fue estadísticamente significativo para predecir 

la probabilidad de  lesión residual. 

 

En otro estudio realizado por Luo et al., 90 se evaluaron retrospectivamente 

2167 procedimientos con Mammotome® 8G en 1119 mujeres con edad 

promedio de 36.6 años, de las cuales el 26% de las lesiones no eran palpables, 

el 38% eran múltiples con un tamaño promedio de 15.8mm (5-55mm). Las 

lesiones benignas correspondieron al 96.6% de las muestras, sin embargo los 

autores mencionan un 60.25% de lesiones correspondientes cambios 

fibroquísticos y 57.45% a fibroadenomas. También se evidenció  un 1.4% de 

lesiones malignas aunque inicialmente se incluyeron también lesiones BI-

RADS® 5 inicialmente sin biopsia previa, que deja en duda la intención 

terapéutica del procedimiento realizado. El tiempo promedio de la resección 

percutánea fue de 8.6min y se realizaron 9.3 cilindros de biopsia en promedio.  

Estos mismo autores refieren resección completa en el 99% de los casos 90 

determinado en el control a los 6 días del post-procedimiento, excepto en 2 

casos. Esto es una limitación del estudio pues es evidente que los cambios 

post BAV y la posible presencia de hematoma limitan la valoración de lesiones 

residuales en este intervalo de tiempo tan corto. El seguimiento a  largo solo se 

logró en 34% pero no se menciona valoración de la lesión residual. 

 

A pesar de la literatura tan heterogénea recientemente Ding et al. 91, han 

realizado un metanálisis de la efectividad y seguridad del uso de US-VAE 

mediante Mammotome® en comparación con escisión quirúrgica. El uso de US-

VAE con Mammotome® no mostró diferencia en lesión residual OR=0.61 95% 
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CI (0.13, 2.91),  ni hematoma OR= 0.70, 95% CI (0.38, 9.01)  respecto a la 

cirugía convencional. Además, el uso de BAV mostró menor diámetro de la 

incisión MD=-11.47, 95% CI (-17.48,-5.47),  sangrado MD=-29.68, 95% CI (-

51.06, -8.30),  tiempo quirúrgico MD=-8.45, 95% CI (16.06, -0.84),  tamaño de 

cicatriz MD=-1.22, 95% CI (-1.89, -0.55), infección de herida quirúrgica 

OR=0.09, 95% CI (0.002, 0.34)  y deformación mamaria OR=0.02, 95% CI 

(0.00, 0.55). Sin embargo los autores, recomiendan interpretar cuidadosamente 

los resultados dada la heterogeneidad de los estudios y difícil comparación 

entre ellos, muchos con baja calidad metodológica que disminuyen el poder del 

meta-análisis.  El tamaño promedio de las lesiones no está establecido en 

varios de los estudios analizados y en otros las lesiones eran menores de 

15mm.  Tampoco se discrimina por el tipo de tumor o si eran palpables, o si las 

pacientes presentaban algún síntoma o indicación clínica para la US-VAE. 

Adicionalmente, este estudio es limitado dado que se excluyeron otros 

sistemas de BAV como el EnCor® o Vaccora®. Es de destacar nuevamente que 

la práctica totalidad de publicaciones incluidas son literatura de origen chino y 

asiático. 

 

Un estudio comparativo de los sistema utilizados en US-VAE realizado por 

Wang et al., 83, evalúa 983 lesiones tratadas en 628 pacientes. La indicación 

del procedimiento era dolor en 32% de las pacientes, aumento de tamaño de la 

lesión en 36% y ansiedad en 12%. El 63% de las lesiones eran palpables. 

En este estudio 60% de los procedimientos se realizaron con Vacora®, 32% 

con EnCor® y 16% con Mammotome®. No se encontraron otras diferencias 

significativas entre los distintos sistemas. 

 

 

US-VAE en tratamiento de papilomas 

 

Ya se han mencionado algunos trabajos previamente, pero específicamente 

respecto al uso de US-VAE para el tratamiento de papilomas Maxwell et al. 92 

evalúan 26 papilomas tratados con Mammotome® 8 G, 11G y EnCor® 7G.  El 

tamaño promedio de las lesiones fue de 9mm (3-17mm) con 9 cilindros 
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obtenidos en promedio. Se observó recurrencia de la lesión en dos casos y uno 

de ellos con recurrencia de los síntomas. 

 

Yi et al. 93, evaluaron 136 pacientes con papilomas resecados de forma 

percutánea con Mammotome® 8G.  El tamaño promedio de las lesiones era de 

10.9mm (4-19mm). El 75.7% de las lesiones correspondió a papilomas sin 

atipias y el 23.3% a papilomas con atipias.  En el seguimiento a más de 6 

meses se confirmó resección completa en todas las lesiones y con resultado 

cosmético satisfactorio para la paciente y el médico. 

 

Kibil et al. 94, realizan una revisión retrospectiva de las biopsias realizadas con 

BAV encontrando 3.4% de ellas con diagnóstico final de papiloma. El 

procedimiento fue realizado con fin diagnóstico, pero en el control evolutivo de 

las pacientes con papilomas sin atipias (n=60) ninguno presentó recurrencia. 

 

Ko et al. 95, evalúan el uso de  US-VAE con Mammotome® de 29 papilomas 

comparándolos con 24 procedimientos quirúrgicos. El diámetro promedio de las 

lesiones fue de 9.8mm (5-15mm) con telorragia en 9 pacientes. Solo 2 de las 

lesiones eran palpables. En el seguimiento de las pacientes  solo una tratada 

con US-VAE presentó recurrencia. Los autores concluyen que una lesión 

menor de 15mm que no esté cercana a piel ni a pectoral  y que no comprometa 

los ductos principales puede ser resecada por vía percutánea con BAV. 

 

Los papilomas benignos tratados con exéresis percutánea presentan lesión 

residual a nivel del sitio de intervención en menos del 10% de los casos.  Las 

series de lesiones papilares benignas tratadas con BAV no han encontrado 

cánceres invasivos en el seguimiento, lo cual sugiere que el tratamiento con 

US-VAE asociado a seguimiento clínico-radiológico regular son una opción 

segura 82,84,94,96,97.  Dada su efectividad positiva y perfil de seguridad,  

adecuada relación costo efectividad  y  buen resultado estético, la US-VAE 

percutánea puede llegar a ser un estándar en el manejo inicial de este tipo de  

tumores mama 68. 
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Complicaciones 

 

En general la mayoría de autores describen tasas de complicaciones derivadas 

del procedimiento con BAV entre 1.1-10% 83, aunque es difícil su valoración  

dado que existe gran variabilidad en la literatura y no se define claramente los 

criterios para el diagnóstico de algunas de las complicaciones, por ejemplo 

definición del hematoma.  

 

El hematoma es la complicación más frecuentemente descrita en 

aproximadamente 9% a las 24 horas post-intervención 96. Yao et al. 98 reportan 

un 5% de sangrado durante el procedimiento y  8% de hematoma. Luo et al. 

reportan un 5.3% de hematoma 90. Wang et al.83 comparando tres sistemas se 

observó hematoma en 9.4% de los casos con mayor tendencia en EnCor® 

respecto a Vacora® y Mammotome®, pero no fue estadísticamente significativa. 

Otros autores tampoco encuentran diferencias entre los distintos calibres de 

aguja 87. 

 

Yi et al. reportan un 8% de hematomas en lesiones resecadas por papiloma 

con Mammotome93. Reportan que un 5.4% de las pacientes presentaron 

telorragia post-procedimiento. No se produjeron infecciones ni otro tipo de 

complicación. 

 

Otras posibles complicaciones  son neumotórax , lesión cutánea o muscular, 

infección y otras 77.  La lesión de piel puede ocurrir en el 0.7% de las pacientes  

y se han reportado reacciones vaso-vagales durante la US-VAE en 1.9% de los 

casos 98. Dolor se puede presentar en 5.2%-10.1% de los procedimientos 87. 

 

La infección posterior a procedimiento con BAV es muy rara y se estima en 

0.08% 99.  Según O’Flynn  el riesgo de infección es de 0-0.1% 69. Es importante 

considerar que es necesario un entrenamiento en la realización del 

procedimiento y que la curva de aprendizaje es lenta 69. El tamaño de la sonda 

y de la aguja limita su manipulación durante la exéresis, más aun cuando es 

necesario mantener un correcto posicionamiento de la aguja de BAV durante 

un tiempo prolongado con el paciente despierto. 
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Valoración cosmética y costo 
 
 
En teoría la US-VAE de lesiones benignas de mama permite un mejor resultado 

cosmético debido a un menor tamaño de la cicatriz cutánea,  aproximadamente 

de 3-5mm 100.  La mayoría de autores coinciden que la probabilidad de lesión 

residual depende del tamaño de la lesión y como se mencionó tiende a 

aumentar en lesiones por encima de los 2cm y si la paciente es menor de 35 

años 79.  Luo et al. mencionan que se puede tratar lesiones mayores de 3 cm 

pero que el resultado cosmético será mejor si se limita el tamaño a 3cm 90.  

 

Respecto a los resultados cosméticos el 97% de las pacientes refiere estar 

satisfecha con el tratamiento y con la apariencia cosmética 85. En otro estudio 

se encontró que el 94% de las pacientes recomendaría a otra persona el 

procedimiento y que prefería ésta alternativa terapéutica a la cirugía. En este 

mismo estudio el 79% de las pacientes dejó de palpar la lesión original  y el 

85% de las pacientes estaba completamente satisfecha con el 

procedimiento101. 

 

Pocos estudios han evaluado comparativamente el costo de US-VAE en 

lesiones benignas de mama respecto a la cirugía.  Se ha demostrado que los 

sistemas de BAV con fin diagnóstico tienen menor costo que la biopsia 

quirúrgica y podría extrapolarse esta información al uso terapéutico. Pistolese 

et al. analizaron el costo comparativo de biopsia quirúrgica vs. BAV con 

Vacora® 71. El costo total del procedimiento con guía ecográfica fue calculado 

en 549,20€ (costos fijos de equipo de ecografía, radiólogo, enfermera, kit de 

BAV 10G y kit radio-opaco, anestésico). El mismo procedimiento con guía 

estereotáxica fue calculado en 605,01€ y mediante guía por resonancia 

magnética 887,56€ 71. El costo de la biopsia quirúrgica con uso de ecografía 

intraoperatoria para localizar la lesión fue calculado en 1.143,83€ (sala de 

cirugía, staff y anestesiólogo). Los  autores concluyen que la BAV tiene un 

menor costo y mejor resultado cosmético que la biopsia quirúrgica. 

 

En otro estudio también de Pistolese et al. en 2009, se compara el costo de dos 

sistemas de biopsia con vacío (Mammotome® vs. Vacora®)102. En este estudio 
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se estima un costo del material específico de Vacora® en 372€ y de 

Mammotome® en 393.6€, siendo el resto de material y costos similares. El valor 

total del equipo Mammotome® fue calculado en 42.217,20€ (5.028€ adicionales 

por el adaptador manual para ecografía y 9.733,20€ por el adaptador  para 

estereotaxia) a lo que se tienen que sumar 6.000 euros de seguro de 

mantenimiento y en Vacora de 13.080€.  

 

Utilizando los valores anteriormente mencionados se estimó que el costo total 

por procedimiento con guía ecográfica mediante el sistema Mammotome® es 

de 603,91€ y con Vacora® de 545,92, teniendo en cuenta la depreciación del 

equipo de BAV y del driver ecográfico. Los autores concluyen que hay un costo 

significativamente mayor con Mammotome® pero que es debido principalmente 

a la inversión inicial en la adquisición del equipo Mammotome® 102. 

 

Un estudio realizado por Alonso-Bartolomé et al. en 2004 estimó que el costo 

del procedimiento de US-VAE con el sistema Mammotome® 11G era de 364€ 

con un número estimado de 60 procedimientos por año a 5 años y de 311€ a 

10 años 103. El costo estimado de la resección quirúrgica es este estudio fue de 

2031€ por procedimiento. Los autores concluyen que hay un menor costo de la 

resección percutánea con una reducción del costo en 82% (aproximadamente 

1.667€) respecto la opción quirúrgica. En esta serie reportada de 102 

procedimientos con BAV los autores calculan un ahorro total de 136.402,84€ 

respecto a biopsia quirúrgica. 

 

 

Valoración ecográfica post-exéresis 
 

La valoración radiológica del lecho de exéresis y de las posibles lesiones 

residuales  es difícil  dado que los cambios producidos pueden confundirse con 

hematomas o cicatrices. Al igual que la cirugía convencional, la US-VAE por lo 

genera cambios fibrocicatriciales en el lecho de resección que pueden ser 

evidentes por ecografía y/o mamografía.  La mejor manera de evaluar las 

pacientes es mediante una adecuada valoración y seguimiento ecográfico. Por 

definición pequeños hallazgos radiológicos  que disminuyen en el tiempo 
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corresponden a hematomas en resolución y/o cicatrices. Por el contrario las 

lesiones residuales permanecen estables en los controles o incluso aumentan 

de tamaño. 

 

En la mayoría de estudios la información de descripción de hallazgos 

ecográficos y seguimiento a largo plazo es escasa y se limita a describir la 

presencia o ausencia de lesión residual.  La Figura I-5  muestra un ejemplo de 

US-VAE con resección completa a los 6 meses y distorsión cicatricial en el 

control ecográfico. Yom et al. 79 realizan una descripción de hallazgos 

ecográficos a los 6 meses y reportan visualización de cicatriz por ecografía en 

36% de las pacientes y de 15.8% en el seguimiento avanzado. Ko et al.104,  

describen que 84% de sus pacientes tenía hematoma a la semana post-US-

VAE con resolución en su mayoría después del mes. En el lecho de exéresis 

90% de sus pacientes había desarrollado una pequeña distorsión focal, que 

después de 6 meses persistía incluso en casi el 80%. En este trabajo describen 

solo 19% de lesiones residuales.  

 
Figura I- 5. Cambios ecográficos en lecho de resección de fibroadenoma post US-VAE  
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2. HIPOTESIS 

 

- La exéresis percutánea  de  lesiones benignas de mama mediante US-

VAE es una alternativa terapéutica efectiva y segura desde el punto de 

vista  clínico y radiológico,  en pacientes correctamente seleccionadas.  

 

- Se requiere una curva de aprendizaje para realizar de forma efectiva la 

exéresis. 
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3 OBJETIVOS 

 

3.1  Generales 

 
1. Conocer la efectividad  terapéutica radiológica de la US-VAE en el 

tratamiento de lesiones benignas de mama,  previamente confirmadas 

por patología  o con informe radiológico  BI-RADS®  ≤4a, establecido 

mediante ecografía  al final del procedimiento, a  las 24 horas y a los 6 

meses post-tratamiento 

 

2. Determinar la efectividad  terapéutica clínica de la  US-VAE en el 

tratamiento de lesiones benignas de mama a los 6 meses post-

tratamiento. 

 
3. Evaluar el riesgo de complicaciones derivadas del tratamiento 

percutáneo de lesiones benignas de mama con US-VAE. 

 
4. Establecer el tamaño y características de lesión mamaria en los cuales 

la US-VAE tiene más utilidad como alternativa terapéutica. 

 
 

3.2  Específicos 

 
1. Determinar las características de las pacientes, indicaciones y  tipos de 

lesiones benignas tratadas mediante US-VAE. 

 

2. Conocer las características del procedimiento: abordaje,  tiempo 

requerido, cilindros de biopsia,  volumen mamario extraído  

 

3. Establecer posibles predictores de resección completa del tratamiento 

percutáneo con US-VAE  de lesiones proliferativas y no proliferativas 

benignas 

 

4. Evaluar posibles predictores de complicación del tratamiento percutáneo 

con US-VAE  
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5. Correlacionar la proporción de lesiones con resección completa y su 

correlación con control clínico a los 6 meses. 

 
6. Establecer un método de valoración de la curva de aprendizaje  de la 

US-VAE 

 
7. Determinar el costo del tratamiento percutáneo con US-VAE comparado 

con el tratamiento quirúrgico estándar. 
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4. MATERIALES Y METODOS 

 

4.1 Diseño del estudio 

 
Estudio observacional de cohorte mixto (con componente retrospectivo y 

prospectivo).  

 

El estudio fue aprobado por el Comité Ético de Investigación Clínica y la 

Comisión de Proyectos del Hospital Universitario Vall d’Hebron. 

 

4.2 Población a estudio 

 
Sujetos de estudio:  

 

Se incluyeron mujeres con lesiones benignas de mama tratadas mediante US-

VAE en la Unidad de Patología Mamaria (UPM) del Hospital Vall d’Hebron, 

entre 1 de marzo 2012 y el 26 de febrero 2016.  Se ha revisado de forma 

retrospectiva las historias e informes clínico-radiológicos de las pacientes 

tratadas antes del 1 agosto  2014 y de forma prospectiva los procedimientos 

realizado posteriormente  hasta febrero de 2016. 

 

Criterios de inclusión: 

- Pacientes con lesiones en la mama con diagnóstico de benignidad por 

anatomía patológica y con indicación de extirpación por diferentes 

causas: 

o Aumento del tamaño de la lesión en el seguimiento 

o Extirpación para análisis completo de la lesión 

o Extirpación por sintomatología 

o Deseo de la paciente 

- Nódulos radiológicamente BI-RADS® ≤4ª 

- Nódulos tratados con intención terapéutica mediante US-VAE en el 

Hospital Vall d’Hebron. 
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Criterios de exclusión: 

- Lesiones malignas o con elevado riesgo de malignidad según resultado 

de anatomía patológica. 

- BI-RADS® 4b-4c, 5 o 6. 

- Paciente con anticoagulación terapéutica o profiláctica. 

- Pacientes embarazadas. 

- Pacientes con prótesis mamarias. 

- Pacientes con algún dispositivo en pared torácica que impida el acceso 

percutáneo 

- Nódulo sin plano de separación con piel o del músculo pectoral. 

 

 

4.3 Exéresis percutánea ecoguiada 

 
 

Evaluación clínico-radiológica pre-procedimiento. 

 
Todas las pacientes tuvieron valoración clínica previa por parte de uno de los  

cirujanos/ginecólogos especialistas en patología mamaria de la UPM del 

Hospital Vall d’Hebron en Barcelona.  La indicación clínica de exéresis de la 

lesión benigna por vía percutánea fue consensuada entre el cirujano y el 

radiólogo. Se realizó valoración radiológica pre-exéresis para identificar si 

existía algún criterio de exclusión y si no era así,  se explicaba el procedimiento 

US-VAE. Se obtuvo consentimiento informado de todas las pacientes.  En la 

evaluación ecográfica se registraron los siguientes datos: 

 

Características de la paciente : edad, antecedentes familiares de cáncer, 

antecedentes familiares de cáncer de mama,  cirugías previas, otras lesiones 

mamarias e indicación clínica (dolor, palpación, crecimiento, ansiedad, telorrea, 

re-exéresis). 
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Características ecográficas y radiológicas de la lesión mamaria : tamaño 

por ecografía incluyendo diámetro longitudinal, transversal y antero-posterior.  

Además se valoró forma, contorno, localización en cuadrantes de la mama, 

distancia a piel, distancia a pectoral,  informe de patología pre US-VAE, 

densidad mamaria por mamografía si disponible y categoría BI-RADS®. La 

medición  y el cálculo de volumen se realizó utilizando la fórmula V= 4/3 x π x 

(A/2 x B/2 x C/2) (A: longitudinal, B: transverso, C: antero-posterior), utilizada 

por Kim et al.88 y según se muestra en las Figuras I-6 y I-7 .  

 

Figura I- 6. Diámetros longitudinal (A), transversal (B) y antero-posterior (C) 
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Figura I- 7. Determinación ecográfica de distancia a piel y distancia a pectoral  

 
 

Exéresis percutánea eco-guiada (US-VAE): protocolo procedimiento. 
 

Todos los procedimientos de US-VAE fueron realizados utilizando el Sistema 

de Biopsia por Aspiración-Vacío SenoRx Encor® (CR Bard, Murray Hill, NJ - 

USA), mediante agujas de corte automático calibre 10G predominantemente y 

con algún caso calibre 7G.  Se utilizó guía ecográfica en tiempo real utilizando 

el ecógrafo MyLabTM 25Gold (Esaote SpA, Génova, Italia), con sonda lineal de 

partes blandas, multifrecuencia (7-12 MHz) en planos transversal y longitudinal.  

 

Las US-VAE fueron realizadas por un equipo de 6 radiólogos especialistas en   

imagen mamaria e intervencionismo mamario de la UPM del Hospital Vall 

d’Hebron, siguiendo un protocolo estándar tal como se describe a continuación. 

La paciente se coloca en decúbito supino y el miembro superior ipsilateral 

detrás de la cabeza. Según la localización de la lesión y lateralidad de la mama 

se gira a la paciente discretamente hacia el lado contralateral a la mama a 

tratar. Se realiza asepsia, antisepsia, colocación de campo quirúrgico sobre el 

seno y posterior localización ecográfica de la lesión orientando el transductor 

paralelo al eje mayor de la lesión, siempre teniendo en cuenta el acceso 

percutáneo más conveniente y seguro para la paciente. Se realiza infiltración 

con anestesia local (lidocaína  2% y mepivacaína 2% sin epinefrina) de los 
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tejidos adyacentes y sitio de acceso percutáneo. En caso de cercanía a piel, 

músculo pectoral o pezón se utiliza hidrodisección con separación de planos. 

Antes de introducir la aguja de BAV se realiza calibración y prueba del sistema 

de vacío del SenoRx Encor®. Se punciona manteniendo el eje de la aguja 

paralelo al eje del transductor ecográfico, asegurando visualización ecográfica 

continua en tiempo real de la punta de la aguja y su trayecto. Se posiciona la 

aguja por debajo y paralelo al eje mayor de la lesión mamaria a tratar, 

sobrepasándola con la punta de la aguja, colocando la cámara de biopsia hacia 

anterior y posición central por debajo de la lesión diana. Se comprueba la 

localización central  mediante visualización ecográfica en plano perpendicular 

al trayecto de la aguja de biopsia.  

 

Una vez confirmada la correcta localización respecto a la lesión mamaria se 

realizan múltiples pases de biopsia BAV con seguimiento ecográfico continuo 

siguiendo los planos perpendicular y transversal a la aguja de biopsia. En caso 

de ser necesario se reposiciona la aguja o se rota la cámara de biopsia para 

lograr la escisión completa de la lesión. En caso de sangrado y formación de 

hematoma se utiliza aspiración con vacío mediante la misma aguja. Si la 

paciente presenta dolor  durante la toma de muestras se administra lidocaína 

1% a través de la aguja de biopsia sin necesidad de retirarla del lecho de 

exéresis. 

 

El procedimiento se suspende  cuando el radiólogo considera que ha obtenido 

resección completa o si existe riesgo de complicación, por ejemplo lesión 

cutánea o pectoral, intolerancia de la paciente,  síntomas vaso-vagales, dolor 

no controlado, mala visibilidad ecográfica,  sangrado continuo y hematoma no 

controlado por aspiración.  La Figura I-8  ilustra los hallazgos ecográficos al 

inicio, durante y final del procedimiento US-VAE. 

 

Una vez terminada la US-VAE se retira la aguja de BAV y se procede a 

compresión local durante aproximadamente 5 minutos sobre el lecho de 

exéresis y extracción por compresión de restos hemáticos. Se comprueba la 

presencia de hematoma con ecografía. Se colocan tiras adhesivas estériles 

Steristrip® sobre el sitio de acceso percutáneo y se realiza un vendaje 
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compresivo sobre la mama. La secuencia de pasos del protocolo de US-VAE 

se resume en la Figura I-9 . 

 

Al final de cada procedimiento de exéresis se registraron los siguientes datos: 

 

Características del procedimiento:  número de pases de biopsia, calibre de 

aguja 7G / 10G, tiempo de BAV, abordaje, resección completa al final del 

procedimiento Si/ No, clip de marcaje, dolor durante el procedimiento, 

complicaciones. 

 

Todo el material obtenido fue enviado para estudio de anatomía patológica, tal 

como establece el protocolo de manejo de muestras de las pacientes del 

Hospital Vall d’Hebron.  Los cilindros de BAV fueron extraídos de la cesta 

colectora adjunta al SenoRx Encor®, se colocaron en formol y se etiquetaron 

con la información del paciente para estudio histopatológico rutinario tal como 

se muestra en la Figura I-10 .  

 

Posteriormente se revisaron los informes de patología del hospital 

correspondiente  a la muestra enviada y se registraron los siguientes datos: 

 

Características histopatológicas:  tipo de lesión por patología post US-VAE,  

tamaño de muestra en mm y volumen del tejido enviado. 
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Seguimiento radiológico y clínico  

 

Se realizó comprobación ecográfica a las 24 horas post US-VAE para excluir 

lesión residual,  hematoma y/o complicación.  Se revisaron los informes e 

imágenes de las ecografías realizadas y se registraron los siguientes datos de la 

visita a las 24 horas post-exéresis: 

 

Control ecográfico a las 24 horas : resección completa al final del procedimiento 

Si/ No, hematoma a las 24 horas Si/No, diámetro del hematoma, dolor a las 24 

horas. 

 

Las pacientes fueron programadas a los 6 meses post US-VAE para control 

ecográfico por radiología y clínico con el cirujano/ginecólogo especialista en 

patología mamaria Se revisaron los informes e imágenes de las ecografías 

realizadas, así como la historia clínica de la visita médico-quirúrgica en la UPM. 

Se registraron los siguientes datos: 

 

Control ecográfico a los 6 meses : seguimiento, resección completa si/no,  

tamaño de residuo ecográfico, hematoma residual, cicatriz ecográfica. 

 

Control clínico a los 6 meses : seguimiento, control síntoma/palpación Si/No, re-

exéresis percutánea o quirúrgica. 

 
Información radiológica adicional : como parte de la revisión de historias de las 

pacientes se registró aquellas que tuviesen mamografía posterior a la US-VAE por 

algún otro motivo, dado que no hace parte de las pruebas de seguimiento post-

exéresis rutinario. 
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4.4 Determinación del costo de US-VAE 

 
El Hospital Vall d’Hebron hace parte de la red de hospitales pertenecientes al 

sistema público administrado por el Institut Català de la Salut (ICS). El costo del 

procedimiento de Exéresis percutánea de mama guiada por ecografía fue 

obtenido del costo aproximado informado a las pacientes por parte del hospital en 

la orden de solicitud. Este valor corresponde al costo que paga el ICS por la 

prestación solicitada. 

 

El costo de la exéresis quirúrgica lesiones benignas en el Hospital Vall d’Hebron 

fue obtenido del precio público aprobado por el ICS según el Diari Oficial de la 

Generalitat de Catalunya Num 6323 del 26.03.2013105. Este valor también incluye 

todos los actos médicos, las pruebas diagnósticas, las exploraciones 

complementarias, procedimientos terapéuticos, medicación y material necesario. 

 

4.5 Análisis estadístico 

 

El análisis estadístico fue realizado por la Unitat d’Estadistica i Bioinformática 

(UEB) del Institut de Reserca del Hospital Vall d’Hebron (VHIR). Se realizó 

inicialmente un análisis descriptivo univariado  de las variables de interés  y 

posteriormente se procedió a un análisis bivariado entre los desenlaces 

(resección completa/incompleta de la lesión al final del procedimiento, a las 24 

horas y a los 6 meses, así como de control clínico de sintomatología a los 6 

meses y presencia de hematoma a las 24 horas) según las variables propuestas 

como predictoras en la hipótesis del estudio. 

 

Para analizar la relación entre variables categóricas, se utilizó el test de Chi2  y 

prueba exacta de Fisher. En el caso de análisis bivariado entre variables 

categóricas y cuantitativas se aplicó el test de t-student o de U de Mann-Whitney 

según las condiciones de normalidad.  Adicionalmente, valoraron los coeficientes 

de correlación entre variables cuantitativas de tamaño y volumen con el desenlace 

de interés de residuo ecográfico y hematoma.  
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Se determinaron las curvas ROC para valorar puntos de corte en los parámetros 

de interés para establecer posibles predictores de resección completa y  puntos 

de corte de interés clínico. 

 

4.6 Curvas de aprendizaje: modelo CUSUM estándar sin ajuste de riesgo. 
 

Los gráficos de CUSUM (sumatoria acumulada) se basan en la monitorización 

secuencial del desempeño acumulado de un proceso  en un periodo de tiempo. 

Adicionalmente este tipo de análisis permite realizar un seguimiento en tiempo 

real pudiendo valorar variaciones del desempeño de un proceso, con el fin de 

identificar cuando permanece o difiere el resultado del estándar establecido. Este 

tipo de modelo ha demostrado ser de gran utilidad para valorar procesos en el 

área de aprendizaje y salud. 106–108 

 

El/los eventos a evaluar deben ser  definidos como una variable binaria y 

mutuamente excluyente que se definen como éxito del evento o fallo  según los 

criterios previamente determinados. Por medio de este sistema se evalúa el 

porcentaje de éxito en la realización de una tarea, con una probabilidad de fallo 

del método igual al error tipo 1 y error tipo 2,  dentro de un contexto de fallo 

aceptable e inaceptable establecidos según el estándar de calidad para el evento 

evaluado. 

 

Para realizar el cálculo CUSUM estándar sin ajuste al riesgo es necesario definir 

error tipo 1 (α), error tipo 2 (β), porcentaje de fallo aceptable y porcentaje de fallo 

inaceptable para cada evento. Esta información se utiliza para calcular un límite 

de decisión inferior (H0), un límite de decisión superior (H1) y un número CUSUM 

(s), el cual determina un valor por cada fallo o éxito.  De esta manera la sumatoria 

de éxitos y fallos en la realización de una tarea se grafica sucesivamente en el eje 

horizontal de la gráfica CUSUM siguiendo el procedimiento descrito en la literatura 
107–109.  
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En este estudio se determinaron las gráficas CUSUM de  resección al final del 

procedimiento, resección a los 6 meses y hematoma post US-VAE. Los criterios 

de éxito para cada evento fueron los siguientes: 

 

1. Resección al final del procedimiento: resección completa de la lesión 

determinada por ecografía, sin evidencia de residuo ecográfico post US-

VAE. 

2. Resección a los 6 meses: ausencia de residuo ecográfico valorable en 

lecho de exéresis a los 6 meses. 

3. Hematoma: hematoma menor a 30mm en el lecho de exéresis a las 24 

horas post US-VAE. 

 

Los procedimientos que no cumplieron los criterios de éxito se consideraron como 

fallos. Para el cálculo del valor CUSUM (s) y de los límites de decisión H0 y H1 se 

establecieron un nivel de confianza de α=0.05 y β=0.2, además se definieron los 

porcentajes de fallo aceptable e inaceptable para cada una de las variables 

estudiadas según se muestra en la Tabla I-4.   

 

Adicionalmente, se calculó el número de procedimientos necesarios para concluir 

p0 (fallo aceptable) y número de casos para p1 (fallo inaceptable).  Finalmente se 

realizó el análisis de las gráficas de CUSUM de aquellos radiólogos que han 

realizado el número exéresis US-VAE necesarias según el cálculo para p1 y p0 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

. 



Exéresis percutánea de lesiones benignas de mama asistida por vacío  (US- VAE) 

 

47 
 

 

Tabla I- 4. Fórmulas y parámetros de cálculo modelo CUSUM para resección completa y hematoma 
post US-VAE  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

Parámetro de cálculo CUSUM Fórmula 

Resección 
completa al 

final de 
exéresis 

Resección 
completa a 

6 meses 

Hematoma 
24 horas 

α Error tipo I - falso positivo   0,05 0,05 0,05 

β Error tipo II - falso negativo   0,2 0,2 0,2 

p0 Fallo aceptable   0,2 0,2 0,15 

p1 Fallo inaceptable   0,4 0,4 0,3 

a    Ln[(1-β)/α] 2,77258872 2,77258872 2,77258872 

b    Ln[(1-α)/β] 1,55814462 1,55814462 1,55814462 

P   Ln(p1/p0) 0,69314718 0,69314718 0,69314718 

Q   Ln[(1-p0)/(1-p1)] 0,28768207 0,28768207 0,19415601 

s   Q/P+Q 0,29330495 0,29330495 0,21881586 

H0  Limite decisión inferior b/(P+Q) -1,58859925 -1,58859925 -1,75604531 

H1 Limite decisión superior a/(P+Q) 2,82678021 2,82678021 3,12473655 

CP CUSUM previo 
 

      

S CUSUM  
 

      

Éxito   CP-S       

Fallo   CP+(1-S)       

Cálculo número de casos si p0  
  

[(H0(1-α)-αH1)/(s-p0)] 17,69 17,69 26,51 

Cálculo número de casos si p1  
  

[(H1(1-β)-βH0)/(p1-s)] 24,17 24,17 35,12 
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5. RESULTADOS 
 

5.1 Valoración previa a la exéresis y característica s del procedimiento. 

 

Características generales de la población y de las lesiones tratadas 
 

Durante el periodo entre 1 marzo de 2012 y el 26 febrero de 2016 se realizaron 

152 exéresis percutáneas con biopsia asistida por vacío guiada ecográficamente 

(US-VAE) en 143 mujeres. Todas ellas fueron revaloradas ecográficamente a las 

24 horas y se realizó control ecográfico a los 6 meses en 143 (94%) de los 

procedimientos realizados. 

 

La media de edad fue 36.9 años (DE 11,5) con rango de edad entre 17 - 78 años.  

Del total de mujeres, 42 (27.6%) tenían antecedentes familiares de cáncer de 

mama, 6 pacientes (40.8%) presentaba múltiples (más de 2) lesiones benignas en 

mama y  31 (20.4%) había tenido previamente una cirugía mamaria por patología 

benigna. La indicación clínica más frecuente referida por la paciente para la 

realización de exéresis fue palpación del nódulo en 105 mujeres (69.1%).  Se 

realizó re-exéresis de una lesión previamente tratada en 5 pacientes (3.3%) como 

indicación del procedimiento. Del total de lesiones 136 (89.5%) eran palpables por 

el cirujano.  La Tabla II-1  resume las características de las pacientes tratadas y 

las indicaciones de la exéresis percutánea. 
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Tabla II- 1. Características de las pacientes tratadas e indicaciones de la US-VAE 

 

 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

La mayoría de resecciones percutáneas fueron realizadas en la mama izquierda 

(52% en mama izquierda y 48% en la mama derecha) y las lesiones se localizaron 

principalmente en CSE (31.6%), CSInt (13.2%) y UCE (9.9%) principalmente.  

 

Radiológicamente 120 (78.9%) de las pacientes tenían mamografía previa a la 

exéresis, 55 (36.2%) mamografía posterior a la US-VAE y solo 53 (34.9%) 

mamografía pre y post procedimiento. De las pacientes con alguna mamografía 

disponible la densidad glandular reportada según BI-RADS fue principalmente 

densa heterogénea tipo C en 59 (48%) mujeres. 

 

Ecográficamente el diámetro máximo promedio de las lesiones tratadas fue de 

18.2mm (DE 6.7mm) con un rango entre  4 y 45mm. La paciente con la lesión de 

45mm de diámetro máximo correspondía a una mujer con espina bífida y 

limitación para movilización, con nódulo palpable y doloroso en quien por riesgo 

Características de las pacientes  
Total  

n=152 

  media rango 

Edad (años) 36.9 17-78 

Antecedentes n % 

 Familiares de cáncer   81 53.3 

Familiares de cáncer de mama  42 27.6 

Múltiples lesiones benignas en 

mama 
62 40.8 

Cirugía mamaria previa 31 20.4 

Indicación de exéresis     

Palpación por paciente   105 69.1 

Ansiedad   90 59.2 

Aumento tamaño   43 28.3 

Dolor   37 24.3 

Telorragia   8 5.3 

Re-exéresis   5 3.3 

Palpación por clínico   136 89.5 
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anestésico y decisión de la paciente no era candidata a cirugía.  El volumen 

promedio de las lesiones fue de 2.1cm3 (DE 2.7cm3) con un rango entre 0.03- 

27.3cm3. 

 

Se determinaron tres diámetros ecográficos: longitudinal, transversal y antero-

posterior. El longitudinal tuvo en promedio 18.1mm (rango 4-45mm), el transversal 

11.5mm (rango 3.2-30mm) y el antero-posterior  13.7mm (rango 4-40mm).  

Adicionalmente, las lesiones fueron clasificadas en tres categorías según su 

diámetro máximo encontrando 50 (32.9%) menores de 16mm,  88 (57.9%) entre 

16-25mm  y 14 (9.2%)  mayores de 25mm.  

 

Respecto a la morfología ecográfica de las lesiones resecadas la mayoría 89 

(58.6%) eran ovaladas y en relación a su márgenes 94 (61.8%) se definieron 

como regulares.  Previo a la realización de la exéresis 94 (61.8%) de los nódulos 

habían sido catalogados BI-RADS® 2,  47 (30.9%) BI-RADS® 3 y 4 (7.2%) BI-

RADS® 4. Las lesiones BI-RADS® 4 correspondían a lesiones benignas conocidas 

con aumento de tamaño en el seguimiento. 

 

Se valoraron la distancia de la lesión a la piel en su margen anterior y la distancia 

hasta pectoral mayor en su margen posterior. La distancia promedio a piel fue de 

6.3mm, rango (1-70 mm) y a pectoral fue de 6.3mm, rango (0-50 mm). En los 

nódulos localizados próximos a piel o a pectoral se realizó hidrodisección para 

separarlos de estas estructuras y facilitar su exéresis. La Tabla II-2  resume los 

diámetros y características radiológicas de las lesiones tratadas.   
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Tabla II- 2. Características radiológicas de las lesiones tratadas con US-VAE.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Características del procedimiento US-VAE 
 

La práctica totalidad de las US-VAE fueron realizadas con agujas de calibre 10G 

(98.7%) y solamente dos de ellas se realizaron con agujas 7G (pacientes con 

lesiones de gran tamaño inicialmente). Lo anterior debido a que las agujas 7G de 

Características Radiológicas (n=152) 

  Media rango 

Diámetro máximo (mm) 18.2  4-45  

Volumen (cm3)  2.1  0.03-27.3  

Distancia a piel (mm)  6.3  1-70  

Distancia a pectoral mayor 

(mm)  
6.3  0-50  

  N % 

Tamaño     

<16mm 50 32.9 

16-25mm  88 57.9 

>25mm  14 9.2 

Lateralidad mama      

Izquierda  79 52.0 

Derecha 73 48.0 

Forma      

Ovalado  89 58.6 

Redondo  13 8.6 

Lobulado  29 19.1 

Irregular  21 13.8 

Márgenes      

Regular  94 61.8 

Lobulado  35 23.0 

Irregular  23 15.1 

Densidad mamografía   

A 2 1.6 

B 35 28.4 

C 59 48.0 

D 27 22.0 

No disponible  29 19.1 
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mayor calibre no se encontraban registradas en el catálogo de suministros del 

hospital, lo cual limitó su disponibilidad. 

El  tiempo promedio de utilización del equipo de BAV SenoRx®  desde el inicio de 

toma de muestras fue de 16.8 minutos por exéresis. La mediana de cilindros de 

BAV necesarios para finalizar el procedimiento fue de 25 cilindros de BAV (P25-

P75 de 14-45.5 cilindros) para cada lesión.  El abordaje en piel  localizado inferior 

a la lesión fue el más frecuentemente utilizado en 136 (89.5%) de las resecciones. 

Se utilizó abordaje lateral en 12 (7.9%) de los casos y superior en 4 (2.6%).  

 

Se consideró resección completa de la lesión al final del procedimiento en 138 

(90.8%) nódulos, mientras que en 14 casos (9.2%) se finalizó el procedimiento sin 

considerar resección completa. La mayoría de las resecciones parciales fueron 

debido a  complicaciones inmediatas que obligaron a suspender la prueba. La 

Tabla II-3  muestra la distribución de las complicaciones durante la exéresis. En 

general en 141 (92.8%) de los casos no se presentó ninguna complicación 

durante la realización de la exéresis. 

 

Tabla II- 3. Complicaciones de la exéresis percutánea. 

 

 
                                                                                                                                                                         

 

 

 

 

 

 

 
 
 
 

 

A las 24 horas se observó colección hemática post-exéresis en 132 (86.8%) 

procedimientos la mayoría sin traducción clínica y con un promedio de 19mm de 

Complicaciones del procedimiento (n=152) 

  n  % 

Complicaciones inmediatas  

Sin complicación 141 92.8 

Invaginación piel  3 2.0 

Lesión cutánea  1 0.7 

Reacción vagal  4 2.6 

Sangrado activo 3 2.0 

Dolor durante el procedimiento  

Leve (escala 0-3) 139  91.4 

Moderado (escala 4-7) 12  7.9 

Severo  (escala 8-10) 1  0.7 
Hematoma palpable >30mm a 
las 24 horas 12 7.9 
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diámetro. Solo en 12 pacientes (7.9%) se observó hematoma mayor a 30mm 

palpable clínicamente, de las cuales solo 1 requirió drenaje. 

El procedimiento fue en general bien tolerado por las pacientes,  las cuales en 

una escala de 0-10 refirieron dolor leve en  139 (91.4%) de los procedimientos  La 

mayoría no requirió tratamiento analgésico adicional para control de dolor 

posterior de 24 horas, ni dolor incontrolable el día del procedimiento.  A las 24 

horas solo una paciente refirió dolor moderado que fue controlado con analgésico 

oral sin otras complicaciones. 

 

Características histopatológicas de las lesiones tra tadas  
 
 
En 141 (92.8%) de las lesiones tratadas se disponía de biopsia e informe de 

patología previo a la exéresis. Las 11 (7.2%) lesiones restantes correspondían a 

nódulos previamente conocidos como benignos, por seguimiento sin cambios y de 

las cuales no se disponía de informe de patología en el momento de la exéresis.  

No se incluyeron lesiones con atipias ni carcinomas. La Figura II-1  muestra la 

distribución del tipo de lesiones tratadas según informe de patología. 
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En todas las pacientes se realizó estudio histológico del tejido resecado post-

exéresis. De estas, la mayoría 112 (73.7%) de las lesiones tuvieron un 

diagnóstico de fibroadenoma. Se reportaron 3 lesiones con carcinomas lobulillares 

in-situ (CLIS)  que en la biopsia previa a la exéresis correspondía a dos 

fibroadenomas con hiperplasias ductal y lobulillar sin atipias, y una tercera lesión 

sin informe de patología  conocida en seguimiento radiológico como 

fibroadenoma.  Adicionalmente, se  reportó 1 caso de fibroadenoma con atipia de 

epitelio plano (AEP) en su interior y biopsia previa de fibroadenoma. En todas las 

lesiones se ha realizado seguimiento ecográfico sin evidencia de lesiones 

residuales.  

 

Solo se reportó una paciente con carcinoma lobulillar in situ con foco de  

carcinoma lobulillar infiltrante microinvasor (0.7% de las exéresis), que 

inicialmente tenía biopsia previa de hamartoma. La paciente fue tratada 

posteriormente con tumorectomía en el lecho de exéresis y ganglio centinela sin 

carcinoma infiltrante residual en la tumorectomía. En el resto de las pacientes la 

biopsia previa a la exéresis se correspondía con el informe definitivo de patología  

post US-VAE. 

 

 

5.2 Lesión residual post  US-VAE 
 

Lesión residual a las 24 horas 
 

La valoración de lesión residual al final del procedimiento es limitada debido al 

artefacto ecográfico generado por el vacío y la aguja de biopsia, por lo que se 

realizó ecografía a las 24 horas para determinar la resección completa/parcial y 

valorar complicaciones post-exéresis. A las 24 horas post US-VAE se observó 

resección completa de 135 (88.8%) de los nódulos.  

 

Al evaluar las características de la paciente (edad, palpación, multiplicidad de 

lesiones e indicación clínica) en función de lesión residual ecográfico a las 24 
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horas no se encontraron diferencias estadísticamente significativas entre las que 

tienen resección parcial y las que tienen resección completa.  

Respecto a las características ecográficas se observa que los nódulos tratados  y  

con resección incompleta a las 24 horas tienen significativamente mayor diámetro 

y volumen. El tamaño promedio de las lesiones sin residuo fue 17.5mm,  mientras 

que en las lesiones con residuo ecográfico fue de 23.5mm (p=0.0096). 

Igualmente, el volumen promedio de las lesiones fue de 1.74cm3 y 4.63cm3 

respectivamente (p=0.0106).  

Se encontraron diferencias estadísticamente significativas en cuanto a los 

diámetros longitudinal (p=0.0096) y  transversal (p=0.0009). No se evidenció 

diferencia estadística respecto al diámetro antero – posterior. 

También se observó diferencia significativa de resección completa a las 24 horas 

por categorías de tamaño. Se obtuvo resección completa en el 94% de las  

lesiones menores de 16mm, en el 89.8% de nódulos entre 16-25mm y 64.3% en 

las lesiones >25mm (p=0.007).  

Se encontró diferencias en cuanto a la localización de la lesión en la mama 

observando más residuos en aquellas localizadas en CSE, UCE y UCInt 

(p=0.0057).  

Por otro lado, no se encontró diferencia significativa en relación a la lesión 

residual en función de  lateralidad, forma,  contorno ecográfico de la lesión, BI-

RADS, densidad mamaria, ni distancia a piel y pectoral no parecen asociarse con  

presencia de residuo a las 24 horas.  Las diferencias entre pacientes con 

resección completa y aquellas con resección parcial a las 24 horas  se muestran 

en la Tabla II-4.  
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Tabla II- 4. Residuo ecográfico a las 24 horas según características de las pacientes y radiológicas de 
las lesiones  

 

Al evaluar las características del procedimiento se observa mayor número de 

cilindros de biopsia en las lesiones con residuo ecográfico (mediana de 35 

cilindros) en comparación con la lesiones con resección completa (mediana 23 

cilindros) (p=0.003), probablemente  por mayor tamaño inicial de los nódulos con 

lesión residual. No se observó diferencia significativa de residuo ecográfico en 

relación con el calibre de la aguja, abordaje, tiempo de BAV, ni tipo de lesión 

según informe de patología.  

 
 

Características 
Radiológicas 

LESION RESIDUAL A LAS 24 HORAS 
p-value 

No (n=135)   Si (n=17) 

  media DE   media DE   

Edad (años)   37.19 ( 11.43 )    34.24 ( 11.48 )  0.210  

Diámetro Longitudinal 17.51 ( 6.42 )    23.53 ( 8.87 )  0.010 

Diámetro Transversal 10.91 ( 4.25 )    16.18 ( 6.43 )  0.001 

Diámetro antero-posterior 13.35 ( 5.52 )    16.47 ( 8.25 )  0.194  

Volumen (cm3 ) 1.74 ( 1.53 )    4.63 ( 6.42 )  0.010  

Distancia a piel 6.27 ( 6.96 )    6.31 ( 7.74 )  0.409  

Distancia a pectoral mayor 6.39 ( 6.35 )    5.74 ( 5.41 )  0.404  

  n  %   n %   

Clasificación por tamaño             

<16mm 47 (94.0)   3 (6.0) 

0.007  16-25mm  79 (89.8)    9 (10.2)  

>25mm  9 (64.3)    5 (35.7)  

Palpación clínica             

No  13 (81.5)    3 (18.5)  
0.392  

Si  122 (89.7)    14 (10.3)  

Múltiples lesiones               

No  83 (92.2)    7 (7.8)  
0.108  

Si  52 (83.9)    10 (16.1)  

Densidad mamográfica             

No disponible  26 (89.7)    3 (10.3)  

0.690  

A 2 (100.0)   0 (0.0) 

B 33 (94.3)    2 (5.7)  

C 50 (84.7)    9 (15.3)  

D 24 (88.9)    3 (11.1)  

TOTAL 135 (88.8)   17 (11.2)   
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Lesión residual a los 6 meses 
 
 
Del total de exéresis percutáneas con US-VAE (n=152) se realizó control 

ecográfico a los 6 meses en 143 (94%) procedimientos, De las pacientes 

seguidas a 6 meses se encontró resección completa en 103 (72.0%) lesiones.  En 

40 casos (28%) se encontró residuo ecográfico en el lecho de exéresis. 

Los nódulos tratados y con resección parcial a los 6meses tienen 

significativamente mayor diámetro y volumen. El tamaño máximo promedio de las 

lesiones sin residuo a los 6 meses fue de 16.9mm, mientras que en las lesiones 

con residuo fue de 21.9mm (p=<0.001), con un volumen de 1.53cm3 y 3.39cm3 

respectivamente (p=<0.001).  

Se observó una correlación positiva moderada entre el tamaño de la lesión 

residual a los 6 meses y el tamaño máximo de la lesión inicial (r=0.523). También 

se observó mayor residuo ecográfico de forma proporcional con el aumento  de 

volumen del nódulo aunque con una correlación débil (r=0.366), tal  como se 

muestra en la Figura II-2 .  
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Figura II- 2. Estudio de correlación entre diámetro máximo / volumen del nódulo y tamaño residuo 
ecográfico a los 6 meses.  

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Al analizar los distintos diámetros se encontraron diferencias estadísticamente 

significativas entre los diámetros longitudinal,  transversal y antero-posterior, 

siendo  mayores todos los diámetros en las lesiones con resección incompleta a 

los 6 meses (p=0.003). También se observó diferencia significativa en la resección 

completa  a los 6 meses en función de las categorías de tamaño, con ausencia de 

lesión residual en 40 (87%)  de las lesiones menores de 16mm,  57 (68.7%) de los 

nódulos entre 16-25mm  y 6 (42.9%) de los casos >25mm ( p=0.003 ).   

No se encontraron diferencias significativas en relación a la lesión residual en 

función de edad, palpación clínica, lateralidad, localización por cuadrantes, forma 

ni márgenes. Tampoco se evidenció diferencia  en distancia a piel o pectoral, 
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densidad mamográfica ni BIRADS. La Tabla II- 5  muestra la relación entre 

resección completa / parcial y las características de la lesión. 

Tabla II- 5. Residuo ecográfico a los 6 meses según característica de las paciente y radiológicas de las 
lesiones.  

 

 

Al evaluar las características del procedimiento se observaron un mayor número 

de cilindros de biopsia en las lesiones resección incompleta (mediana de 38.5 

cilindros) en comparación con la lesiones con resección completa (mediana 21 

cilindros) (p=<0.001).  El tiempo de BAV en las lesiones con resección parcial fue 

significativamente mayor con promedio de 21.5min en comparación a las  lesiones 

que presentaron resección completa con promedio de 15.0 min (p=0.032). 

Características 
Radiológicas 

LESION RESIDUAL A LOS 6 MESES 
p-value 

No (n=135)   Si (n=17) 
  media DE   media DE   

Edad (años)   36.84 ( 10.48 )    35.10 ( 11.89 )  0.198 

Diámetro Longitudinal (mm)  16.85 ( 6.19 )    21.85 ( 7.68 )  <0.001  
Diámetro Transversal 10.61 ( 4.28 )    13.53 ( 5.53 )  0.003  
Diámetro antero-posterior 12.61 ( 5.16 )    16.38 ( 6.82 )  0.002  
Volumen (cm3 ) 1.53 ( 1.30 )    3.39 ( 4.49 )  <0.001  
Distancia a piel 6.38 ( 7.46 )    6.05  ( 6.26 )  0.344  

Distancia a pectoral mayor 6.07 ( 6.10 )    6.64 ( 6.14 )  0.864  

  n  %   n %   
Clasificación por tamaño             

<16mm 40 (87.0)    6 (13.0)  

0.003  16-25mm  57 (68.7)    26 (31.3)  

>25mm  6 (42.9)    8 (57.1)  

Palpación clínica             

No  10 (71.4)    4 (28.6)  
1.000  

Si  93 (72.1)    36 (27.9)  

Múltiples lesiones               

No  64 (78.0)    18 (22.0)  
0.108  

Si  39 (63.9)    22 (36.1)  

Densidad mamográfica             

No disponible  1 (100.0)   0 (0.0) 

0.534  

A 26 (76.5)    8 (23.5)  

B 41 (73.2)    15 (26.8)  

C 16 (59.3)    11 (40.7)  

D 65 (72.2)    25 (27.8)  

TOTAL 135 (88.8)   17 (11.2)   
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 No se encontraron diferencias significativas en el residuo ecográfico en relación 

con el calibre de la aguja, el abordaje ni  el tipo de lesión según el informe de 

patología.  

 
 

Curvas ROC para residuo ecográfico a los 6 meses 
 

Dado que el tamaño y el volumen del nódulo están asociados al riesgo de lesión 

residual,  a los 6 meses se determinaron las curvas ROC de los distintos 

diámetros con el objetivo de establecer posibles puntos de corte que permitan 

predecir lesión residual por encima de ese valor. 

 

Se realizó un análisis de correlación entre el tamaño máximo del nódulo con 

lesión residual por ecografía a los 6 meses. La curva ROC de diámetro máximo  

presentó un área bajo la curva (AUC) de 0.6988, con un punto de corte según 

Youden de 20.0mm (sensibilidad de 62.5% y especificidad de 68.0%).  Las curvas 

ROC del diámetro transversal  y antero-posterior tienen un AUC de 0.6597 y 

0.6638 respectivamente con puntos de corte similares de 13mm.  El volumen 

ecográfico en cm3 tiene un AUC de 0.6973 con  punto de corte según Youden de 

2.6cm3 (sensibilidad de 50.0% y especificidad de 84.5%).  Ninguna de las gráficas 

evaluadas alcanza a tener un AUC >0.7 dentro de parámetros aceptables como 

test diagnóstico. La Figura II-3  muestra las curvas ROC de tamaño y volumen 

para residuo a los 6 meses. 
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Figura II- 3 . Curvas ROC de tamaño y volumen para residuo ecográfico a los 6 meses.
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Al analizar el subgrupo de 

horas y con seguimiento a los 6 meses (127 pacientes)

residuo ecográfico  en el seguimiento 
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y con seguimiento a los 6 meses (127 pacientes)  se confirma ausencia de 

en el seguimiento en 100 (78.7%) pacientes. 
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Por el contrario, de las pacientes valoradas como resección incompleta a las 24 

horas y con seguimiento a 6 meses (16 pacientes) se confirma la presencia de 

residuo ecográfico en 13 (81.3%). 

 

Por lo tanto, el valor predictivo positivo (VPP) de la ecografía a las 24 horas para 

valorar residuo es de 81% y el valor predictivo negativo (VPN) es de 79%. La 

Figura II-4  muestra la comparación de resultados entre las 24 horas y los 6 

meses. 

 

Figura II- 4. Valoración de residuo ecográfico a las 24 horas y a los 6 meses post US-VAE  

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

5.3 Control clínico a los 6 meses post US-VAE 
 

Se realizó control clínico a los 6 meses en 143 casos (94%). De estas pacientes 

128 (88.1%)  fueron consideradas asintomáticas y sin lesión palpable en el control 

clínico por parte del cirujano de mama.  

 

Las pacientes asintomáticas y con lesión no palpable a los 6 meses tenían 

nódulos de menor tamaño  que las pacientes que persistían sintomáticas o con 

lesión palpable (p=0.0139).  El 95.6% de las pacientes con lesiones <16mm eran 

asintomáticas a los 6 meses, mientras que en las lesiones de 16-25mm y >de 
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25mm la proporción era de 86.6% y 71.4% respectivamente (p=0.042). 

Igualmente, las pacientes que persistían con nódulo palpable a los 6 meses 

tuvieron lesiones significativamente más próximas a piel, con una distancia a piel 

de 3.96mm vs 6.60mm en las mujeres asintomáticas (p=0.0245). 

 

No se encontraron diferencias significativas en el control de los síntomas ni la 

palpación de la lesión a 6 meses en función de  indicación de la exéresis, 

distancia a pectoral, ni otras características radiológicas incluyendo la densidad 

mamaria por mamografía. La Tabla II-6  muestra las relación entre control clínico 

según las características del nódulo. 

 

Tabla II- 6. Control clínico a los 6 meses según características de la paciente y de la lesión.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Características 
Radiológicas 

CONTROL CLÍNICO A 6 MESES 

p-value ASINTOMÁTICA 
Y NO 

PALPABLE 
  SINTOMÁTICA O 

PALPABLE 

  media DE   media DE   

Edad (años)   36.3 ( 10.48 )    36.8 ( 11.89 )  0.997 

Diámetro máximo (mm) 17.58 ( 6.19 )    23.19 ( 7.68 )  0.014 

Volumen (cm3 ) 1.68 ( 1.30 )    4.59 ( 4.49 )  0.016 

Distancia a piel (mm) 6.60 ( 7.46 )    3.96  ( 6.26 )  0.025 

Distancia a pectoral mayor 
(mm) 6.21 ( 6.10 )    6.34 ( 6.14 )  0.898 

  n  %   n %   

Tamaño             

<16mm 44 (95.6)    2 (4.4)  

0.042 16-25mm  72 (86.8)    11 (13.2)  

>25mm  10 (71.4)    4 (28.6)  

Palpación clínica             

No  11 (78.6)   3 (21.4)  0.378 

Si  115 (89.2)    14 (10.8)  0.998 

Densidad mamográfica         

No disponible  22 (88.0)   3 (12.0) 

0.488 

A 1 (100.0)   0 (0.0) 

B 29 (85.3)    5 (14.7)  

C 52 (92.9)   4 (7.1)  

D 22 (81.5)    5 (18.5)  

TOTAL 126 (88.1)   17 (11.9)   
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Al comparar los resultados ecográficos  con el seguimiento clínico a los 6 meses 

se observa que del total de mujeres con resección completa a los 6 meses(n=103) 

el 96.1% de las pacientes eran clínicamente asintomáticas,  mientras que en un 

3.9% persistía con sintomatología o palpación del nódulo a pesar la ausencia de 

residuo por ecografía. 

 

 Por otro lado, del total de pacientes con resección incompleta (n=40) el 67.5% 

era asintomática a pesar de tener lesión residual por ecografía, mientras que en el 

32.5% de ellas persistía el síntoma o la palpación.  La Figura II-5  muestra la 

distribución de control clínico según resección completa o parcial por ecografía a 

los 6 meses 

 

Figura II- 5. Control clínico a los 6 meses según residuo ecográfico a los 6 meses.  

 

 

5.4 Hematoma a las 24 horas 
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una de estas pacientes requirió drenaje a las 24 horas, el cual corresponde al 

hematoma de mayor tamaño observado. 

 

Se observó correlación lineal positiva débil entre el tamaño del hematoma post 

US-VAE y el tamaño del nódulo inicial  (r =0.312). Igualmente se encontró 

correlación positiva débil con el volumen de la lesión en cm3 (r=0.236). Es decir, a 

mayor tamaño y volumen de la lesión mayor es el tamaño del hematoma post US-

VAE, aunque estadísticamente con correlación débil como se muestra en la 

Figura II-6 . 

 

Figura II- 6. Estudio de correlación entre diámetro máximo / volumen del nódulo y hematoma a las 24 
horas. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

A las 24 horas las pacientes con hematomas clínicamente significativos tenían 

nódulos de mayor tamaño  (23.4mm en promedio)  en comparación con aquellas 
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sin hematoma clínicamente significativo (17.7mm en promedio) con un valor 

p=0.028. También se encontró asociación entre el  volumen de la lesión inicial y 

desarrollo de hematoma siendo el nódulo promedio de 4.95cm3 en las pacientes 

con hematoma palpable y de 1.79cm3 en las pacientes sin hematoma significativo 

(p=0.020). 

 

Al analizar las diferencias en función de grupos de tamaño se observó hematoma 

clínicamente significativo en  2.0%  de las lesiones <16mm, 9.1% de los nódulos 

entre 16-25mm y 21.4% en los mayores a 25mm (p=0.020).  Se encontró 

diferencia significativa en función de diámetro longitudinal y transversal. No se 

encontró asociación de hematoma con diámetro antero posterior, distancia a piel 

ni a pectoral. No se encontraron diferencias significativas con el resto de 

características radiológicas ni del procedimiento.  

 

La curva ROC de hematoma post-VAE en función tamaño máximo de la lesión 

presenta un área bajo la curva (AUC) de 0.6917, con un punto de corte según 

Youden de 18.0mm (sensibilidad de 83.3% y especificidad de 46.4%). Las curvas 

ROC de volumen en cm3  tienen un AUC adecuada de 0.7021  con punto de corte 

en 3.29cm3.  La Figura II-7  muestra las curas ROC para hematoma según tamaño 

y volumen. Ninguno de los otros diámetro evaluados alcanza a tener un AUC >0.7 

dentro de parámetros aceptables como test diagnóstico. 
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Figura II- 7. Curvas ROC de tamaño y volumen para hematoma a las 24 horas  

 

 
 

5.5 Efectividad y seguridas de US-VAE según tamaño 
 

Resumiendo los apartados anteriores se encuentra diferencias significativas en la 

resección completa a las 24 horas (p=0.007), la resección completa a los 6 meses 

(p=0.003), el control clínico de sintomatología  (p=0.042) y el hematoma 

clínicamente significativo (p=0.020)  entre los distintos grupos de tamaño <16mm, 

16-25mm y >25mm. 
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En el grupo de lesiones <16mm se observó una resección completa a los 6 meses 

del 87% con 96% de control clínico y 2% de hematoma significativo. En los 

nódulos entre 16-25mm se alcanzó una resección completa a 6 meses del 69%, 

control clínico del 87% y hematoma del 9%. Finalmente, en las lesiones >25mm  

se obtuvo resección completa en 43%, control clínico en 71% y hematoma en 

22%.  La figura II-8 muestra la comparación entre los distintos grupos de tamaño.  

 

Figura II- 8. Efectividad y seguridad de la exéresis percutánea según tamaño.  

 

Resección completa 24 horas n=152 (p=0.007), resección completa a los 6 meses n=143 (p=0.003), control clínico a los 6 

meses n=143  (p=0.042) y hematoma >3cm palpable a las 24 horas n=152 (p=0.0203). 

5.6 Otros resultados radiológicos  
 
 
Cincuenta y tres pacientes (34.9%) tenían  mamografía pre y post tratamiento. De 

estas, 17 (32%) pacientes tenían lesiones que no eran visibles por mamografía 

dada la densidad. Por lo tanto solo se realizó la comparación mamográfica en 36 

(23.7%) de las lesiones tratadas , encontrando resolución completa mamográfica 

en 24 lesiones (66.7%) y  parcial en 12 (33.3%). 

 
Otro parámetro evaluado es la presencia de cicatriz en el lecho de exéresis, sin 

embargo en algunos casos es difícil diferenciar entre residuo ecográfico a los 6 

meses y tejido fibrocicatricial, el cual se determina valorando la morfología y 

evolución ecográfica de la lesión. Según la valoración radiológica a los 6 meses 
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se observó cicatriz ecográfica en 24 de las lesiones tratadas (16.8%).   Los 

Anexos 1-3   muestran ejemplos de cambios mamográficos y ecográficos en 

casos de resección completa, resección parcial y cicatriz ecográfica a los 6 meses  

post US-VAE. 

 
 

5.7  Curvas de Aprendizaje : CUSUM 

 
Utilizando a los valores de α, β, fallo aceptable (p0) y fallo inaceptable (p1) 

establecidos en materiales y métodos  se realizó el cálculo de casos necesarios 

para realizar el análisis. El número estimado de casos para valorar la resección al 

final de la exéresis y a los 6 meses fue 18 (p0) y 24 (p1) y para  la aparición de 

hematoma de 26 y 35 casos.  

 

De los 6 radiólogos que participaron en alguna de las US-VAE estudiadas, sólo 3 

habían realizado más de 30 procedimientos: radiólogo 1 (56 exéresis), radiólogo 2 

(35 exéresis), radiólogo 3 (32 exéresis), radiólogo 4 (16 exéresis), radiólogo 5 (9 

exéresis) y radiólogo 6 (4 exéresis).  Por tal motivo, solo se analizaron las  

gráficas CUSUM de los radiólogos 1, 2 y 3 que cumplían los casos necesarios 

calculados. Las gráficas de los radiólogos 4, 5 y 6 no son suficientes para inferir 

sobre resultados ni alcanzaron límites de decisión. 

 

Resección al final del procedimiento 
 
 
Se realizó la suma acumulada de fallos y éxitos según el modelo CUSUM 

descrito. Se estableció el número de procedimiento en el cual cada radiólogo 

alcanzó el límite de decisión H0 y por lo tanto una proporción aceptable de 

resecciones completas del 80% de los procedimientos con error tipo I  de 0.05 y 

error tipo 2 de 0.2.  
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El radiólogo 1 alcanzó la proporción de resección completa aceptable al final de la 

US-VAE después de 16 exéresis, el radiólogo 2 necesitó 10 procedimientos y 

radiólogo 3 requirió 10 exéresis para lograr el objetivo propuesto.  

 

Considerando los tres radiólogos evaluados, se  requirieron en promedio de 12 

US-VAE para alcanzar el dominio de la técnica con resección completa de la 

lesión al final de la exéresis al menos en 80% de los casos.  Ninguno de los 

radiólogos sobrepaso el límite de decisión superior H1 o proporción de fallos/ 

exéresis incompletas inaceptable. Ver Figura II-9.  
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Resección a los 6 meses de US-VAE 
 
El radiólogo 1 no alcanzó a sobrepasar el límite de decisión H0 de fallo 

aceptable (<20%), a pesar de ser haber realizado más procedimientos. Por el 

contrario,  superó el límite H1 en el procedimiento 21, lo cual indicaría una 

proporción inaceptable de  fallo/resección incompleta mayor al 40% de las 

exéresis.  

 

 El radiólogo 2 se acercó a una proporción aceptable de fallo en el 

procedimiento 18, sin embargo cruzó el  límite de decisión H0 en la exéresis 26 

para establecer un dominio de la técnica con el nivel de confianza estadística 

definido. El radiólogo 3 logró tasa de resección completa aceptable en el 

procedimiento 9.  

 

Después de sobrepasar el límite H0 tanto el radiólogo 2 como el radiólogo 3 

mantuvieron una proporción de fallo aceptable que no difiere de lo esperable 

para el procedimiento (<20% de los casos), con una confianza estadística igual 

al error  tipo I  de 0.05 y error tipo 2 de 0.2.  Con la información de estos dos 

radiólogos en promedio se requirió 17 exéresis para resección completa a los 6 

meses.  Ver Figura II-10.  
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Hematoma a las 24 horas post US-VAE 
 

Todos los radiólogos superaron el límite inferior H0, donde la tasa de fallos no 

difiere de la aceptable para el procedimiento (hematoma post VAE >30mm en 

menos del 15% de las exéresis). El radiólogo 1 necesitó 16 procedimientos, el 

radiólogo 2 necesitó 17 procedimientos y radiólogo 3 requirió 9 exéresis para 

lograr una proporción de hematomas aceptable inferior al 15% con error tipo I  

de 0.05 y error tipo 2 de 0.2.   

 

En promedio los radiólogos evaluados requirieron 14 procedimientos para 

alcanzar una proporción de hematoma clínicamente significativo aceptable en 

la US-VAE. Ninguno de los radiólogos sobrepaso el límite de decisión superior 

H1 de proporción de fallos inaceptable.  Ver Figura II-11 .  
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Diferencias en características del nódulo y del proc edimiento entre 
radiólogos. 
 

No se encontraron diferencias en las curvas de aprendizaje de resección 

completa al final de la exéresis entre los radiólogos, sin embargo se observó 

una diferencia significativa de las curvas CUSUM de resección completa a los 6 

meses. Por tal motivo, se analizó individualmente cada radiólogo  encontrando  

diferencias estadísticamente significativas en la resección completa (p=0.004) y 

el control clínico a los 6 meses (p=0.019) entre radiólogos. 

  

La confirmación de diferencias estadísticamente significativas a los 6 meses 

entre radiólogos, confirma la utilidad y validez del modelo CUSUM para hacer 

una valoración evolutiva de la adquisición de habilidades y seguimiento del 

desempeño en los procedimientos. 

 

A pesar  de que los tres radiólogos tenían curvas de tiempo dentro de 

parámetros  aceptables se observó una diferencia significativa en el tiempo de 

BAV por procedimiento, en la cual el radiólogo 1 realizó la exéresis en menor 

tiempo (12.6min) que el radiólogo 2 (16.4min) y el radiólogo 3 (19.5 min) con un 

valor p<0.001. También la distancia a pectoral mostró diferencias significativas 

siendo las lesiones de los radiólogos 2 y 3 más cercanas a pectoral p=0.0103.  

 

No se encontraron diferencias significativas de tamaño de la lesión, volumen ni 

distancia a piel entre radiólogos. Tampoco  se observaron diferencias 

significativas en el número de cilindros de biopsia obtenidos en promedio por 

exéresis ni en el tamaño del hematoma post-VAE. La Tabla II-7  muestra las 

características  más relevantes de las lesiones y del procedimiento según 

radiólogo. 
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Tabla II- 7. Características más relevantes de las lesiones y del procedimiento en función del 
radiólogo.  

 

 

 

5.8 Costo de exéresis de lesiones benignas 
 
 

Todos los procedimientos de exéresis percutánea fueron realizados en el 

Hospital Vall d’Hebron  por lo que se determinaron los costos utilizando el 

catálogo de precios de suministros del Hospital y los precios públicos 

establecidos por el Institut Català de Salut. Entre el 1 de marzo 2012 y el 26 de 

febrero 2016 (4 años) se realizaron 152 procedimientos de exéresis percutánea 

US-VAE, todos ellos realizados con el Sistema de Biopsia por Aspiración-Vacío 

SenoRx Encor® (CR Bard, Murray Hill, NJ - USA). No se consideró la 

utilización del equipo para otro tipo de biopsias por estereotaxia ni por 

resonancia magnética. El costo de  amortización del equipo de SenoRx Encor  

en nuestro Hospital está incluido en el precio de material fungible (aguja de 

BAV, cesta colectora, alargaderas y cubo colector).  

 

Variable – Promedio 
Radiólogo 1  Radiólogo 2  Radiólogo 3  

p-value 
(n=55) (n=35) (n=32) 

Tamaño nódulo (mm) 17.8 19.1 17.3 0.576 

Volumen del nódulo (cm3) 1.73 2.71 1.67 0.407 

Distancia a piel (mm) 5.6 4.3 5.9 0.111 

Distancia a pectoral (mm) 7.2 5.3 4.6 0.010 

Cilindros de biopsia BAV 25.0 25.0 23.0 0.911 

Tiempo de BAV (min) 12.6 16.4 19.5 <0.001 

Hematoma post VAE (mm) 17.6 15.1 16.3 0.546 

Resección Completa 24 horas 87.5% 88.6% 93.8% 0.699 

Resección completa 6 meses* 60.8% 79.4% 93.3% 0.004 

Paciente asintomática y lesión 
no palpable a 6 meses* 80.4% 88.2% 100% 0.019 
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El costo aproximado del tratamiento percutáneo informado a la paciente por el 

Hospital es aproximadamente de 1.332,00€ por procedimiento, el cual incluye 

actos médicos, la utilización de ecografía, procedimientos terapéuticos, 

medicación y material necesario para la exéresis percutánea y control  post 

procedimiento con cirujano. Ver anexo 4.  Por lo tanto el costo total de los 152 

procedimientos fue aproximadamente 202.464,00€.  

 
Según el Diari Oficial de la Generalitat de Catalunya Num 623 del 26.03.2013 

en el que se aprueban los precios públicos del ICS,  el costo total del “Biòpsia i 

excisió local mama sense malignitat” en un hospital del nivel de atención 

especializada grupo 4 como el Hospital Vall d`Hebron es de 2,777.30€. Según 

este mismo informe el valor incluye todos los actos médicos, las pruebas 

diagnósticas, las exploraciones complementarias, procedimientos terapéuticos, 

medicación y material necesario. Si se hubiese realizado tratamiento quirúrgico 

en vez de las 152 intervenciones percutáneas el costo total aproximado de las 

exéresis quirúrgicas hubiese sido de 422.149,6€. 

 

Por lo tanto, según los precios informados por el hospital para exéresis 

percutánea y por el ICS para escisión local benigna de mama las exéresis 

percutáneas US-VAE realizadas en el presente estudio representarían un 

ahorro de 219.685,60€ al sistema de salud en tratamiento de lesiones benignas 

en el periodo de 4 años. Sin embargo, se debe recordar que en este cálculo 

aproximado no se consideraron los costos  indirectos ni los costos intangibles 

de ninguna de las dos técnicas. 
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6. DISCUSION 
 
 

La US-VAE es una alternativa terapéutica mínimamente invasiva reconocida en 

patología mamaria benigna 77–79, sin embargo son pocos los centros que 

ofrecen este tipo de intervención debido a limitada disponibilidad del equipo de 

BAV, falta del entrenamiento de radiólogos, así como desconocimiento de la 

técnica por parte de cirujanos y ginecólogos dedicados a patología mamaria 105.  

 

Nuestro estudio con 152 procedimientos consiguió la resección completa  al 

final de la exéresis en 93.3% de los casos con un 7.9% de hematomas 

clínicamente significativos a las 24 horas, con uno solo que requirió drenaje. De 

forma general a los 6 meses post-VAE obtenemos  una resección ecográfica 

completa  en el 72%, y  resolución de la indicación clínica y de la palpación de 

la lesión en  el 88.1% de los casos. 

 

Este estudio muestra también que la efectividad de la US-VAE a los 6 meses, 

el control clínico y el desarrollo de hematoma varían significativa e 

inversamente proporcional  en función del tamaño y volumen de la lesión. En 

las lesiones menores de 16mm se alcanza  resección completa a los 6 meses 

en el 87% de los casos y un adecuado control clínico en 96%,  pero en las 

lesiones mayores de 25mm es  del 43% y 81% respectivamente. El punto de 

corte de tamaño de la lesión inicial para predecir presencia de residuo 

ecográfico a los 6 meses es aproximadamente 20mm o 2.6cm3sin embargo las 

curvas ROC no alcanzan parámetros aceptables como test diagnóstico.  

 

Adicionalmente, proponemos la técnica CUSUM  para  valorar las curvas de 

aprendizaje de la US-VAE. El objetivo es desarrollar un método  de control de 

calidad del procedimiento útil para realizar seguimiento de efectividad y 

seguridad en las exéresis, con unos criterios de calidad pre-establecidos. Para 

lograr la habilidad de una resección completa inicial en más del 80% de los 

procedimientos es necesaria la exéresis de 12 lesiones.  Sin embargo, se 

requirieron en promedio 17 exéresis para asegurar la capacidad de resección 

completa a los 6 meses en más del 80% de los procedimientos. El método 
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CUSUM permite identificar variaciones de efectividad del radiólogo y entre 

radiólogos,  lo cual podría ser utilizado como método de seguimiento del 

aprendizaje  y control de calidad de esta alternativa terapéutica. 

 

6.1 Efectividad 
 

Se puede entender efectividad desde el punto de vista radiológico como la 

proporción de lesiones con resección completa o la ausencia de lesión residual 

ecográfica después de la US-VAE. Sin embargo, también se puede hacer 

referencia a la efectividad clínica como la resolución de la sintomatología o la 

palpación de la lesión.. La mayoría de estudios publicados hacen referencia a 

la efectividad radiológica por ecografía.   

 

En la literatura científica se reportan resultados variados de efectividad 

radiológica de la US-VAE. En la mayoría se describe exclusivamente 

resultados de resección inmediatamente al final de la exéresis con escasos 

trabajos  en los que se realiza un adecuado seguimiento radiológico a más de 6 

meses. Se describen tasas de resección completa al final de la exéresis 

percutánea entre 70-100% 74,81–83,85,88,101,106–109 , lo cual se corresponde con 

nuestros hallazgos de efectividad general en 93.3% de las lesiones. Algunas de 

las series que reportan resultados de efectividad mayor corresponden a 

trabajos con lesiones de menor tamaño promedio, sin biopsia previa 

sistemática y  con considerable proporción de lesiones de naturaleza quística 

en el reporte final de anatomía patológica 79,85,110. 

 

La ecografía realizada a > 6 meses post US-VAE permite valorar mejor la 

verdadera proporción de resecciones completas y por lo tanto determinar la 

efectividad del tratamiento, sin embargo la información de lesión residual con 

seguimiento ecográfico a medio y largo  es muy heterogénea entre los estudios 

con tasas de resección completa a 6-12meses entre 38-100% 55,79,83–88,107–

109,111.  Nuestra efectividad a los 6 meses del 72% y se correlaciona con la 

mayoría de las publicaciones. Es importante destacar que el  seguimiento de 

pacientes a los 6 meses fue alto (94%),  ya que en la mayoría de series el 

seguimiento es menor. Por ejemplo estudios como el de Luo et al. 90 reportan 



Exéresis percutánea de lesiones benignas de mama asistida por vacío  (US- VAE) 

 

82 
 

efectividad del 99% pero con un seguimiento solo del 34% de los 

procedimientos. Adicionalmente el 60% de las lesiones tratadas 

correspondieron a cambios fibroquísticos, que son lesiones más fácilmente 

reseñables dado que no son nódulos sólidos definidos. 

 

El tamaño promedio de las lesiones tratadas condiciona la proporción de 

resecciones completas en los diferentes estudios.  En nuestro trabajo el 

tamaño promedio de 18.2mm es mayor que en la mayoría publicaciones con 

tamaños de 10mm 79, de 12mm 98, de 14.7mm 84 y de 15.8mm 88. Nuestro 

tamaño promedio es equiparable al trabajo de Kim et al.88 quienes utilizaron un 

sistema Mammotome® con lesiones promedio de 19mm, en las que se  

requirieron 23 cilindros de biopsia con aguja 11G  logrando 61% de resección 

completa a los 6 meses.  En nuestro caso con un  promedio de 25 cilindros de 

biopsia por exéresis, hubo mayor proporción de resecciones completas a los 6 

meses. 

 

Los resultados en nuestra población, tipo de lesión y sistema de VAE utilizado 

probablemente son más comparables con los reportados por Wang et al.87, 

quienes utilizando el mismo sistema EnCor®. Trataron 79 nódulos en 59 

pacientes con edad promedio de 39 años,  tamaño promedio de la lesión de 

17mm y que correspondían en un 84% a fibroadenomas.  Los autores 

describen la resección completa en el 93% de los casos durante el seguimiento 

a largo plazo, mayor que en nuestra serie. Una diferencia con este estudio es la 

utilización de agujas con calibre 7G en el 44% de los casos, particularmente en 

las lesiones de mayor tamaño (22mm en promedio vs 12mm con agujas 10G). 

Actualmente en la mayoría de estudios se utilizan agujas de calibres en 7-8G 

para lesiones mayores de 2cm, sin embargo no se describen diferencias 

estadísticamente significativas de resección completa en comparación con 

agujas de 10-11G, pero probablemente no son comparables al utilizarlas para 

lesiones de distintos tamaños. 

La valoración de la efectividad clínica es escasa en la literatura, limitada 

principalmente a describir la palpación inicial del nódulo, que en las distintas 

series varía entre 13.8-88% 83,84,87–89,110. Es importante destacar que gran parte 

de los trabajos realizan US-VAE con intención diagnóstico/terapéutica en 
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lesiones sin biopsia previa y en lesiones no palpables tal como evidencia el 

meta-análisis de Ding et al.91 , por lo que en ellos la indicación clínica principal 

es el diagnóstico independientemente del síntoma clínico. Esta situación 

explica el uso de VAE en nódulos de pequeño tamaño menores de 1 cm que 

con mayor probabilidad son clínicamente asintomáticos y no palpables, así 

como en lesiones con resultado final de cambios fibroquísticos. En ambos 

casos la indicación de la exéresis sería discutible. En nuestro caso las 

pacientes referían algún tipo de síntoma, como lesiones palpables por la 

paciente en el 69.1% y en el  89.5% palpables por el cirujano de mama,  lo cual 

es  mayor que en la mayoría de trabajos publicados.  En nuestro caso todas las 

lesiones habían sido diagnosticadas previamente como benignas, en el 93% 

mediante biopsia y las restantes con control radiológico previo, por lo que el 

procedimiento era terapéutico. 

 

Después de la palpación, la indicación más importante para las pacientes fue 

ansiedad a pesar de tener un resultado histológico  previo de benignidad.. En la 

literatura no se reportan datos sobre esta indicación. En relación al dolor, el 

24.3% de las pacientes refería dolor en asociado al nódulo y el 28.3% refería n 

aumento de tamaño, similar a lo publicado 32-39% y 36% respectivamente 83,87.  

 

La  efectividad clínica en este estudio a los 6 meses fue del 88.1% , con la 

resolución de la sintomatología de la paciente y de la palpación del nódulo por 

parte del cirujano. En la literatura se reporta resolución de la palpación y alivio 

de los síntomas  relacionados en 92-98% de los casos 86,88. 

 

Prácticamente todos los estudios reportan una efectividad ecográfica y clínica 

global incluyendo todas las lesiones tratadas, pero sin discriminarlas según 

categorías de tamaño. En este estudio encontramos diferencias significativas 

de resección completa y control clínico entre grupos de tamaño, por lo que 

consideramos importante evaluar el desempeño de la US-VAE discriminado en 

función de grupos tamaño de las lesiones. De esta manera se evidencia mejor 

el beneficio y limitaciones de la técnica. 
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Algunos autores describen tasas de resección completa con US-VAE en 

lesiones menores a 15mm entre 94-97% 81–83.  Nuestra efectividad radiológica y 

clínica a 6 meses en este grupo de lesiones es de 87% y 96% respectivamente. 

No hay estudios que reporten los resultados en las lesiones entre 16 – 25 mm 

para hacer comparación con nuestra serie.  

 

Al analizar el tamaño, en nódulos mayores de 25mm la efectividad de la US-

VAE con aguja 10G disminuye considerablemente con una resección completa 

en el 43% y una efectividad clínica en el 71%.   Yom et al.  79,  concluyen que la 

proporción de lesiones residuales tiende a aumentar en caso de lesiones 

mayores de 2cm pero no analizan específicamente este tamaño de lesiones ni 

reportan tasas de efectividad con la VAE. Nuestros resultados  muestran que 

hasta el 67.5% de las pacientes con algún tipo de residuo ecográfico son 

completamente asintomáticas a los 6 meses a pesar de tener resección 

incompleta (figura 5).  Por lo tanto,  en las lesiones benignas de mayor tamaño 

es importante determinar la indicación clínica del tratamiento percutáneo pues 

a pesar de estar asociadas a mayor residuo ecográfico puede ser una 

alternativa de tratamiento para control de síntomas como palpación, dolor o 

ansiedad en lesiones benignas o múltiples.   

 

6.2 Seguridad 
 

Se observó complicaciones durante el procedimiento que condicionaron 

suspender la exéresis en 11 casos (7.2%).  La presencia de sangrado 

persistente y no controlable mediante la aguja  de VAB se presentó en 3 

procedimientos. Park et al. 105 reportan sangrado durante el procedimiento en 6 

casos entre 54 lesiones tratadas y Yao et al. 98 en el 5% de los casos.  

Adicionalmente, se observó invaginación de la piel con riesgo de lesión cutánea 

en 3 casos, principalmente lesiones de mayor tamaño en fase final de la 

exéresis, pero sólo se presentó una lesión cutánea, complicación descrita hasta  

en el 0.7% de los casos 98  

 

Sólo observamos un caso de síncope vaso-vagal que también ha sido descrito 

en otros estudios hasta en el 1.9% 98,105.  Es difícil predecir este tipo de 
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complicación y el nivel de ansiedad de las pacientes durante la prueba, por lo 

que es recomendable crear un ambiente tranquilo, explicar previamente el 

procedimiento a la paciente y en lo posible evitar que la paciente centralice su 

atención sobre la aguja de VAB dado que por su tamaño puede angustiar a 

muchas de ellas. 

 

El dolor durante el procedimiento fue leve en 91% de los casos y moderado/ 

severo en 9%, lo cual es similar a otros trabajos  que reportan dolor en 5.2%-

10.1% de los procedimientos 87.  Grady et al.111  suspendieron la exéresis en 2 

oportunidades por dolor intenso de la paciente.  Algunos autores reportan dolor 

mayor  a 3 en escala de 10 en 27% de los procedimientos 101.  En pacientes 

que refirieron dolor se realizó nueva infiltración anestésica. El sistema EnCor® 

facilita la administración de la anestesia a nivel de la lesión por la misma aguja 

sin retirarla de su localización.  

 

La principal complicación a las 24 horas fue hematoma significativo en 7.9% de 

las exéresis, similar a lo publicado. Otros estudios publican tasas de 

hematomas, definido como cualquier tamaño de colección hemática post-

procedimiento, en el 49%  de los casos 105.  Otros trabajos reportan aparición 

de hematoma significativo entre el 7.4%-9.4% 83,85,93,98, pero no se menciona 

claramente  la definición de hematoma.. Jiang et al.112 consideran hematoma 

leve si es menor de 15mm o 20ml, moderado entre 15-30mm o 20.40ml y 

severo si es mayor a 30mm o 40ml, encontrando aparición de  hematoma 

moderado/severo en el 6.9% de los casos. 

 

Se ha propuesto que los hematomas son producidos por una compresión y 

fijación insuficiente post-biopsia, siendo necesaria compresión del lecho de 

exéresis durante 10-15 minutos 93. Esto refuerza la importancia que tiene el 

correcto entrenamiento del personal técnico que participa en la US-VAE-   Ko et 

al.108 encuentran más hematoma en lesiones próximas a pezón y al realizar 

múltiples resecciones en un mismo tiempo, pero no encuentran diferencias en 

función del tamaño de la lesión inicial, lo cual  difiere de nuestros hallazgos, 

donde la presencia de hematoma está directamente relacionada con el 

aumento de tamaño y el volumen de la lesión,  
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En este estudio no se han producido infecciones del sitio de entrada de la aguja 

de VAE aunque esta complicación se describe entre el 0-0.1% de los casos 99.  

 

 

6.3 Determinantes de resección completa 
 

Nuestros resultados confirman que el tamaño y el volumen del nódulo son 

variables predictoras independientes de resección completa inicial y a los 6 

meses post-VAE, con mayor proporción de lesiones residuales por ecografía en 

los nódulos de mayor tamaño como está descrito en la literatura 88,113,114 y en 

particular para fibroadenomas 111. Kim et al. 88 reportan  que el tamaño inicial es 

la única variable que se correlaciona con recurrencia de la lesión de forma 

significativa. 

 

También  se encontró que existe diferencia significativa de resección completa 

en función del diámetro longitudinal,  transversal y antero posterior de la lesión. 

Kim et al. encuentran disminución del volumen promedio de las lesiones en 

aproximadamente 89.8% de la lesión inicial88. 

 

El punto de corte de tamaño de la lesión inicial capaz de predecir presencia de 

residuo ecográfico a los 6 meses es aproximadamente 20mm y el punto de 

corte de volumen es aproximadamente 2.6cm3 , estos valores pueden utilizarse 

como un indicador útil a la hora de seleccionar casos como posibles candidatos 

a exéresis percutánea.  Ambos parámetros tienen baja sensibilidad aunque 

destaca que el volumen  tiene una especificidad mayor y útil en nuestro 

contexto, permitiendo inferir que por debajo de un volumen de 2.6cm3 no 

tendremos lesión residual ecográfica con una probabilidad del  84.5%.  No se 

han encontrado otros estudios que valoren puntos de corte específicos con 

sensibilidad ni especificidad para predecir lesión residual o resección completa 

en US-VAE ni en otros tipos de tratamiento percutáneo de lesiones benignas 

en mama. 
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En cuanto a  la diferencia encontrada en el número de cilindros  de BAV y en el 

tiempo del procedimiento se demostró dependiente del tamaño de la lesión.  

 

6.4 Aprendizaje y control de calidad 

 
Actualmente en la era de las técnicas mínimamente invasivas es fundamental 

que el radiólogo y el cirujano adquieran destreza y desarrollen habilidades 

suficientes para demostrar el dominio de cada técnica utilizada115. 

Adicionalmente, cada vez es más importante en las técnicas intervencionistas y 

quirúrgicas reflejar el desempeño y calidad de la atención al paciente, lo cual 

implica una evaluación continua de la calidad y tipo de resultado de los 

procedimientos realizados116.  Para alcanzar el desempeño adecuado de un 

procedimiento dentro de unos parámetros estándar de efectividad y seguridad 

se requiere un tiempo de entrenamiento y desarrollo de habilidades.  

 

Actualmente no existe un método establecido para medir y determinar cuándo 

un radiólogo/cirujano alcanza suficiencia en la realización de la US-VAE ni un 

método de seguimiento estandarizado. Tampoco existen criterios establecidos 

de efectividad y seguridad de la exéresis dentro de los cuales se pueda medir 

la calidad de la atención que se da a las pacientes. 

 

Solo existe un estudio publicado que evalúa el aprendizaje de la US-VAE en 

nódulos con indicación diagnóstico-terapéutica, en el cual se utiliza el método 

de media móvil o  “moving average curves (MAC)” 105.  Sin embargo en este 

estudio el aprendizaje de la técnica no se mide en términos de resección 

completa o efectividad, sino en términos técnicos con valoración del tiempo 

necesario para la exéresis y del correcto posicionamiento de la aguja de VAB 

respecto a la lesión. Según estos autores, 20 pacientes con 28 lesiones marcan 

el punto de superación del periodo de aprendizaje, Consideramos que el 

correcto posicionamiento inicial de la aguja no garantiza resecciones exitosas. 

Además, en este trabajo se estiman curvas que alcanzan una fase de meseta 

después de 20 procedimientos consecutivos con una diferencia significativa de 

tiempo de la exéresis que inicialmente es de 40 minutos y baja a 19.7 minutos. 

Tal como nosotros demostramos al comparar curvas de nuestros radiólogos  el 
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tiempo es un factor importante en el resultado final y realizar la exéresis más 

rápido se asocia a mayor número de lesiones residuales a largo plazo.  El 

tamaño promedio de las lesiones en el estudio de Park 105 fue de  9.5mm de 

diámetro y el análisis corresponde a la experiencia de una sola persona. 

 

Michalopoulos et al. 115  respecto a la curva de aprendizaje de sus fellows en 

imagen mamaria utilizando el sistema BLES con intención diagnóstico-

terapéutica, consideran que son suficientes 5 procedimientos para saber la 

técnica, sin embargo no mencionan porcentajes de éxito, resecciones 

completas ni seguimiento.  Algunos autores reportan que  son necesarios entre 

5 y 15 procedimientos de VAB para lograr un adecuado aprendizaje de la 

técnica, pero con fines diagnósticos 117. Otros mencionan la necesidad de un 

programa formativo en el que se alcanza dominio de las técnicas 

intervencionistas en mama incluyendo escisión percutánea a partir de las 12 

semanas de entrenamiento 118, pero no se establece un criterio estándar de 

evaluación ni seguimiento de resultados limitándose exclusivamente a la 

capacidad de realizar/finalizar un procedimiento. 

 

EL método CUSUM permite monitorizar un proceso identificando momentos y 

tendencias de desempeño adecuada o inadecuada dentro de unos parámetros 

previamente establecidos. Adicionalmente al realizar un seguimiento de la 

tendencia del proceso es posible reevaluarlo y corregirlo para garantizar su 

normal desarrollo 119–121.  

 

El objetivo final de US-VAE es la resección completa del nódulo mamario 

benigno, controlando los síntomas clínicos asociados. Nuestro estudio es el 

primero en implementar el método CUSUM para determinar la curva de 

aprendizaje de la US-VAE,  midiendo su efectividad como  proporción de 

lesiones con resección completa y su seguridad como  proporción de 

hematomas clínicamente significativos post-exéresis.    

 

Determinamos  que un radiólogo ha adquirido habilidad y destreza en la técnica 

si es capaz de demostrar resección completa en más del 80% de los 

procedimientos (un valor incluso mayor al resultado global a 6 meses en 
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nuestro estudio). Adicionalmente se estableció que en términos formativos el 

radiólogo realiza la US-VAE de forma segura si se produce hematoma 

clínicamente significativo en menos del 15% de las exéresis, lo cual es acorde 

con la proporción de hematomas reportados en la literatura.  

Nuestros resultados muestran que el modelo CUSUM  es una herramienta 

sensible para identificar cuándo un radiólogo sobrepasa los niveles de 

desempeño esperados en la realización de la US-VAE. El análisis CUSUM de 

resección a los 6 meses muestra que en realidad es necesario un mayor 

número de procedimientos  para lograr niveles óptimos de efectividad.   

 

Lo importante de esta valoración es identificar posibles factores que pueden 

estar influenciando el resultado final o el cambio de tendencia de la curva. No 

se encontraron diferencias de tamaño, volumen, cilindros de biopsia o 

distancias a piel  significativas entre radiólogos. La  mayor distancia a  pectoral 

no explica las diferencias pero la utilización de menor tiempo de BAV por 

exéresis en el radiólogo 1 sería un factor a tener en cuenta.  

 

Con los resultados obtenidos se pudiera haber considerado una intervención en 

el procedimiento 20 del radiólogo 1, tratando de identificar posibles causas de 

mayor proporción de resecciones parciales. También hubiera sido posible 

valorar la tendencia previa a su paso por el punto crítico pues como muestra la 

gráfica esa misma tendencia persiste en el resto de exéresis realizadas. De 

esta manera, se hubiera podido corregir factores que afectan el desempeño 

individual y general de la US-VAE. 

 

Nuestras gráficas y los parámetros de calidad seleccionados logran discriminar 

el desempeño y la tendencia  de resultados en la US-VAE de forma individual, 

logrando predecir momentos críticos que requieren intervención, lo cual es 

fundamental para promover su correcto aprendizaje. La valoración del 

aprendizaje y rendimiento de la US-VAE no puede limitarse a la capacidad 

técnica de realizar la exéresis percutánea con resultados inmediatos en unos 

pocos casos iniciales, sino debe incluir un seguimiento e intervención oportuna 

considerando múltiples factores que pueden influenciar  la calidad de la 

atención que se da a las pacientes.  
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6.5 Costo 
 
 

La determinación de costos no es un objetivo principal de nuestro estudio y 

corresponde a un análisis económico más profundo, sin embargo es importante 

tener una idea comparativa del costo la US-VAE como alternativa terapéutica, 

siendo muy escasos los estudios publicados que mencionan costo de 

procedimientos en patología mamaria benigna. 

 

El costo directo por escisión quirúrgica benigna que paga el ICS al Hospital Vall 

d’Hebron  son  mayores que los reportados por otros estudios. Pistolese  et 

al.71 calcula el costo de BAV con guía ecográfica en 549,20€ y de biopsia 

quirúrgica con ecografía intraoperatoria en 1.143,83€. Alonso-Bartolomé et al. 
103 estiman el costo US-VAE en 364€ y de resección quirúrgica en 2.031€.  La 

diferencia de precio puede ser debida a que en el precio del ICS se incluyen 

otros costos relacionados adicionales  y no solo material fungible, personal, 

sala ni equipos. Tal como se indica en el Diario de la Generalitat de Catalunya  

el precio   utilizado en nuestro estudio corresponde al valor estimado que paga 

el ICS incluyendo “todos los actos médicos, las pruebas diagnósticas, las 

exploraciones complementarias, procedimientos terapéuticos, medicación y 

material necesario”.  

 

Alonso Bartolomé et al. en 102 exéresis calculan un ahorro total de 

136.402,84€ respecto a biopsia quirúrgica. En nuestro estudio el costo total las 

152 US-VAE sería de 202.464,00€, el cual hubiese sido de 422.149,60€ en el 

periodo de 4 años de este estudio si se hubieran realizado las exéresis por vía  

quirúrgica, por lo que el ahorro al sistema es de 219.685,60€.  A pesar de esto, 

este valor no incluiría los costos indirectos ni intangibles ni derivados como por 

ejemplo el resultado cosmético, la disminución de ansiedad de la paciente,  el 

tiempo de lista de espera, riesgo de complicación quirúrgica/anestesia, ni la 

disponibilidad de salas de cirugía para otro tipo de intervenciones. 
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Es importante recordar que la exéresis quirúrgica tiene un 100% de 

resecciones completas correlacionadas con la anatomía patológica. La US-VAE 

tiene menor proporción de resección completa, pero a pesar de esto los 

residuos corresponderían a lesiones benignas confirmadas sin riesgo de 

malignidad y que inicialmente hubieran podido ser manejadas exclusivamente 

con seguimiento clínico y radiológico sin ningún tipo de intervención. Por lo 

tanto,  en la US-VAE es fundamental realizar una adecuada selección del tipo y 

tamaño del nódulo para evitar lesiones residuales, pero también es importante 

tener una indicación clínica clara de exéresis de tal forma que justifique el costo 

del tratamiento incluso a pesar asociarse a pequeñas lesiones residuales.  

 

 

Nuestro estudio incluye exclusivamente pacientes valoradas, tratadas y 

seguidas en un mismo hospital  por un equipo multidisciplinar de radiólogos, 

cirujanos y patólogos con dedicación exclusiva a patología mamaria.   

Todas las US-VAE realizadas en este estudio  tenían una indicación clínica 

dada por sintomatología de la paciente, siendo realizadas con objetivo 

terapéutico y no diagnóstico.  Además, todos los procedimientos fueron 

realizados por un radiólogo intervencionista en patología mamaria, mientras 

que la indicación y seguimiento clínico de la paciente fue realizado por un 

cirujano especialista en mama.  Por lo tanto la indicación de exéresis y 

valoración del resultado a 6 meses en el seguimiento es independiente de la 

persona que realiza la US-VAE. 

A diferencia de otros estudios no solo se valora tamaño de la lesión sino 

volumen. Además se han agrupado las lesiones por tamaño lo cual que permite 

diferenciar la efectividad de la técnica para nódulos distintos. La determinación 

de curvas ROC permite proponer un punto de corte aproximado con perfil de 

sensibilidad y especificidad específicos, en particular con volumen de la lesión. 

Este tipo de información no se reporta en otros estudios. 

Este trabajo  es pionero en proponer un método de seguimiento de aprendizaje 

de la US-VAE bajo unos criterios de calidad mínimos de acuerdo a la literatura 

y nuestros hallazgos. Las gráficas CUSUM también podrían ser utilizadas para 
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realizar seguimiento y control de calidad del procedimiento ofrecido a las 

pacientes, con capacidad de identificar puntos críticos  que requieren 

intervención y corrección. Esto permitiría garantizar niveles de eficacia y 

seguridad de la US-VAE en el hospital, pudiendo ser adaptado a otro tipo de 

procedimientos intervencionistas. 

 

6.6 Limitaciones 
 

Debido a la limitación de disponibilidad de agujas 7G durante la realización del 

estudio no se tiene información de proporción de resecciones completas ni 

hematomas con agujas de mayor calibre para compararlas con las agujas 10G. 

Hubiera sido necesario un estudio comparativo para evaluar efectividad y 

seguridad entre ambos calibres. 

El análisis de las curvas de los distintos radiólogos se realizó de forma 

retrospectiva por lo que no fue posible realizar una intervención oportuna para 

corregir tendencias y mejorar la de efectividad.  

En este estudio no se evaluó ni cuantificó específicamente el grado de 

satisfacción de las pacientes al final del procedimiento ni a los 6 meses. 

Tampoco se evaluó la satisfacción de la paciente  con el resultado cosmético  

ni la cicatriz. Thurley et al. 101  reportan que el 85% de las mujeres están 

completamente satisfechas con el procedimiento de US-VAE y  94% de las 

pacientes recomendaría esta técnica  por encima de la cirugía. Los Anexos 5-7  

muestran ejemplos de cicatrices secundarias a resección quirúrgica y resección 

percutánea con US-VAE. 

No se realizó estimación de los costos intangibles ni indirectos asociados con la 

exéresis percutánea. Tampoco se han estimado el costo derivado del control 

clínico y ecográfico de posibles lesiones residuales. Esta información en 

conjunto con los datos de satisfacción sería necesaria para valorar la 

costo/efectividad de la técnica, lo cual correspondería a un análisis económico 

completo que no es el objetivo de este estudio 
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7. CONCLUSIONES 
 
 

1. La US-VAE es una  técnica mínimamente invasiva útil como alternativa 

en el manejo de lesiones benignas de mama. 

 

2.  La proporción de resecciones completas por ecografía a los 6 meses 

está condicionada  por el tamaño y volumen inicial del nódulo.   

 

3. La US-VAE tiene una alta efectividad clínica a los 6 meses con 

adecuado control de la sintomatología y palpación del nódulo. El control 

clínico está determinado por el tamaño de la lesión y su distancia a piel.  

 

4. Se puede establecer el tamaño de la lesión inicial para predecir la 

presencia de residuo ecografía a los 6 meses. El volumen de la lesión 

permite inferir el tamaño al cual no existirá lesión residual con una 

probabilidad del 84.5%  

 

5. La US-VAE es una técnica segura en el tratamiento de lesiones 

benignas con un bajo porcentaje de complicaciones, la mayor parte 

resueltas de forma conservadora.  

 

6. El método de gráficas CUSUM y los criterios de calidad propuestos 

permiten identificar variaciones de efectividad del radiólogo así como 

momentos de adquisición de destreza y puntos críticos de efectividad. 

Esta técnica de evaluación puede establecerse como un  método de 

seguimiento del aprendizaje  y control de calidad en la exéresis 

percutánea.  

 

7.  En nuestro medio, el costo de la técnica es inferior a la extirpación 

quirúrgica de la lesión.  
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8. La selección del tipo y tamaño de la lesión mamaria así como la 

indicación clínica de la exéresis son  fundamentales para la realización 

de esta técnica con efectividad y seguridad.   
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Anexo 4. Costo orientativo de la US-VAE informado a la paciente en el Hospital Vall d’Hebron 
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Anexo 5. Paciente con múltiples cicatrices secundarias a resección quirúrgica de fibroadenomas. 

 

 
 
 
 
 
Anexo 6. Paciente con cicatriz de resección quirúrgica de fibroadenoma  en mama derecha 
(amarillo) y cicatriz de US-VAE  de fibroadenoma en mama izquierda (rojo). 
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Anexo 7. Paciente con cicatriz en CSE de mama izquierda a los 6 meses post US-VAE (rojo). 
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