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Resumen

Objetivo: El hallazgo en una biopsia de mama de lesiones proliferativas atipicas, implica la
necesidad de cirugia y extirpacion de dicha lesion. El objetivo del estudio fue determinar la tasa
de escisiones completas mediante el uso del dispositivo Intact®-BLES de lesiones categorizadas
B3 en biopsia asistida por vacio (BAV).

Pacientes y métodos: Realizamos un estudio descriptivo observacional de la utilidad de este
sistema que consigue, con anestesia local y ambulatoriamente, la obtencion percutanea de
una muestra de tejido de 20 x 20 mm, permitiendo la valoracion de los margenes de reseccion,
llevado a cabo entre febrero de 2012 y septiembre de 2014.

Resultados: Se analizaron 25 procedimientos. La biopsia inicial demostraba principalmente la
presencia de atipia epitelial plana (56%) e hiperplasia ductal atipica (32%). El tamaiio medio
de la pieza extirpada fue de 20 x 10 x 8 mm, en un espécimen Unico, permitiendo la valoracion
de margenes en todas ellas (100%). En el estudio anatomopatologico definitivo no se encontrd
lesion residual en el 68% de los casos, asi como 2 casos (8%) de carcinoma intraductal (CDIS),
infradiagnosticados con la biopsia inicial. El estudio de margenes demostro estar libres en el
85% de los casos. No ha habido ninglin efecto adverso importante, solo un caso de hematoma y
un caso de dolor superior al normal.
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Conclusiones: El sistema de escision percutanea (Intact®-BLES) permite mediante un procedi-
miento con anestesia local, de forma ambulatoria y sin complicaciones importantes evitar la
cirugia en un 88% de los casos de lesiones premalignas en la biopsia inicial. Asi mismo, permite
demostrar la presencia de CDIS en un 8% de los casos (infradiagnosticados).

© 2015 SESPM. Publicado por Elsevier Espafa, S.L.U. Todos los derechos reservados.

Definitive treatment of premalignant breast lesions without surgery: The
Intact®-Breast Lesion Excision System (BLES)

Abstract

Objective: The finding of an atypical proliferative lesion in a breast biopsy implies the need for
surgical removal of the lesion. The aim of this study was to determine the complete excision
rate with the Intact®-BLES device of B3 lesions diagnosed in vacuum-assisted biopsy.

Patients and methods: A descriptive study was carried out to appraise the usefulness of this
system, which obtains a percutaneous 20x20 mm tissue sample under local anaesthesia and on
an outpatient basis, allowing assessment of the resection margins performed between February
2012 and September 2014.

Results: We analysed 25 procedures. The initial biopsy showed mostly the presence of flat
epithelial atypia (56%) and atypical ductal hyperplasia (32%). The mean size of the resected
specimen was 20x 10x8 mm, in a single specimen, allowing assessment of margins in all of them
(100%). The definitive pathological analysis reported no residual lesion in 68% of the patients
and intraductal carcinoma in situ (DCIS) in 2 patients (8%), which had been underdiagnosed with
the initial biopsy. Study of margins also demonstrated free margins in 85% of the patients. There
were no major adverse effects, and only 1 case of haematoma and 1 case of higher-than-normal
pain.

Conclusions: The percutaneous excision system (Intact®-BLES) can be performed under local
anaesthesia on an outpatient basis without major complications, thus avoiding surgery in 88%
of cases of premalignant lesions in the initial biopsy. In addition, this procedure revealed the
presence of DCIS in 8% of the patients (underdiagnosed).

© 2015 SESPM. Published by Elsevier Espafa, S.L.U. All rights reserved.

Introduccion

Actualmente, el hallazgo en el estudio histopatoldgico en
una biopsia de mama de lesiones incluidas en la categoria
B3 de la clasificacion del RU National Health Service Breast
Screening Programme (NHSBSP) se definen como lesiones de
potencial maligno incierto, ya que es reconocida la hetero-
geneidad y tienen un mayor riesgo, aunque bajo, de lesiones
malignas asociadas'.

Esta categoria B3 incluye lesiones proliferativas intra-
ductales atipicas (hiperplasia ductal atipica [HDA], atipia
epitelial plana [AEP]), neoplasia lobulillar (hiperplasia lobu-
lillar atipica, carcinoma lobulillar in situ), tumor phyllodes,
lesiones papilares, cicatriz radial y lesion esclerosante com-
pleja.

Ademas de considerar su caracter de lesiones premalig-
nas es necesario descartar la posibilidad de infradiagnostico
en la biopsia inicial (entendido como la no identificacion
de malignidad existente). Sabiendo que la biopsia inicial
tiene una alta sensibilidad (88%) y una ligera menor espe-
cificidad (73%)*> en la identificacién de malignidad, una
lesion categorizada como B3 implica la necesidad de rea-
lizar una biopsia quirurgica diagnostica®*. Esta practica
somete a la mayoria de pacientes con lesiones premalignas

detectadas en biopsia a una intervencion quirdrgica innece-
saria (retrospectivamente) y costosa (gasto sanitario, dias
de baja laboral, incomodidad, cicatriz...). A pesar de esto,
las tasas publicadas de hasta el 20% de infradiagndstico
(carcinoma in situ o carcinoma infiltrante) con la biopsia
de las lesiones incluidas en la categoria B3 son demasiado
elevadas para aceptar solamente el seguimiento, conside-
rando el estandar aceptado en la categoria BI-RADS® 3 (< 2%
malignidad)’.

Desde el aiio 2001 el sistema de escision percutanea de
mama Intact®-BLES (Elswood Group B.V., The Netherlands -
Intact Medical, Framingham, EE.UU.), ha sido utilizado como
método de biopsia alternativo a otros dispositivos de biopsia
asistida por vacio y ha sido validado como un método seguro
y eficaz®’.

Nuestro centro es el primero en Espana en utilizar este
dispositivo como método de tratamiento definitivo de lesio-
nes premalignas desde el ano 2011.

El objetivo principal del presente estudio fue determinar
la tasa de escisiones completas de lesiones categorizadas
B3 en biopsia asistida por vacio (BAV), mediante el uso
del dispositivo Intact®-BLES. El objetivo secundario fue cal-
cular la probabilidad de infradiagnéstico con la biopsia
inicial.
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Métodos

Realizamos un estudio observacional descriptivo, de segui-
miento prospectivo de casos hospitalarios. Presentamos
nuestra experiencia inicial en la utilizacion del sistema de
escision percutanea (Intact®-BLES) para el tratamiento defi-
nitivo de lesiones premalignas categorizadas mediante BAV
previa como B3 (clasificacién NHSBSP').

La poblacion de estudio fueron los pacientes diagnos-
ticados de lesion premaligna (categoria B3) mediante BAV
de mama. Solamente hubo un caso de defecto de replecion
intragalactoférico sin biopsia inicial.

Los criterios de seleccion fueron los siguientes: paciente
con lesion categorizada B3 por BAV, tamafo por imagen
(mamografia, ecografia y/o resonancia magnética [RM])
<15mm. Los criterios de exclusion fueron los siguientes:
paciente portadora de marcapasos, lesion a <5mm de
estructuras sensibles (piel, pared toracica, complejo areola-
pezon), compresion en estereotaxia <30 mm.

Las pacientes fueron informadas del procedimiento y fir-
maron el consentimiento informado.

Fueron registradas las siguientes variables: edad, método
de deteccion (o sintoma inicial), hallazgo mamografico,
diagnostico histolégico por BAV, tamano lesional por ima-
gen (mamografia, ecografia y RM), técnica de imagen guia
para el procedimiento, tamafo del espécimen, tamano de
la lesion por estudio anatomopatolédgico (AP), afectacion
de margenes y complicaciones.

Descripcion del procedimiento

El sistema de escision percutanea Intact®-BLES es un dispo-
sitivo automatizado que, mediante radiofrecuencia, realiza
una biopsia asistida por vacio en un Unico pase y que permite
la escision en monobloque de lesiones mamarias. Se com-
pone de una sonda de biopsia desechable que se conecta a
un controlador, a un generador de radiofrecuencia y a una
unidad de aspiracion. La sonda contiene una cesta desple-
gable que consiste en 5 electrodos de alambre conectados
alrededor de 5 hojas de captura de tejido. Durante el pro-
ceso de extension los filamentos seccionan el tejido mamario
aplicando una corriente de corte de electrocirugia y, poste-
riormente, se retraen para cerrar el extremo distal de la
cesta atrapando asi la muestra de tejido resecado (fig. 1).

Se puede utilizar sobre lesiones palpables o bien guiado
por técnicas de imagen (mediante estereotaxia digital en
mesa prona [fig. 2], mediante ecografia, mediante galacto-
grafia por estereotaxia [fig. 3], etc.). A diferencia de otros
dispositivos de biopsia, el sistema Intact®-BLES permite la
obtencion de una lesion integra en un espécimen ovalado
de 2cm de diametro mayor, en lugar de varias pequenas
muestras cilindricas fragmentadas, permitiendo asi conse-
guir una muestra de tejido suficiente para el diagnéstico,
preservando la arquitectura de la lesion y con la posibilidad
de valorar los margenes de reseccion.

El procedimiento se realiza bajo anestesia local, con una
pequena incision en la mama (6-8 mm) y de forma ambu-
latoria. Se trata de un proceso interdisciplinario, para el
que colaboran y se integran diversas y diferentes disciplinas
(cirugia, radiologia, técnicos en imagen para el diagnéstico,
enfermeria, anatomia patologica).

El procedimiento tipo fue realizado de la siguiente
manera: localizacion de la lesion mediante la técnica de
imagen adecuada al caso, desinfeccion de la zona, infiltra-
cion con anestésico local (bupivacaina 0,25% con epinefrina
1:200.000), incision cutanea de 6-8 mm, introduccion del
dispositivo de biopsia, imagen de comprobacion de la
correcta posicion de la punta del dispositivo y, finalmente,
activacion del dispositivo para la escision y captura de la
lesion objetivo. Posteriormente marcaje con sutura para
la orientacion de margenes y comprobacion radiologica del
espécimen obtenido. La incision cutanea fue cerrada con
sutura intradérmica monofilamento reabsorbible (poligleca-
prona 25) y sutura cutanea adhesiva. La pieza obtenida fue
fijada en formaldehido y procesada de forma ordinaria con
secciones y tincion con hematoxilina-eosina por un patoélogo
dedicado a la mama.

Analisis estadistico

La descripcion de las variables se ha realizado utilizando
el programa IBM® SPSS® Statistics v.21. La descripcion de
las variables cuantitativas se ha realizado dando valores
de media y desviacion estandar, cuando la distribucion ha
sido considerada como normal en funcion de las pruebas de
Shapiro-Wilks y Lilliefors. En caso contrario, se han dado los
valores de la mediana, amplitud intercuartil (AIC) y rango.
La representacion grafica de este tipo de distribuciones ha
sido mediante el diagrama de cajas (BoxPlot chart). Las
variables categoricas se han descrito en nimeros absolutos
y porcentajes.

Resultados

Entre febrero de 2012 y septiembre de 2014, hemos rea-
lizado 25 procedimientos Intact®-BLES para el tratamiento
definitivo de lesiones premalignas. Las caracteristicas de las
pacientes y de los procedimientos Intact®-BLES se muestran
en la tabla 1.

Todos los pacientes fueron mujeres y la edad media de
las pacientes fue de 50 afos.

El método de deteccion de las lesiones fue mediante
mamografia de cribado en 13 casos (52%) y el resto en mamo-
grafia diagnostica de control (10 casos, 40%) o por estudio
de telorrea (2 casos, 8%). El hallazgo mamografico mas fre-
cuente fue la presencia de microcalcificaciones (19 casos,
76%).

La BAV inicial demostraba mayoritariamente la presencia
de atipia epitelial plana (14 casos, 56%) o hiperplasia ductal
atipica (8 casos, 32%); el resto fueron un papiloma atipico,
una proliferacion intraductal atipica, un caso sin BAV inicial
(defecto de replecion en galactografia). El tamafo medio
de los hallazgos fue, mediante técnicas de diagnostico por
la imagen, de 7mm en mamografia y 3mm en RM; en el
estudio AP definitivo el tamano medio de los hallazgos fue
de 1 mm.

En 24 casos (96%) los procedimientos fueron guiados
mediante estereotaxia digital en mesa prona (uno de ellos
mediante galactografia) y un caso se realiz6 guiado por
ecografia. El tamano medio de la pieza extirpada fue de
20 x 10 x 8mm, en un espécimen Unico, y permitiendo la
valoracion de margenes en todas ellas (100%).
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Figura 1

Secuencia de despliegue, escision y atrapamiento del sistema Intact®-BLES.

Figura 2

Procedimiento Intact®-BLES guiado por estereotaxia digital en mesa prona. A) Comprobacion de la correcta posicion de

la punta de la sonda de biopsia sobre la lesion objetivo (clip sehalado con flecha blanca). B) Comprobacion de la lesion atrapada
en la cesta desplegada. C) Comprobacion tras retirada de la sonda con la lesion objetivo en su interior y la cavidad resultante.

En el diagnostico AP definitivo no se encontrd lesion resi-
dual en 17 casos (68%), pero si cambios secundarios a la
biopsia previa, y se encontré6 AEP/HDA en 6 casos (24%),
asi como 2 casos (8%) de carcinoma intraductal (CDIS) que
habian sido infradiagnosticados con la BAV inicial; estos
2 ultimos casos de CDIS se diagnosticaron en la BAV inicial de
proliferacion intraductal atipica y de papiloma atipico, res-
pectivamente, y posteriormente fueron sometidos a cirugia
obteniendo margenes libres (en el primer caso sin hallarse
CDIS residual).

El estudio de margenes demostré6 margenes libres en
22 casos (88%), habiendo margenes cercanos y/o afecta-
dos solo en los 2 casos de CDIS. De los 22 casos en que
el estudio AP definitivo seguian siendo lesiones premalig-
nas, solo uno preciso reseccion quirtrgica al no encontrarse

ninguna lesion residual ni cambios posbiopsia en el estudio
de la pieza resecada mediante Intact®-BLES.

En nuestra serie se han presentado un 8% de efectos
adversos: un caso de hematoma y un caso de dolor superior
al normal (que fue controlado con analgesia endovenosa y
que no impidié completar el proceso asistencial de forma
ambulatoria).

Discusion

El uso del sistema de escision percutanea como método
terapéutico en lugar de diagnostico para el tratamiento defi-
nitivo de lesiones premalignas no ha sido publicado hasta el
momento. Algunos autores si han reportado la omision de la
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Figura 3  Procedimiento Intact®-BLES guiado por galactografia. Defecto de replecion (flecha blanca) en galactografia (A), en
galactoresonancia magnética (B) y durante el procedimiento de escision (C).

Tabla 1 Caracteristicas de las pacientes y de los procedi-

mientos Intact®-BLES

N=25

Edad (anos) 50 36-68
Método de deteccion

Mamografia cribado 13 52%

Mamografia control 10 40%

Estudio telorrea 2 8%
Hallazgo mamografia

Microcalcificaciones 19 76%

Nodulo/distorsion 5 20%

Defecto replecion galactografia 1 4%
Diagnostico BAV

AEP 14 56%

HDA 8 32%

Papiloma atipico 1 4%

PIDA 1 4%

No BAV 1 4%
Tamafo hallazgo (mm)

Mamografia 7 4-10

RM 3 0-13

AP final 1 0-14
Guia radioldgica

Estereotaxia 24 96%

Ecografia 1 4%
Diagndstico AP definitivo

Sin lesion residual 17 68%

AEP/HDA 6 24%

CDIS 2 8%
Estado mdrgenes Intact®-BLES

Libres 22 88%

Cercano/afectado 8%

No lesion ni cambios posbiopsia 1 4%

AEP: atipia epitelial plana; AP: diagnostico anatomopatologico;
BAV: biopsia aspiracion vacio; CDIS: carcinoma intraductal; HDA:
hiperplasia ductal atipica; PIDA: proliferacion intraductal ati-

pica; RM: resonancia magnética.

reseccion quirdrgica en algunos casos tras haber realizado la
biopsia diagnostica con el sistema Intact®-BLES, aunque sin
una indicacion definida previamente al resultado de la biop-
sia. Asi, Allen et al.® evitan la cirugia en todos los 47 casos B3
diagnosticados mediante biopsia Intact®-BLES, Seror et al.’
evitan la cirugia en el 47% de los casos, Whitworth et al.'®
lo hacen en el 19% y Sie et al.® en solo el 6%.

Resulta importante destacar el hecho de que este pro-
cedimiento se realiza bajo anestesia local y en régimen
ambulatorio. No hay publicados datos sobre el coste econo-
mico y la eficiencia del proceso con finalidad terapéutica,
por lo que seria necesario e interesante un estudio de ana-
lisis de coste-efectividad al respecto. Estudios similares,
como los de Alonso-Bartolomé et al."" y de Liberman y
Sama'?, comparando la biopsia percutanea asistida por vacio
frente a la biopsia quirirgica abierta demuestran un ahorro
de costes importante de la primera opcion.

En nuestra serie, con el sistema de escision percuta-
nea (Intact®-BLES) hemos tenido una tasa de éxito del 96%
(24/25 casos) definida como la inclusion de la lesion diana en
la pieza extirpada; solo un caso precisé intervencion quirdr-
gica al no encontrarse lesion residual ni cambios posbiopsia
en el estudio de la pieza extirpada percutaneamente. Estos
resultados son similares a los publicados por otros autores,
que varian entre el 80-97%°"3.

Mediante el estudio AP definitivo, en el 68% no quedaba
lesion residual y en el 24% seguia habiendo AEP/HDA. El estu-
dio de margenes demostré margenes libres en el 88% de toda
la serie, en los que se evito la cirugia. No existen datos publi-
cados con los que comparar nuestros resultados, debido a la
diferente indicacion diagnostico/terapéutica del uso del sis-
tema Intact®-BLES tal como comentabamos anteriormente.

En nuestra serie, el sistema de escision Intact®-BLES ha
permitido diagnosticar un 8% de CDIS que habian sido infra-
diagnosticados mediante la BAV inicial. Este resultado es
bastante inferior a la tasa de infradiagndstico publicada en
el metaanalisis de Yu et al." del 20,9% (IC 95%: 0,177-0,245).

La tecnologia utilizada para la escision, mediante elec-
trocoagulacion, podria provocar artefactos por daio térmico
que dificultasen la valoracion de margenes AP pero en
nuestra serie todos los casos han podido ser evaluados
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satisfactoriamente por el patoélogo. Lo estudios previos
demuestran escasos artefactos térmicos, interfiriendo en el
diagnostico en solo el 4-5% de los casos en los trabajos de
Diepstraten et al.” y Seror et al.’, y con una afectacion
térmica <1 mm segln publica Allen et al.?.

Los efectos adversos que hemos tenido han sido escasos
(8%) y de poca importancia: un caso de hematoma pospro-
cedimiento que se resolvio espontaneamente (compresion
inmediata) y un caso de dolor superior al normal que pre-
cisé analgesia endovenosa (paracetamol) inmediatamente
después del procedimiento, pero no impidid6 completar el
proceso de forma ambulatoria. No hemos tenido ningln
caso de infeccion ni de complicaciones relacionadas con
la cicatrizacion de la herida. Las tasas de complicaciones
publicadas son también bajas, excepto Diepstraten et al."
que reportan un 16% aunque su serie es corta. Allen et al.®
y Seror et al.” ambos publican un hematoma en sus series
de 74 y 163 pacientes, respectivamente. Tan solo un caso de
infeccion ha sido reportado por Sie et al.®, en la serie mas
larga publicada hasta ahora.

En conclusion, el sistema de escision percutanea (Intact®-
BLES) permite mediante un procedimiento con anestesia
local, de forma ambulatoria y sin complicaciones impor-
tantes evitar la cirugia en un 88% de los casos de lesiones
premalignas diagnosticadas en la biopsia inicial. Asi mismo,
ha permitido demostrar la presencia de CDIS en el 8% de los
casos (infradiagndstico).
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