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Anexo: Consentimiento informado de la técnica.

La crioablacion es un procedimiento percutaneo guiado por ecografia, minimamente invasivo.
Consiste en la destruccion de las células tumorales, benignas o malignas, mediante la aplicacion
intratumoral de temperaturas extremadamente bajas, sin la necesidad de cirugia.

Su eficacia se basa en el efecto citotdxico del frio, que provoca una destruccién celular
inmediata y retardada cuando el tejido se congela a una temperatura letal de -402C. Al someter a los
tejidos a temperaturas extremas se produce un dafio celular directo, alteracién vascular e isquemia,
apoptosis posterior y efectos de inmunomodulacion.

Destacan estos efectos de inmunomodulacion, ya que produce una necrosis coagulativa de las
células neoplasicas, liberando a la circulacidon sanguinea antigenos tumorales intactos capaces de
estimular la producciéon de anticuerpos antitumorales, células T citotdxicas e inducir una potente
respuesta de citocinas.

Es un procedimiento ambulatorio, minimamente invasivo (sélo requiere anestesia local), y con
excelente resultado estético.
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2.1 Pacientes con cancer de mama precoz de bajo riesgo [carcinoma ductal infiltrante (CDI),
luminales, Her2 -, menores de 2 cm y axila ecograficamente negativa]. Indicacién por el
momento dentro de un ensayo clinico, requiere cirugia posterior para determinar la
ausencia o no carcinoma infiltrante en la pieza quirurgica.

2.2 Pacientes con cancer de mama precoz de bajo riesgo que no sean candidatas a cirugia, bien
por edad o porque no la deseen y como tratamiento paliativo a pacientes con cancer de
mama que progresan o que no responden al tratamiento, con un fin citorreductor y/o
paliativo.

Ventajas:
- Ahorro de recursos: disminucidn de estancia hospitalaria, gastos propios de quirdfano, etc.

- Reduccién de riesgos derivados de la cirugia: seromas, hematomas, infecciones, dolor crénico,
cicatrices, etc.

- Ausencia de complicaciones derivadas de la anestesia general.

- Reduccidn del estrés psicoldgico derivado de la demora de la cirugia. Asi como menor conciencia de
enfermedad al tratarse de un tratamiento ambulatorio.

- Papel inmunomodulador derivado de la necrosis coagulativa que produce la técnica.

Desventajas:

- En aquellos casos en los que no se realiza cirugia posterior no es posible conocer si persisten o no
células tumorales al no haber pieza a analizar por parte de Anatomia Patoldgica.

3. PACIENTES CANDIDATAS: INDICACIONES Y CONTRAINDICACIONES
3.1 Pacientes candidatas a cirugia conservadora con cdncer de mama precoz de bajo riesgo.
Indicaciones:

1. BAG concluyente de carcinoma ductal infiltrante (CDI) unifocal < 2 cm, luminal A, luminal B
con ki67 <20%, Her2-, g1, g2, axila ecograficamente negativa.

2. BAG concluyente de carcinoma intraductal/in situ (CID), sin indicios de componente
intraductal extenso mediante RM (captaciones patoldgicas que no sobrepasen 1,5 cm de didametro
maximo establecido).

3.Decision consensuada en comité de mama de cirugia conservadora
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4. Contraindicacion médica o anestésica para la cirugia.

5. Aceptacidn de participacién en el estudio y firma del consentimiento informado.

: indicaci .
1. Tumores mayores de 2 cm.

2. Componente intraductal extenso por RM o presencia de microcalcificaciones extensas (mas
de 1,5 cm en mamografia).

3. Tumor multifocal o bilateral.

4. Tumores luminales Her 2+.

5. Tumores lobulillares.

6. Tumores triple negativos.

7. Tumores Luminal B con Ki67 >20%
8. Tumores grado 3.

9. Embarazo o lactancia.

10. Metastasis a distancia.

11. Axila ecograficamente positiva.
12. Alergia al anestésico local.

13. Alteracion de la coagulacion.

3.2 Pacientes con intencién citorreductora o paliativa.
Indicaciones:

1. Pacientes con cancer de mama precoz de bajo riesgo que por alta comorbilidad o fragilidad
no son candidatas a cirugia o tratamiento hormonal.

2. Pacientes con cancer de mama precoz de bajo riesgo candidatas a cirugia que por edad no
desean someterse a la misma.

3. Pacientes con cancer de mama que progresan o no responden al tratamiento.
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Contraindicaciones:
1. Embarazo o lactancia.
2. Alergia al anestésico local.

3. Alteracién de la coagulacién.

4. CIRCUITO

Paciente con diagndstico de cdncer de mama segun el circuito habitual, si es candidata a
crioablacion se presentard el caso en el Comité de Tumores de Mama, donde se aprobara dicha
técnica.

Una vez aprobada, la paciente se citara en consulta de mama para informar de la decisién.

En los casos que se vaya a realizar crioablacidn y posterior cirugia se procedera de la siguiente
manera:

- El Servicio de Radiologia citara a la paciente para realizar crioablacién.

- Peticién de semilla al Servicio de Radiologia.

- Incluir a la paciente en el registro de demanda quirurgica (RDQ). Firmar RDQ.
- Entregary firmar consentimiento informado de cirugia conservadora.

- Dar orden de ingreso.

- Dar analitica de preoperatorio.

- Peticidn de ganglio centinela al Servicio de Medicina Nuclear.

- El dia de la cirugia especificar en la peticién de Anatomia Patoldgica de la pieza quirurgica
(tumorectomia) la realizacidn previa de crioablacion.

5. TECNICA

El procedimiento serd llevado a cabo por el radidlogo especialista en mama con la asistencia
del médico nuclear en caso de marcaje prequirurgico se realice con semilla de | 125 o sin su
participacion si se realiza el marcaje con semilla ferromagnética.

El equipo utilizado sera el Sistema de crioablacién ICEfcx, con agujas de tipo CX, que incorpora
calentadores de resistencia eléctrica que permiten calentar el eje de la aguja, y por lo tanto,
descongelar la bola de hielo sin necesitar una descongelacién pasiva. El procedimiento se realizard con
gas argon, ya que permite elegir entre diferentes calibres de aguja (17G y 14G), asi como emplear mas
de una a la vez en caso que la lesidn sea de mayor tamafio.
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Primero se localiza la lesién por ecografia y se administra anestesia local en el punto de acceso
percutdneo. Con ayuda ecografica se atraviesa la piel con la aguja de crioablacion y se guia hasta la
lesidn, buscando posicionarla en el centro, a lo largo de su eje mayor.

Si se ha realizado marcaje prequirurgico se colocard la aguja de crioablacién utilizando el
mismo acceso por el que se ha colocado la semilla, sin necesidad de instilar mas anestésico local.

Una vez colocada la aguja, la crioablacion consta de 3 fases: primera congelacion,
descongelacion pasiva, y segunda congelacion. La duracion aproximada es de 45 minutos.

Durante el procedimiento se controlara el tamafio de la bola de hielo para asegurar que exista
una cobertura de al menos 1 cm mas alld de todos los margenes tumorales, si se desea un efecto
curativo.

Asi mismo, en el caso de lesiones cercanas a la piel se vigilard su coloracién y temperatura
durante el procedimiento, pudiendo colocar una bolsa de agua caliente sobre la piel para prevenir la
lesion cutdnea derivada del frio.

En el supuesto de un tratamiento con fin citorreductor, en el que la lesidn puede ser > 2 cm, se
analizara el calibre y el nUmero de criosondas a utilizar para abarcar y tratar el mayor volumen de masa
tumoral posible.

6. COMPLICACIONES

Las complicaciones son poco frecuentes y en su mayoria de poca trascendencia:

- Dolor leve. Manejo del mismo con analgesia oral en domicilio.

- Edema o alteracién de la pigmentacion de la piel. Pueden aparecer hasta en el 80% de los casos.

- Complicaciones graves como infeccidn, hematoma o quemadura de la piel son poco frecuentes y no
llegan al 1% de los casos.

- Necrosis de la piel o del musculo pectoral (extremadamente rara).

7. SEGUIMIENTO. CIRUGIA POSTERIOR

-Aquellas pacientes en las que la crioablacién sea una técnica con intencidn curativa(ensayo
clinico) la cirugia se realizara en el plazo de un mes tras la misma.

Tras la cirugia, y con resultados de Anatomia Patoldgica se presentara nuevamente en el
Comité de Tumores de Mama para establecer el tratamiento adyuvante necesario.

-En las pacientes que se realice la crioablacidn con intencién paliativa, dada la ausencia de
pieza quirudrgica post-crioablacién para valoracién por Anatomia Patoldgica, la paciente realizara
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controles de imagen estrechos con mamografia y eco (cada 3 meses), determinando la
periodicidad segun la estabilidad demostrada y el tratamiento posterior recibido.

Existe ademds la posibilidad de repetir el procedimiento de crioablacién si no se ha conseguido
reducir el tumor a cero y el comité de tumores considera que existe un beneficio clinico relevante.
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9. INDICADORES DE CALIDAD

Indicador Formula Fuente Estandar
Utilidad del protocolo Mujeres que se someten a Diraya, comité de >95%
crioablacion/ mujeres que se tumores,nuevo
proponen para crioablacién ensayo clinico.
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