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RESUMEN

Objetivo: El propdsito de este Trabajo de Fin de Grado es estudiar la efectividad de la Biopsia Con Aguja
Gruesa (BAG) de calibre 14G para diagnosticar lesiones mamarias sospechosas de malignidad.

Material y métodos: Realizamos un estudio observacional retrospectivo de tipo descriptivo en el que se
incluyen todas las BAG realizadas en el periodo comprendido del 1 de Enero del 2011 al 31 de Diciembre
del 2014 en la Unidad de Patologia Mamaria del Hospital General Universitario de Castellén. En total se

realizaron 626 BAG de las que 461 recibieron tratamiento quirQrgico a posteriori.

Resultados: Obtenemos un 91,81% de diagnosticos correctos con la BAG con una Tasa de Falsos
Negativos (TFN) del 3,25% y una subestimacion diagndstica del 4,34%. Valores de validez diagndstica:
Sensibilidad del 95% (I1C 92,44- 97,15%) y Especificidad del 91.92% (95% IC 84,24- 96,19%). En el caso
de lesiones con microcalcificaciones, los diagndsticos correctos son del 50% y la Tasa de Falsos Negativos
del 18,7%.

Conclusion: La BAG es una alternativa excelente a la cirugia para diagnosticar lesiones mamarias. Cuando
se trata de microcalcificaciones, el bajo porcentaje de diagndsticos correctos con la BAG (50%)

desaconseja su uso.

Palabras Clave: Biopsia con Aguja Gruesa, Cancer de Mama, Diagnostico, Microcalcificaciones,

ABSTRACT

Objective: The aim of this Final Degree Project is to study the effectiveness of the 14-gauge Core Needle

Biopsy (CNB) for diagnose breast lesions suspicious for malignancy.

Materials and Methods: An observational, retrospective, descriptive study is performed including all the
CNB undergone in the Breast Pathology Unit of the Radiology Diagnosis and Therapeutic Service in
Hospital General Universitario de Castellon from the 1% of January of 2011to the 31% of December of 2014.

A total of 626 BAG were performed and 461 of them received surgical treatment afterwards.

Results: There are 91,81% of correct diagnosis, 3,25% of False Negative Rate and 4,34% of diagnosis
underestimation. Measures of Diagnosis Accuracy: 95% of Sensitivity (Cl 92.44- 97.15%) and 91.92% of
Specificity (95% CI 84.24- 96.19%). In the case of microcalcifications, there are 50% of correct diagnosis
and 18,7% of False Negative Rate.

Conclusion: CNB is an excellent alternative to surgery for diagnose breast lesions. In the case of

microcalcifications, CNB is not recommended because of the low percentage (50%) of correct diagnosis.

Keywords: Core Needle Biopsy, Breast Cancer, Diagnosis, Microcalcifications, Radiology.




EXTENDED SUMMARY

Breast cancer is the most frequent cancer in women and the main cause of death among
women aged 35-54 years worldwide. Several scientific studies highlight the relation between an
early treatment of the disease with an increase of the surveillance. Therefore, it is very important

to get as soon as possible a definite diagnosis of the lesion for appropriate subsequent treatment.

Diagnosis of breast lesions require a biopsy to obtain histological samples of the lesion.
This fact has led to a continuous development of biopsy techniques guided by radiological
imaging. There are different biopsy techniques used for breast lesions: Surgical Biopsy or
Excisional Biopsy, Core Needle Biopsy (CNB), Vacuum Assisted Biopsy (VAB) and Fine Needle
Aspiration Biopsy (FNAB).

Surgical Biopsy represents The Gold Standard for the diagnosis of breast lesions because
it obtains almost all of the suspicious lesion and the underestimation of the significance of the
disease is not usual. However, Core Needle Biopsy has become the most common biopsy
technique used in Radiology departments because of the advantages compared to surgical biopsy:
it is less aggressive for the patient, it is easier to perform for the professional, it is less expensive
for the public health system and many published data underline the high diagnostic accuracy of

the CNB for breast lesions suspicious for malignancy.

This Final Degree Project studies the effectiveness of Core Needle Biopsy with 14G
gauge needles in the diagnosis of breast lesions suspicious of malignancy. The objective is to
study the diagnosis accuracy of the biopsy and to identify the limitations of the technique

depending the kind of lesion.

The data from all the CNB performed in the Breast Pathology Unit of the Radiology
Diagnosis and Therapeutic Service in Hospital General Universitario de Castellon from the 1 of
January of 2011to the 31° of December of 2014 was reviewed and there was a total of 626 CNB

performed.

We included all the biopsies that had undergone during this period and we performed an
observational, retrospective, descriptive study about the effectiveness of the CNB in our hospital

and analyzed the lesion characteristics influencing CNB diagnostic performance.

Ultrasonography was the preferred mode for imaging-guide used in our study. The other
guide used was stereotactic, but this was used just in a few cases because stereotactic is preferred

to biopsy microcalcifications and our study includes a few number of this kind of lesion.

The main age of the patients was 56 years old and the 98.8% of them were women. The

majority of patients were referred from surgery consulting (51,28%) and The Unity of Breast



Cancer Prevention (37,38%). Most patients (91,37%) didn’t have family history for breast cancer.
The predominant lesions were nodes (84,66%) with an average size of 1,96 cm. Left breast lesions
(52,01%) represented just a lightly more than right breast lesions (47,99%) and upper external

guadrant was the most frequent biopsied (48,25%) in our study.

There are 461 lesions of the 626 CNB that went for surgery afterwards and consequently
we have histopathological findings of the entire lesion of them. After comparing the results of the
CNB with the obtained with the surgery we founded that:

e There are 91,81% of correct diagnosis obtained with the CNB. However, this percentage
decreases to 50% if we focus on microcalcifications.

e Our study obtains a false negative rate of 3,25%. This percentage of false negative rate
increases to 18,7% in the case of microcalcifications.

e There s just a 4,34% of diagnosis underestimation rate.

o Diagnostic accuracy measures of the CNB show 95,30% (CI 92,44- 97,15%) of
sensitivity and 91,92% (95% CI 84,24- 96,19%) of specificity.

In conclusion, CNB represents an excellent alternative to surgery for diagnose breast
lesions suspicious for malignancy. However, we have noticed that in the case of
microcalcifications the percentage of correct diagnosis decreases (50%) so, in agreement with

other authors, we do not recommend CNB to diagnose breast lesions with microcalcifications.



1. INTRODUCCION

1.1 Antecedentes

El manejo de las lesiones mamarias sospechosas de malignidad esta fundamentado en un
triple abordaje interdisciplinar que incluye: la deteccion clinica de este tipo de hallazgos, la
evaluacion radiolégica mediante imagenes junto con la biopsia de la lesion y el resultado
diagnostico definitivo por anatomia patolégica.*

Asi, para conseguir un correcto diagndstico, es imprescindible la obtencion de muestras
histolégicas concluyentes, lo que ha supuesto en los Gltimos tiempos un continuo desarrollo de

las técnicas de biopsia guiadas por imagen radiolégica.?

El cancer de mama constituye la neoplasia mas frecuente en la mujer y la principal causa
de muerte entre mujeres de 35-54 afios a nivel mundial.> En Espafia, es la principal causa de
muerte por cancer en la mujer (2014).* Esto justifica la importancia de un abordaje de la
enfermedad lo méas 6ptimo posible tanto desde el punto de vista de las técnicas diagnésticas como

de las terapéuticas.

Con el fin de estandarizar el manejo de los hallazgos mamograficos y facilitar la cohesion
entre médicos, radiélogos y patélogos, se introdujo en 1993 por el American College of Radiology
el sistema BIRADS.® Este sistema divide los hallazgos mamograficos de 0 a 6 categorias segun
la valoracion radioldgica y establece unas recomendaciones en su manejo seglin categoria.
(Anexo I)

Ante lesiones BIRADS 4 y 5 altamente probables de carcinoma esta recomendado realizar
biopsia. En lesiones clasificadas como BIRADS 3, se puede optar por realizar un seguimiento
radioldgico o realizar biopsia.® En el trabajo que presentamos a continuacion, se incluyen lesiones

clasificadas por el sistema BIRADS como categorias 3, 4 y 5.

Diversos estudios cientificos relacionan la supervivencia de pacientes diagnosticadas de
neoplasias de mama con el estadio tumoral al diagndstico, lo que evidencia la importancia en un
diagndstico correcto lo mas temprano posible que permita a su vez un tratamiento precoz de la

enfermedad.®

Todo esto ha promovido en las Ultimas décadas un desarrollo en la basqueda de técnicas
de biopsia de alta rentabilidad diagnostica que a su vez supongan la menor agresividad posible

para el paciente, que sean facilmente reproducibles por el radiélogo y del menor coste posible.?

La biopsia de la lesion es fundamental para el diagnéstico de lesiones de mama.! Existen

diferentes métodos de biopsia de lesiones mamarias: Biopsia con arpdn o quirdrgica excisional,



Biopsia con Aguja Gruesa (BAG), Biopsia Asistida por Vacio (BAV) y Puncion Aspiracion con
Aguja Fina (PAAF).! Nuestro trabajo se centrara en la BAG.

1.2 Planteamiento del problema

Un estudio de Parker et al publicado en 1993 que comparaba los resultados obtenidos
entre 43 biopsias realizadas con aguja gruesa (BAG) con los resultados obtenidos tras realizar una
biopsia excisional quirdrgica en las mismas lesiones, obtuvo una concordancia diagnostica del
100%.5 Esto supuso un aumento del uso de la BAG en los servicios de Radiologia tanto por las
ventajas para el paciente por ser un método mucho menos agresivo, como para el sanitario, por

ser una técnica mucho mas sencilla y menos costosa.?

Asi, se ha ido abandonando el uso de la biopsia quirdrgica y, a dia de hoy, la BAG se ha
consolidado como la técnica de biopsia guiada por imagen de eleccion para diagnosticar la gran
mayoria de lesiones mamarias no palpables sospechosas de malignidad.” No obstante, la BAG
presenta una serie de limitaciones diagndsticas ante ciertas lesiones por lo que es importante
conocerlas para evitar fallos diagnosticos y ser capaces de indicar la técnica mas eficiente
dependiendo de la lesién que nos muestre la imagen radiolégica.?

1.3 Objetivos

-Objetivo principal: estudiar la efectividad diagnostica de la BAG ante lesiones mamarias

sospechosas de malignidad.
-Objetivos secundarios:

o Identificar en qué tipo de lesiones resulta mas efectiva la técnica.
e Conocer las lesiones con mayor tasa de falsos negativos.
e Comparar nuestros resultados con los obtenidos por otros autores y establecer

conclusiones.



2. MATERIAL Y METODOS

2.1 Pacientes y Estudio

En el periodo comprendido entre el 1 de Enero de 2011 y el 31 de Diciembre del 2014,
en la Unidad de Patologia Mamaria del Servicio de Radiologia Diagndstica y Terapéutica del
Hospital Universitario General de Castelldn, se realizaron de forma consecutiva 997 biopsias. De
estas 997 biopsias, 626 (62,85%) fueron realizadas con BAG a 582 pacientes con lesiones
mamarias sospechosas de malignidad, representando asi la BAG la técnica de biopsia mas

realizada para diagnosticar lesiones mamarias sospechosas de malignidad.

En este Trabajo de Fin de Grado se va a realizar un estudio observacional retrospectivo
de tipo descriptivo con el fin de evaluar el papel de la BAG dentro del protocolo de actuacion en
lesiones mamarias sospechosas de malignidad de la Unidad de Patologia Mamaria del Servicio
de Radiologia Diagndstica y Terapéutica del Hospital Universitario General de Castellon.

En el protocolo que se aplica desde 2010 (Anexo 1), una vez valorada la mamografia con
peticion de biopsia, el radidlogo, segun criterio propio, efectuara una biopsia con aguja gruesa
(BAG) o una biopsia por aspiracion al vacio (BAV). Principalmente, la BAV esté indicada cuando
la mamografia presenta una lesién con microcalcificaciones y la BAG esta indicada ante
asimetrias de densidad, distorsiones o un nddulo. A su vez, se escoge también la guia a utilizar,
gue suele ser mayoritariamente la ecografia por sus ventajas respecto a la guia por estereotaxia
digital vertical (ETX). La ecografia no emite radiacién, es mas cdmoda tanto para el profesional
como para el paciente y permite visualizar durante el procedimiento el extremo distal de la aguja.
No obstante, si la lesién no es visible por la ecografia, la ETX seréa la guia utilizada. Solamente si
la BAG o la BAV estan contraindicadas, existen problemas técnicos, o asi lo prefiere el paciente,

la biopsia con arpdn serd el procedimiento diagndstico inicial.

Dependiendo del resultado histolégico de los cilindros obtenidos de la BAG o BAV, se
valorara realizar un seguimiento mamografico a los 6 y 12 meses, efectuar un tratamiento
quirdrgico o repetir la biopsia. Si el resultado histol6gico no se correlaciona con el radiolégico,
la muestra obtenida no es diagndstica o es no es concluyente, el protocolo recomienda o bien,

repetir la BAG o BAV para llegar al diagnostico histolégico definitivo, o bien, colocar un arpon.

2.2 Método de Biopsia

Para realizar las BAG, se utilizé en todos los procedimientos el mismo tipo de dispositivo
automatico: BARD MONOPTY Disposable Core Biopsy Instrument (Tempe, USA) de 14G,
10cm de longitud de aguja, 1.7cm de longitud de cilindro obtenido con un recorrido de 2.2cm de

la punta de la aguja, con las que se extrae una muestra de tejido de la lesion.



La BAG se lleva a cabo previa infiltracion del trayecto que recorre la aguja con anestésico
local. Se suelen obtener de 3 a 5 muestras, pero si se biopsia una lesion con microcalcificaciones,

la recomendacion es mas de 5 para disminuir los errores diagndsticos.

La BAG guiada por ecografia, es la técnica de eleccion en lesiones clasificadas por el
sistema BIRADS de categorias 4 y 5 que corresponden a lesiones, normalmente nodulos, con
elevada sospecha radiolégica de malignidad®. En lesiones clasificadas como probablemente
benignas o BIRADS 3, donde se suele realizar un seguimiento de la lesion, en algunos casos
dudosos también se realiza este tipo de biopsia.

La ejecucién de la técnica empieza con la asepsia de la piel con povidona yodada y
anestesia de la zona de puncién con lidocaina al 2%. Tras esto, el radi6logo sostendra el
transductor del ecografo con una mano localizando la lesion y a la vez introduce, con la otra mano,
la aguja del dispositivo de biopsia BAG a 1 cm del transductor. Una vez localizada la zona a
biopsiar, se realizan tantos disparos como cilindros se quieran obtener. Se recomienda un minimo
de tres cilindros para conseguir unos buenos resultados. Después de cada disparo se retira la aguja
y la muestra obtenida se deposita en un contenedor con formol al 10% que se enviarad a Anatomia

Patoldgica.

La BAG guiada por estereotaxia digital vertical (ETX) se suele indicar cuando hay
lesiones que solo son visibles por mamografia y no por ecografia, como las asimetrias. Otra
indicacion de ETX, es cuando no es posible realizar una BAV en las microcalcificaciones, que es
la técnica de eleccion ante este tipo de lesion. También se aconseja ETX si las
microcalcificaciones estan muy cerca del pectoral o del pezén, o si la mama es pequefia (eje Z

corto).

Esta técnica consiste en acoplar a un mamdgrafo un sistema de ETX para calcular las
coordenadas X, Y y Z a partir de dos imagenes de la lesion obtenidas con un angulo conocido
entre si. A su vez, el mamagrafo lleva acoplado a su brazo la unidad de biopsia, que posiciona la
aguja en las coordenadas que ha recibido de la estacion de trabajo. En este momento se realiza
asepsia de la zona a biopsiar y se anestesia el trayecto de la aguja de biopsia con lidocaina al 2%.
A continuacion, se comprueba mediante una nueva toma de imagen que la aguja esta colocada
correctamente y tras la confirmacion se dispara, se retira aguja y se vierte la muestra en un
contenedor con formol al 10%. Este Gltimo paso se realiza tantas veces como muestras se desee

obtener y se mandan las muestras a Anatomia Patoldgica.



2.3 Variables del estudio

Se exponen en la Tabla 1 las variables que se han analizado en este estudio.

Tabla 1: Descripcion de las variables del estudio.

Edad

Sexo

Procedencia

Antecedentes Familiares de

cancer de mama

Hallazgos =~ mamograficos
(segun clasificacion
BIRADS)®:

Tamano de la lesion

Lateralidad de la lesion
Cuadrante

Lesion

Guia de Biopsia

NuUmero de cilindros
Anatomia Patol6gica de la

biopsia mamaria:

Anatomia Patoldgica de la
biopsia con resultado de
benignidad:

Anatomia Patologica de la
biopsia con resultado de alto

riesgo:

Afos del paciente en el momento que se realiz6 la biopsia.

Femenino/Masculino

Servicio médico que remite al paciente (Atencién Primaria,
Consulta de Cirugia, Consulta de Ginecologia, Unidad de
prevencion del cancer de mama).

SI/NO.

-Microcalcificaciones
-Nédulo
-Nédulo en cicatriz de

-Asimetria
-Asimetria mas
microcalcificaciones
-Distorsién mastectomia
-Distorsion mas -N6dulo més
microcalcificaciones microcalcificaciones

Se registra sélo si se trata de un nédulo.

Se especifica en qué mama esta la lesion (Derecha/lzquierda).
Ubica la lesion por cuadrantes y lineas intercuadranticas.
Segln sistema BIRADS (3, 4a, 4b, 4c y 5).
Ecografia/Estereotaxia.

Cilindros 0 muestras que se extraen de cada biopsia.
-Lesiones benignas

-Lesiones de alto riesgo

-Lesiones malignas

-No diagnostica

Fibroadenoma, adenosis, quiste, mama normal, etc.

-Carcinoma lobulillar in situ
-Hiperplasia ductal atipica
-Lesion papilar con atipia

-Mastopatia fibroquistica con atipia
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Anatomia Patolégica de la
biopsia con resultado de
malignidad:

Tratamiento quirdrgico de

la lesion:

Anatomia Patolégica de la
cirugia.  (Representa el
estandar de referencia de este
trabajo).

Anatomia Patoldgica de la
cirugia con resultado de
benignidad:

Anatomia Patoldgica de la
cirugia con resultado de alto
riesgo

Anatomia Patol6gica de la
cirugia con resultado de
malignidad

Seguimiento a 6 y 12 meses

Coincidencia entre la

biopsia radioldégica y la

biopsia quirdrgica:

Falso Negativo

Subestimacion

Carcinoma ductal infiltrante (CDI), Carcinoma ductal in situ

(CDIS), Carcinoma Lobulillar, Linfoma, etc.

Tratamiento definitivo de la lesion que en algunos casos sirve
a su vez para obtener muestra histolégica de la lesion (arpén,
mastectomia, cuadrantectomia, etc.)

Resultado histoldgico que se obtiene tras el tratamiento
quirdrgico de la lesion. Se clasifica como:

-Benigna/ Alto riesgo/ Maligna

Adenomioepitelioma, fibroadenoma, angiolipoma, etc.

-Carcinoma Lobulillar in situ

-Hiperplasia ductal atipica

-Mastopatia fibroquistica con atipia

in situ,

Carcinoma ductal infiltrante, carcinoma ductal

carcinoma lobulillar, linfoma, etc.

En lesiones que resultan benignas tras la biopsia se realiza un
seguimiento para confirmar estabilidad. Se clasifican seguln:
-Desaparicién/ Estable/ Disminucién

-Sl: Hay coincidencia entre el resultado de la anatomia
patoldgica de las biopsias radiolégicas con la anatomia
patoldgica de las piezas quirargicas (Benigna, Alto Riesgo o
Maligna).

-NO: No hay coincidencia entre el resultado de la anatomia
patologica de las biopsias radioldgicas con la anatomia
patoldgica de las piezas quirurgicas.

Si/No. Representan aquellos casos en los que la BAG da un
resultado de benignidad y la cirugia evidencia un carcinoma.
Si/No. Pueden ocurrir dos situaciones:

-La BAG obtiene resultado de alto riesgo y la anatomia
patolégica de la cirugia concluye malignidad.

-La BAG obtiene resultado de Carcinoma in situ y la anatomia

patoldgica de la cirugia concluye Carcinoma Infiltrante.
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Andlisis Estadistico: a partir de las variables anteriormente expuestas, se ha
confeccionado una base de datos Excel 12.0 (Microsoft Office 2007) que posteriormente se ha
trasladado al programa estadistico SPPS V.23. Nuestro estudio estadistico consiste en un analisis
descriptivo pormenorizado de todas las variables anteriormente expuestas ademas de un analisis
de la validez (Sensibilidad y Especificad) y de la seguridad diagnostica (Valor Predictivo Positivo

y Valor Predictivo Negativo) de la BAG.

Consideraciones éticas: El estudio fue aprobado por el Comité Etico de Investigacion
Clinica (CEIC) del Hospital General Universitario de Castellon cumpliendo los principios de

buena préctica clinica de la Declaracion de Helsinki.
3. RESULTADOS

En el presente estudio se incluyen todas las biopsias con aguja gruesa (BAG) realizadas
en el periodo comprendido del 1 de Enero del 2011 al 31 de Diciembre del 2014 en la Unidad de
Patologia Mamaria del Hospital General Universitario de Castellon. En total se realizaron 626
BAG: inicialmente se realizaron 615 BAG a 582 pacientes y 11 de estas biopsias tuvieron que
repetirse por haber obtenido la BAG un resultado no concluyente.

3.1 Descripcion de los resultados de cada variable.

1. Edad: En el momento que se realiz6 la BAG, la edad media de las 626 pacientes biopsiadas
estaba en torno a los 56 afios (Media =56,19; Desviacion Tipica=4,66) con una mediana de 54,

un minimo de edad de 15 y un maximo de 93 afios.
2. Sexo: De las 626 biopsias, 619 (98,8%) se realizaron a mujeres y 7 (1,2%) a hombres.

3. Procedencia: La gran mayoria de las pacientes biopsiadas (626) fueron remitidas de la
Consulta de Cirugia (51,28%) y de la Unidad de Prevencion del Cancer de Mama (UDPCM)
(37,38%). El resto procedian de Atencion Primaria (9,27%) y de Consultas de Ginecologia
(2,08%).

4. Antecedentes Familiares: Un 8,63% del total de pacientes biopsiadas tenian antecedentes

familiares de primer orden para cancer de mama frente a un 91,37% de pacientes que no los tenia.

5. Hallazgos mamogréficos: Los nddulos representaron los hallazgos més encontrados en las
mamografias representando unos 84,66% del total, seguidos de las asimetrias (6,23%) y de las
microcalcificaciones (3,67%). El resto de lesiones halladas fueron: no6dulo con
microcalcificaciones (2,72%), asimetria con microcalcificaciones (1,28%), distorsion
arquitectural (0,96%), nodulo en cicatriz de mastectomia (0,32%) y distorsion con

microcalcificaciones (0,16%).
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6. Tamafio de los nédulos: EI tamafio medio de los nédulos biopsiados fue de 1,96 cm con una
desviacion tipica de +1,39. El nédulo més pequefio biopsiado fue de 0,41 cmy el de mayor tamafio
de 15cm. En aquellas lesiones que se biopsioé un ndédulo con microcalcificaciones, la media (M)
del tamarfio de los nddulos corresponde a 2,37cm con una desviacion tipica (DT) de +1.08, siendo
el nédulo més pequefio de 0,7cmy el méas grande de 5cm. De los nddulos biopsiados en cicatriz
de mastectomia, la M del tamafio esta en 0,85cm, con una DT de +0,21, siendo el mas pequefio
de 0,7cmy el més grande de 1cm.

7. Lateralidad de la lesién: Existe un ligero predominio de lesiones biopsiadas en mama

izquierda del 52,01% respecto a las biopsiadas en mama derecha del 47,99%.

8. Cuadrantes: El cuadrante supero-externo constituye el mas frecuentemente biopsiado en
nuestro estudio constituyendo el 48,25% del total, sequido del periareolar (11,02%), supero-
interno (9,11%), infero-externo (7,83%), infero-interno (6,71%), Linea Intercuadrantica Superior
(6.07%), Linea Intercuadréantica Externa (5,27%), Linea Intercuadrantica Inferior (5,11%) y en
cicatriz de mastectomia previa (0,64%).

9. Lesiones segun la clasificacion BIRADS: en este estudio se incluyen lesiones BIRADS de
categoria 3, 4a, 4b, 4c y 5. La categoria mas biopsiada corresponde a un BIRADS 5 con un
42,01% del total. No obstante, si juntamos las tres subclases de la categoria 4, el porcentaje de
biopsias asciende a un 49,36%. La categoria menos biopsiada fue la 3 con un 9,63% del total de

biopsias.

Tabla 2: Relacion del tipo de lesibn mamogréfica y de la clasificacion BIRADS de las lesiones.

3* 4a* 4b* 4c* 5*
Asimetria 4 22 1 6 6
Asimetria+Microcalcificacion 1 1 0 3 3
Distorsion 0 0 0 0 0
Distorsion+Microcalcificacion 0 0 1 0 0
Microcalcificacion 1 9 5 6 2
No6dulo 47 151 29 70 233
Nodulo en cicatriz de 0 0 0 0 2
mastectomia
Nodulo+Microcalcificacion 1 0 0 5 11
Total 54 183 36 90 263

(8,63%)  (29.23%)  (5,75%)  (14,38%)  (42,01%)

*3, 4a, 4b, 4c, 5: Categoria asignada a la lesion segln el sistema BIRADS.
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10. Guia de Biopsia: En la gran mayoria de las lesiones se utilizé la Ecografia como guia para la
BAG representando su uso un 92,81% frente a la guia por Estereotaxia, que se utilizd solamente
en un 7,19% de las BAG. No obstante, si comparamos la guia utilizada para biopsiar nédulos
frente a microcalcificaciones, resulta interesante resaltar que el 96,98% de nddulos fueron guiados
por ECO frente al 8,7% de microcalcificaciones. Por el contrario, la guia mas usada para las
microcalcificaciones fue la ETX con un 91,3% frente al 3,03% de las veces que fue utilizada

como guia para biopsiar nédulos.

11. Numero de cilindros: De las 626 biopsias con Aguja Gruesa de nuestro estudio, la M de
cilindros que se obtienen por cada Biopsia es de 2,45 cilindros con una DT de +0.80. Si
analizamos la media de cilindros obtenidos en lesiones clasificadas como microcalcificaciones,
obtenemos una M=3,43 con una DT=1,41. En el caso de las lesiones clasificadas como nédulos,

obtenemos una M=2,41 con una DT=0,76.

12. Anatomia Patolégica de la biopsia mamaria: La anatomia patoldgica de las lesiones
biopsiadas con la BAG concluyé que la gran mayoria correspondian a lesiones malignas con un
53,19 % del total frente al 40,26% que representan las lesiones con resultado de benignidad. Un
3,35% resultaron lesiones clasificadas de Alto Riesgo y solamente un 3,19% de las BAG fueron

no diagnosticas.

13. Anatomia Patoldgica de las lesiones con resultado de benignidad: De las 252 BAG con
resultado de benignidad, la mastopatia fibroquistica fue la lesion mas obtenida (39,68%), seguida
del fibroadenoma (28,17%), de la fibrosis (8,73%), de mama normal (7,54%) y de mastitis
(4,76%).

14. Anatomia Patol6gica de las lesiones con resultado de alto riesgo: 21 BAG resultaron
lesiones de alto riesgo siendo 11 de ellas hiperplasia ductal atipica, 8 mastopatia fibroquistica con

atipia y 2 lesion papilar con atipia.

15. Anatomia Patolégica de las lesiones con resultado de malignidad: De las 333 BAG con
resultado de malignidad, la gran mayoria correspondian a Carcinoma Ductal Infiltrante,
representando un 83,18% de todas las lesiones malignas. Un 8,71% resultaron carcinoma

lobulillar infiltrante, un 3% carcinoma papilar infiltrante y un 2,10% carcinoma mucinoso.

16. Anatomia patoldgica de las lesiones con resultado de no diagndéstico: Un total de 20 BAG
fueron no diagndsticas, de las cuales siete fueron seguidas mamograficamente, a cinco se les
repitio la biopsia, de estas a dos se le repitio la BAG y a tres se les hizo una BAV. Ocho de las 20

lesiones fueron directamente a cirugia.
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17. Tratamiento quirurgico de la lesion: 465 lesiones de las 626 BAG realizadas fueron
candidatas a tratamiento quirdrgico. De estas, a 121 se les coloco también un arpén. No obstante,
en 4 lesiones de estas 465 no fue posible operar por el elevado riesgo quirdrgico gue presentaban
y finalmente fueron tratados estos 4 pacientes con quimioterapia neoadyuvante. Por tanto, fueron
461 lesiones a las que se les realiz6 BAG y se sometieron a posteriori a tratamiento
quirargico. Por otra parte, 161 lesiones fueron controladas mediante seguimiento por

mamografia a los 6 y 12 meses tras el tratamiento quirdrgico.

18. Anatomia Patoldgica de la cirugia: Se dispone por tanto del resultado anatomopatolégico
definitivo tras el estudio de la pieza quirtrgica de 461 lesiones que recibieron tratamiento
quirargico tras la BAG. Con lo cual, resultan 99 (21,4%) lesiones benignas, 358 (77,6%) lesiones
malignas (siendo 309 de estas n6dulos) y 4 (0,8%) lesiones de Alto Riesgo (AR).

Tabla 3: Relacion de resultados obtenidos por la anatomia patoldgica de las BAG tras tratamiento
quirargico.

BAG

BENIGNA AR MALIGNA
Asimetria 6 0 15
Asimetria+Microcalcificaciones 0 0 7
Distorsion 0 0 5
Distorsion+Microcalcificaciones 0 0 0
Microcalcificaciones 10 0 6
Noédulo 83 4 309
Nodulo en cicatriz de mastectomia 0 0 2
Nédulo+Microcalcificaciones 0 0 14
Total 99 (21.4%) 4 (0,8%) 358 (77,6%)

19. Anatomia Patoldgica de la Cirugia con resultado de benignidad: 99 lesiones que se
sometieron a tratamiento quirdrgico después de la BAG resultaron benignas tras el estudio
anatomopatolégico de la pieza. De estas 99 lesiones benignas, la gran mayoria fueron
fibroadenoma (50,50%) y mastopatia fibroquistica (25,25%).

20. Anatomia Patoldgica de la Cirugia con resultado de Alto Riesgo: De todas las lesiones
que se sometieron a cirugia tras la BAG, solamente 4 (0,8%) resultaron de Alto Riesgo, siendo

clasificadas por anatomia patoldgica todas ellas como hiperplasia ductal atipica.
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21. Anatomia Patoldgica de la cirugia con resultado de malignidad: De las 465 BAG que
recibieron tratamiento quirtrgico, 365 obtuvieron resultado de malignas en la anatomia
patoldgica. De estas 365 lesiones malignas, la gran mayoria fueron: carcinoma ductal infiltrante
(81,37%) y carcinoma lobulillar infiltrante (8,1%).

22. Seguimiento a 6 y a 12 meses: Tras la BAG, 252 obtuvieron resultado de benignidad. No
obstante, solo 161 de estos pacientes evitaron someterse a tratamiento quirdrgico ya que no hubo
una adecuada correlacion radiopatolégica en los otros casos diagnosticados como benignos. Por
tanto, en 161 lesiones se opté por realizar un seguimiento a los 6 meses en las que 145
permanecieron estables, 6 disminuyeron y en 10 casos desaparecieron. A los 12 meses de la BAG
se realizd una mamografia a las 137 pacientes que acudieron al control: en 123 la lesion

permanecio estable, en cinco disminuyd y en nueve casos desaparecio.

23. Coincidencia entre la Biopsia Radiol6gica y la Biopsia Quirlrgica: Se dispone de
resultado anatomopatol6gico definitivo de 461 lesiones extirpadas quirirgicamente del total de
626 BAG realizadas. A continuacion, se muestra en la Tabla 4 la categoria BIRADS que se asignd
a cada lesion operada y de la que se obtuvo diagnéstico anatomopatolégico definitivo de la pieza
quirdrgica. En la tabla 2, se hace referencia a la categoria BIRADS asignada a cada lesion con el
estudio mamogréafico y antes de biopsiarse.

Tabla 4: Porcentaje de lesiones benignas, de alto riesgo o0 malignas obtenidas en la biopsia
quirdrgica, segun la categoria BIRADS antes de la biopsia

AP Cirugia*
BIRADS BENIGNA ALTO RIESGO MALIGNA
3x* 16 (84.2%) 0 3(15.8%)
da** 60 (74.1%) 2 (2.5%) 19 (23.5%)
4b** 8 (28.6%) 1 (3.6%) 19 (67.9%)
4c** 7 (8.6%) 0 74 (91.4%)
5x* 8 (3.2%) 1 (0.4%) 243 (96.4%)

*AP Cirugia: Anatomia Patolégica de la Cirugia.

**3, 4a, 4b, 4c, 5: Categoria asignada a la lesion segun el sistema BIRADS.
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3.2 Estudio de efectividad de la BAG frente a la biopsia quirdrgica.

Los resultados obtenidos con la BAG se comparan con los obtenidos con la cirugia ya

gue la Anatomia Patoldgica de la cirugia representa el estdndar de referencia de este trabajo.

24. Coincidencia entre el resultado de la BAG y la biopsia quirdrgica: Como se puede
observar en la Tabla 5, existen un 91,81% de coincidencias entre el resultado anatomopatoldgico
de la Biopsia Radioldgica (BAG) y la biopsia quirargica. Concluyendo asi que con la BAG hay
un 91,81% de diagnoésticos correctos. No obstante, si se desglosan las coincidencias
diagnosticas por tipos de lesion, se considera importante resaltar que, en el caso de
microcalcificaciones, existen solamente un 50% de diagnosticos correctos.

Tabla 5: Porcentaje de coincidencias entre el resultado anatomopatolégico obtenido con la biopsia
radiolégica (BAG) y el obtenido con la biopsia quirudrgica.

BAG*

NO** SIF**
Asimetria 3 18
Asimetria+Microcalcificaciones 3 4
Distorsion 1 4
Distorsion+Microcalcificaciones 0 0
Microcalcificaciones 8 8
Nodulo 22 374
Nodulo en cicatriz de Mastectomia 0 2
Nodulo +Microcalcificaciones 1 13
Total 38(8,19%) 423(91,81%)

*BAG: Biopsia con Aguja Gruesa.
**NO: El resultado de la biopsia radiolégica no coincide con el de la biopsia quirGrgica.

***Sl: El resultado de la biopsia radioldgica Sl coincide con el de la biopsia quirurgica.

25. Falsos Negativos obtenidos con la BAG: Solamente 15 (3,25%) lesiones (de un total de 461
lesiones malignas biopsiadas con BAG) fueron clasificadas de benignas con la anatomia
patoldgica de la BAG y posteriormente resultaron malignas en la biopsia quirdrgica. Una vez mas,
al desglosar los resultados por tipo de lesion, se observa que los falsos negativos son mucho méas

altos en el caso de microcalcificaciones (23,08%) que en los nddulos (2,06%).

26. Subestimacion Diagnostica con la BAG: Existen 20 casos en los que la BAG ha obtenido
una subestimacion diagndstica. En 17 lesiones, hay dos lesiones papilares con atipia
diagnosticadas por BAG que fueron dos carcinomas papilares, seis casos de mastopatia
fibroquistica con atipia que fueron cinco CDI y un CDIS, nueve casos de hiperplasia ductal

infiltrante que fueron un carcinoma tubular, seis CDI, un CDIS y un carcinosarcoma en la biopsia
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quirdrgica. Por otra parte, existen tres casos en que se subestima la infiltracion de la lesion: tres

CDIS en la BAG que fueron dos CDI y un carcinoma papilar en la biopsia quirtrgica.

3.3 Andlisis de la validez (sensibilidad y especifidad) y sequridad diagndstica (valor

predictivo positivo y valor predictivo negativo) de la prueba.

Se clasifican a los pacientes en sanos o enfermos entendiendo como enfermos aquellos

en los que la BAG obtuvo como resultado una lesion maligna o de alto riesgo, como sanos a

aquellos que la BAG obtuvo como resultado una lesion benigna y se clasifica como ND a los “no

diagnosticos y se confecciona la siguiente tabla teniendo como referencia los resultados obtenidos

por la cirugia.

Tabla 6: Tabla de sanos y enfermos para calcular los indicadores de validez diagnostica.

Clasificacion paciente segin AP BAG****

Clasificacion paciente segun _ o
AP CIR*** i

Sano 91 3
Enfermo 14 345

*=: Pacientes que tras tratamiento quirdrgico se confirma que no tienen enfermedad.

**+ Pacientes que tras tratamiento quirirgico se confirma que si tienen enfermedad.
***AP CIR: anatomia patoldgica de la cirugia.

**** AP BAG: anatomia patoldgica de la Biopsia con Aguja Gruesa.

ND

Se obtienen asi a partir de la anterior tabla 6 los valores de validez y seguridad diagnéstica de la

BAG:
e Sensibilidad 345/362 (95,30%) (95% IC 92,44- 97,15%)
e Especificidad 91/99 (91,92%) (95% IC 84,24- 96,19%)
e Valor predictivo positivo 345/348 (99,14%) (95% IC 97,29- 99,78%)

e Valor predictivo negativo 91/105 (86,67%) (95% IC 78,31- 92,26%)
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4. DISCUSION

El manejo inicial de una lesién mamaria sospechosa de malignidad requiere la obtencion
de una muestra histoldgica de dicha lesién lo antes posible para poder iniciar de manera precoz el
abordaje terapéutico de la paciente. Se recomienda biopsiar las lesiones clasificadas
mamograficamente desde BIRADS 4a, que suponen un riesgo de malignidad mayor al 2% pero

menor al 10%, hasta BIRADS 5, que implican una malignidad mayor al 95%°.

Las biopsias de mama se suelen realizar mediante biopsia quirurgica o biopsia excisional
(Arpdn), biopsia con aguja por aspiracion al vacio (BAV) y biopsia con aguja gruesa (BAG). Las
biopsias pueden estar guiadas por Estereotaxia (ETX) y por Ecografia.

El presente estudio se centra en la BAG con agujas de calibre 14G para lesiones mamarias
sospechosas de malignidad. Como guia para la biopsia, se incluyen tanto la ETX como la
ecografia, siendo esta Gltima técnica la mas utilizada ya que la ETX se indica principalmente para
biopsiar microcalcificaciones y en nuestro trabajo se incluye un bajo porcentaje de este tipo de
lesion (3,67%).

En latabla 4, se puede observar como a medida que aumenta la categoria de BIRADS, va
aumentando el porcentaje de lesiones malignas hasta que en la categoria BIRADS 5 el 96,4% de
las lesiones son malignas y solo el 3,2% benignas. Estos datos nos permiten concluir que existe

una buena correlacion radiopatoldgica.

Se disponen de 461 lesiones biopsiadas con BAG que recibieron a posteriori tratamiento
quirdrgico de las que, en un 91,81 %, existen coincidencias entre el resultado histol6gico de la
BAG vy la cirugia. Concluimos asi que en nuestro estudio existen un 91,81% de diagndsticos
correctos obtenidos con la BAG. No obstante, si se desglosa por tipo de lesion, en el caso de las

microcalcificaciones el porcentaje de diagnosticos correctos se reduce a un 50%.

Michela Giuliani et al® en un estudio publicado el 2017 en la revista Clinical Breast
Cancer en el que evaltan la eficacia diagnostica de la BAG mediante agujas de diferentes calibres,
coinciden con nosotros al obtener un alto porcentaje de diagndsticos correctos (94%) al
utilizar la BAG de calibre 14G para diagnosticar lesiones mamarias sospechosas de malignidad.
Por otra parte, Abhijit Saha et al® obtienen un 86% de diagndsticos correctos en su estudio

publicado el 2016 en el Journal of Clinical and Diagnostic Research.

Nuestro trabajo obtiene una tasa de falsos negativos del 3,25%. No obstante, este
porcentaje de falsos negativos aumenta al 18,7% cuando se trata de microcalcificaciones. De
nuevo comparamos nuestros resultados con los obtenidos por Michela Giuliani et al® que

describen un resultado similar de falsos negativos (5%) y en su caso atribuyen la mayor parte de
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los falsos negativos a lesiones de pequefio tamafio (menor de 10mm), cuya tasa de falsos negativos

asciende a un 7,5% frente al 2,5% de falsos negativos obtenidos en lesiones mayores de 10mm.

Povoski et al® en un articulo publicado en el World Journal of Surgical Oncology
comparan los resultados obtenidos con BAV y con BAG para diagnosticar lesiones mamarias
sospechosas de malignidad y concluyen, al igual que Michela Giuliani et al®, que los falsos
negativos con la BAG se obtienen principalmente en lesiones de menos de 1 a 1,5 cm por lo que
aconsejan el uso de BAG para biopsiar lesiones més grandes (a partir de 2cm) e indicar la biopsia
con BAV para aquellas més pequefias, como las microcalcificaciones.

Nuestra experiencia, como la de otros autores” & ®1% es que resulta fundamental para
reducir la tasa de falsos negativos la seleccion de la mejor técnica de biopsia dependiendo de la
lesién que tenga el paciente y para ello se requiere de radidlogos con experiencia. Todas las BAG
incluidas en nuestro estudio se realizaron por dos radi6logas y queda evidenciado en nuestros
resultados que son perfectamente conocedoras de las limitaciones de la BAG para las
microcalcificaciones por el bajo porcentaje de lesiones (3,67%) de este tipo que incluye nuestro

trabajo.

En cuanto a la subestimacion diagnéstica, en nuestro estudio tenemos un porcentaje muy
bajo (4,34%): 17 corresponden a subestimaciones de carcinoma y solo 3 a subestimaciones de
infiltracion, es decir, las subestimaciones de carcinoma representan el 82.3 % de todas las
subestimaciones con BAG. Este resultado tan favorable se puede justificar, por una parte, por el
alto porcentaje de diagndsticos correctos obtenidos con la BAG vy, por otra parte, por el sesgo de
seleccidn de pacientes por parte de los radiélogos al indicar segtn el protocolo de nuestro hospital,
la biopsia con BAV para las microcalcificaciones, que son las lesiones que mas falsos negativos

muestran en nuestro estudio.

A cerca de los valores obtenidos en nuestro estudio sobre la validez de la BAG como
prueba diagnostica, destaca una Sensibilidad del 95% (IC 92.44- 97.15%) y una Especificidad
del 91.92% (95% IC 84.24- 96.19%). Estos excelentes resultados concuerdan con los que
muestran Mei Wang et al” en una revision sistematica realizada en 2017 que incluye 12 estudios
que comparan la efectividad diagndstica de la BAG con otras técnicas. El analisis que presentan
obtiene unos valores en conjunto de sensibilidad para la BAG del 87% (95% IC 84%-88%) y de
especificad del 98% (95% IC 96%-99%). Estos resultados concuerdan con los obtenidos en
nuestro estudio que califican a la BAG como una técnica de elevada validez diagndstica. Por
esta razon, diversos autores coinciden en que la BAG se ha consolidado como la técnica de
eleccion para biopsiar lesiones mamarias sospechosas de malignidad, por su alta rentabilidad

diagnostica® & 910,
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Este trabajo presenta una serie de limitaciones: se trata de un estudio descriptivo en una
Unica institucion por lo que el nivel de evidencia no es el maximo posible. Ademas, para poder
medir el verdadero impacto del uso de esta técnica de biopsia y extrapolar los resultados a otras
poblaciones seria mas recomendable realizar un estudio multicéntrico, para disponer de una
muestra de mayor tamafo y realizar un seguimiento a mas largo plazo. Siguiendo el protocolo de
actuacién para biopsiar lesiones mamarias sospechosas de malignidad de nuestro hospital,
dependiendo del tipo de lesidn, se elige la BAG, la BAV o el arpdn, por lo que podemos afirmar
que existe un sesgo de seleccion de pacientes. Los resultados obtenidos son ejemplo de ello,
puesto gue se observa un bajo porcentaje de lesiones con microcalcificaciones biopsiadas. Esto
es porque para las microcalcificaciones se indica la BAV, por la poca rentabilidad diagndstica

que tiene la BAG ante esta lesion, hecho que también ha quedado reflejado en nuestros resultados.

En conclusion, tras la realizacion de este Trabajo de Fin de Grado, podemos afirmar que
la BAG es unatécnica con elevada validez diagndstica por sus excelentes resultados al compararla
con la cirugia. Ademas, la BAG es una técnica mucho menos agresiva para la paciente, mas facil

de llevar a cabo por el profesional y menos costosa para el sistema publico de salud que la cirugia.

Por tanto, nuestra experiencia es que la BAG es una alternativa excelente a la cirugia
para diagnosticar lesiones mamarias. No obstante, hemos detectado, al igual que otros
autores®!, que cuando se trata de lesiones de pequefio tamafio como microcalcificaciones, el
porcentaje de diagndsticos correctos con la BAG se reduce (50%), por lo que se desaconseja el

uso de la BAG para el diagndstico de microcalcificaciones.
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7. ANEXOS

7.1 Anexo |: Categorias del sistema BIRADS y probabilidad de Carcinoma segun la

ultima actualizacion del 2013.

CATEGORIA RECOMENDACION PROBABILIDAD DE
CARCINOMA
BIRADS 0 Completar estudio No determinada
BIRADS 1 Evaluacion a Intervalo normal No incrementada
BIRADS 2 Evaluacion a Intervalo normal No incrementada
BIRADS 3 Seguimiento a corto plazo >0% pero <2%
BIRADS 4 Estudio Histoldgico >2% pero <95%
4a Estudio Histol6gico >2% pero<10%
4b Estudio Histol6gico >10% pero <50%
4c Estudio Histoldgico >50% pero <95%
BIRADS 5 Estudio Histol6gico >95%
BIRADS 6 Estadificacion y Planificacion Terapéutica ~ 100%. Malignidad comprobada.
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7.2 Anexo l1: Protocolo de actuacion del Servicio de Radiologia del Hospital General
de Castelldn después de realizar una mamografia a una lesion mamaria sospechosa

de malignidad.

BAG/BAV
Contraindicada
o cancelada

ARPON

Ingreso

Colocacion
Arpén en RX.

Cirugia

Comprobacion
Piezaen RX.

His'tologl'a
Pieza

Hallazgos mamograficos sospechosos malignidad

BAG/BAV

Histologia
cilindros

Seguimiento MX.
6-12 meses

Tratamiento Quirlrgico *

Recomendado
Repetir biopsia

-Benigno
- Alto riesgo
- Maligno * Incluidos los nuevos arpones
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