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2004 Sabel et al (13)

2015 Poplack et al (14)

2016 ACOSOG Z1072 (15)

2014 ICE3 (10) 

2016 FROST (9)

2021 Hisanori (17)

-Universidad de Míchigan. 2000-2003
-27 CDI Crioablación Argón.Cirugía 6-30 días
-Exitosa 100%

-Sistema Vísica Nitrógeno
-20 pacientes tumores <1,5cm -cirugía 4-6sm
-Éxito 85% y fallo 15% (3 de 20) cuando CDIs fuera del campo crio
-2 CID alejados del área de crio y 1 CDI tamaño no definido

CRONOLOGÍA  DE LA CRIOABLACIÓN

-Colegio Americano Cirujanos Oncológicos 19 centros.
-Sistema Vísica 2 Nitrógeno
-87 operados 28 días posteriores
-Exitosa 100% <1cm y <2cm 76% (fallo focos CID alejados crio)
-Reconsiderar exitosa 92% (80 de 87)

Los tres primeros estudios valoran el efecto de la crioablación sobre las células 
tumorales en la pieza quirúrgica.
ICE3 y FROST son dos ensayos en marcha para valorar porcentaje de recaída en 

pacientes crioablacionadas y no sometidas a cirugía.

-7 casos crioablacionados y no operados.
-BAV lecho crioablación 1-6 meses posteriores.
-Ningún caso de cáncer residual



Ensayo 
ICE3 194 
pacientes

2014 (10)

• Multicéntrico EEUU e Israel.
• Pacientes de 55 años ó más.
• Carcinoma ductal infiltrante (CDI) ≤ 1,5 cm   

grado 1-2 de Nottingham.
• Receptores Hormonales (RH)+ Her2 -.
• Tratados Sistema IceCure Nitrógeno Líquido.
• No se exéresis quirúrgica posterior.
• Esperan resultados definitivos diciembre 

2023.
• Seguimiento 35 meses: Recurrencia 4 de los 

194 pacientes (2%).
• Posiblidad de No recurrencia cáncer mama 

bajo riesgo 95,5% y 99,8%.



Efectos citotóxicos del frío directos sobre la célula.

Triple fase: 1ªCongelación-Descongelación pasiva-
2ªCongelación (duración 40 minutos).

Cobertura 1cm más allá de los márgenes del tumor.

Papel inmunoestimulador/sinergia terapias adyuvantes. 
(6,7,8)

Temperaturas letales de -40º. (3,4,5)

TÉCNICA



Programas cribado y mejora equipos Rx diagnosticamos 
cánceres de menor tamaño.

Tratamientos individualizados. 

Cirugía Conservadora tratamiento de elección. (1)

Surgen técnicas ablativas percutáneas y sus beneficios.

Se plantea el uso en lesiones mamarias. 

TRATAMIENTO DEL CÁNCER DE MAMA PRECOZ 
DE BAJO RIESGO



Crioablación y BAV aprobados FDA Fibroadenomas. (2)

Crioablación y Radiofrecuencia nivel evidencia científica B 
para uso en cáncer de mama.

Crioablación necesita anestesia local.

Radiofrecuencia precisa de sedación ó anestesia general.

Microondas, láser, etc. nivel evidencia científica C

TRATAMIENTO DEL CÁNCER DE MAMA PRECOZ 
DE BAJO RIESGO



Objetivo principal del estudio:
• Evaluar si en pacientes con tumores unifocales Luminales con RH+ 

Her2- menores de 1,5cm y axila ecográficamente negativa, tras la 
realización de Crioablación guiada con ecografía, hay ausencia de 
cáncer infiltrante en la pieza de tumorectomía.

Objetivos secundarios:
• Demostrar que la colocación de semilla prequirúrgica en el instante 

anterior a realizar la crioablación, no interfiere posteriormente en la 
desaparición de las células tumorales por congelación, ni en la 
adecuada localización del tumor por parte del cirujano.
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• 1. Pacientes mayores de 18 años con cirugía planificada por 
cáncer de Mama.

• 2. Biopsia concluyente de cáncer de mama ductal unifocal
menor o igual 1,5cm luminal A ó luminal B Her2- axila negativa.

• 3. Tumores visibles por ecografía y diagnosticados mediante 
eco-BAG (biopsia con aguja gruesa).

• 4. Si en la biopsia existe componente intraductal (CID) se 
realizará RM para descartar componente extenso del mismo.

• 5. Marcaje pre-quirúrgico de la lesión con semilla 
ferromagnética (técnica habitual de marcaje prequirúrgico). (11,12)

• 6. No necesiten terapia sistémica primaria (TSP).
• 7. Candidatas a cirugía conservadora.
• 8. No contraindicación médica ó anestésica para la cirugía.
• 9. Aceptación de participación y firma de consentimiento 

informado.

Criterios de Inclusión 



Criterios de Exclusión 

• Tumores mayores 1,5cm.
• Componente intraductal extenso puesto de manifiesto en RM 

o presencia de microcalcificaciones extensas en mamografía.
• Tumor multifocal o bilateral.
• Tumores luminales Her2+.
• Embarazo ó lactancia.
• Presencia de metástasis a distancia.
• Axila ecográficamente positiva.
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CIRCUITO DE DIAGNÓSTICO Y TRATAMIENTO HABITUAL
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TUMORECTOMÍA CON MARCAJE 

CRIOABLACIÓN

Tras ser evaluadas por el comité multidisciplinar del hospital fueron consideradas 
candidatas para Crioablación prequirúrgica guiada con ecografía y posterior 
tumorectomía.
La paciente entra en agenda de quirófano y la fecha de su cirugía no se modifica.



INCORPORACIÓN AL PROCEDIMIENTO HABITUAL
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Tras colocar la semilla ferromagnética como marcaje pre-quirúrgico, por el mismo 
acceso cutáneo sin necesidad de instilar más cantidad de anestésico local, se 
introduce la aguja de crioablación.
La paciente está cómodamente en la camilla de la sala de ecografía y abandona la 

unidad con un simple apósito.



Material y métodos: Entre Abril y Octubre de 2021 hemos realizado
Crioablación preoperatoria en 20 pacientes, entre 53 y 79 años, (media 63) 
con 20 Ca ductales infiltrantes (CDI) unifocales (entre 4mm y 13mm, media 
8,7mm). Todos los CDI eran visibles en ecografía, fueron de bajo grado (10 G1, 10 
G2), fenotipo molecular Luminal A ó B y Ki 67 entre 3-30% (media 14,5%) y la axila 
ecográficamente negativa. Tabla 1

Todas las pacientes fueron 
estudiadas con Mamografía, 
estadificadas y biopsiadas 
mediante ecografía. 

En 7 de las 8 pacientes con 
carcinoma intraductal (CID) 
asociado en la BAG se hizo RM 
para descartar componente 
intraductal extenso.
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La Crioablación se realizó con aguja 17G IceSphere ó 14G IcePearl del sistema de 
crioablación ICEfx Galil Boston Scientific. (Tiene la posibilidad, si fuese necesario, de conectar 
varias agujas a la vez).

Se realiza un test de verificación de la aguja (A,B,C) y posteriormente aplicamos el protocolo 
habitual triple fase (10 minutos congelación, 10 minutos descongelación pasiva, 10 
minutos segunda congelación).

Se procedió a la tumorectomía con biopsia selectiva del ganglio centinela (BSGC) entre los 
2 y 49 días posteriores, media de 24 días. El caso que más se demoró fue por déficit severo 
Factor XI de la coagulación y otro que tardó 42 días en dar negativo en PCR-Covid 19.
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(A) (B) (C)



(A)
(B)

(D)

Semilla ferromagnética 18G

(C)

(E)

Paciente de 56 años con CDI de 9mm CSE MD. (A) y (B) Nódulo espiculado OML 
y C-C de mama derecha correspondiente a CDI de 9 mm G2 RE+RP+Her2-.
(C) Nódulo sólido mal delimitado. (D) Carcinoma situado a 13mm de la 

superficie cutánea con semilla ferromagnética en su interior. (E) Coaxial de 
semilla ferromagnética 18G que se coloca en el interior del tumor previo a la 
crioablación.

1mm x 5mm
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Procedimiento de Crioablación guiado por ecografía. (A) La aguja de 
crioablación atraviesa y sobrepasa ligeramente el tumor. (B) y (C) Comienza la 
formación de la bola de hielo como imagen lineal ecogénica convexa que va 
aumentando y se mantiene durante 10 minutos. Posteriormente se inicia 
descongelación pasiva de 10 minutos de duración y se reinicia otra fase de diez 
minutos de segunda congelación.

A B C
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(B)

(C)

Proyección mamográfica de comprobación post-crioablación y Rx de pieza 
quirúrgica. (A) Semilla situada en el interior del tumor situado en CSE MD. (B)
Pieza quirúrgica tras tumorectomía 16 días despues de la Crioablación. Se observa 
área de necrosis grasa ovalada producida por la bola de hielo (cabeza flechas). (C) 
Sistema detector de la semilla.
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(A)



Resultados:
De 20 pacientes, 12 fueron Carcinoma Ductal Infiltrante (CDI) puros y 8 CDI mixtos. 

-12 Puros: No existe carcinoma intraductal (CID) asociado en la Bag diagnóstica.
-8 Mixtos: Sí existe carcinoma intraductal (CID) asociado en la Bag diagnóstica.
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Aguja IceSphere
17G

13x23mm

-20º

0º 
31x36mm

-40º

18x26mm

0º
36x41mm

-20º

Aguja IcePearl
14G

-40º

La diferencia de tamaño no fue estadísticamente significativa, pero nos orienta 
sobre qué tipo de aguja elegir.
Tumores cercanos 15mm y/o  CDI+CID asociado consideramos que con IcePearl

existe menos riesgo de carcinoma residual. 

Todas las pacientes fueron tratadas con Hormonoterapia y Radioterapia posterior.

Todos los ganglios centinelas estaban ausentes de Metástasis, excepto 2 casos que 
se demostró una micrometástasis y una macrometástasis.
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Resultados:
De 20 pacientes, solo en 1 quedó componente infiltrante residual en el análisis 
histológico de la pieza. 
La Crioablación fue exitosa 95%.
-12 Puros: No CID asociado en la Bag diagnóstica, en ningún caso hubo 
componente infiltrante en la pieza.
-8 Mixtos: existe CID asociado en la Bag diagnóstica.
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Análisis Pieza Post-Crioablación

19

1

Ausencia de componente 
Presencia de componente infiltrante residual 



Técnica exitosa 95%, similar a otros trabajos publicados. 

Todas las piezas de nuestro estudio tuvieron márgenes libres 
de tumor.

Presencia de “nidos de CID” alejados del área de crioablación 
no tiene ningún significado ni trascendencia. (13, 14,15)

Panel de expertos documento de consenso SSO-ASTRO 2014(16).

DISCUSIÓN: Pieza quirúrgica post-Crioablación
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¿ Qué cantidad de tejido sano alrededor de un tumor constituye un margen 
negativo en la pieza?

Documento de Consenso:
Pieza de tumorectomía con márgenes libres, tras la exéresis de un carcinoma 

infiltrante, se considera cuando tumor infiltrante no toca tinta al cortar la pieza. 
(16)
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DISCUSIÓN: Pieza quirúrgica post-Crioablación

Vista macroscópica de la pieza quirúrgica. (A) Pieza quirúrgica macroscópica de 
tumorectomía a los 16 días post-crioablación. (B) Corte a nivel del lecho tumoral donde se 
aprecia el orificio residual que alojaba la semilla ferromagnética (flecha). Alrededor se 
aprecian cambios hemorrágicos y cicatriciales post-crioablación. 

(A)

(B)



(A) Ausencia de células tumorales, fibrosis cicatricial, 
microcalcificaciones y esteatonecrosis.
(B) A más aumentos se aprecia la esteatonecrosis y 

presencia de histiocitos con citoplasma espumoso.

(A) Fibrosis cicatricial-Necrosis hemorrágica post-
crioablación. Ausencia de componente infiltrante. 
(B) Nidos aislados de Ca Intraductal alejados de la zona 

de fibrosis cicatricial.

RE: 80% RP: 60%

Ki67:8% HER2:-(1+)

Vista microscópica  de la pieza post-crioablación
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BAG diagnóstica: CDI G2 Luminal A

(A) (B)

(A) (B)

(A)

(B)

(A) (B)

DISCUSIÓN: Pieza quirúrgica post-Crioablación



Dispositivos Nitrógeno líquido admiten 1 sola sonda.

Dispositivos gas Argón admiten varias sondas (5).

Existen diferentes calibres de agujas y tamaños de bola de hielo 
generada.

La ecografía es la técnica fundamental como guía del procedimiento.

DISCUSIÓN: Dispositivos
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Procedimiento indoloro o percepción de ligera molestia.

No utilizamos hidrodisección salina como describen otros estudios.(1)

Bolsa suero caliente sobre la piel si el hielo llega a contactar con ella.

Evita seromas, cicatrices, posibles infecciones post-quirúrgicas.

2 casos se produjo leve eritema y en 1 una ampolla menor de 5mm.

DISCUSIÓN: Resultados cosméticos
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Inmersos en pandemia sobrecarga de personal y equipos.

Crioablación constituye importante ahorro de recursos. (18)

Disminución del estrés psicológico si existe retraso de cirugía por 
alguna causa (patologías concomitantes, covid).

DISCUSIÓN: Situación actual
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56 años CDI G1 RE+RP+Her2- Ki 67:10% + CID asociado CSI MD de 12mm.  
Se utilizó IceSphere 18G para el procedimiento.
Cambios 2ºs tto. Focos CDI residual el mayor 0,7mm ypTmiN0Mx
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Discusión sobre el fallo de la técnica en este caso:
• Deberíamos haber utilizado IcePearl (bola de hielo mayor tamaño).
• Declinó hacerse RM, es posible que el tumor fuese mayor de 12mm.
• Aplicamos dos ciclos congelación de 8 minutos y no 10 minutos como indicaba 

la casa comercial.



RE:100%

Ki67: 10% HER2: 0(-)   

RP:100%

CK AE1/AE3
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BAG diagnóstica: CDI G1 Luminal A

Vista microscópica  de la pieza post-crioablación

(A) Cambios secundarios a tratamiento: fibrosis, cambios hemorrágicos y estatonecrosis.
(B-D) A más aumentos focos de carcinoma ductal infiltrante residual, el mayor menor de 0,7mm

(A) (B) (C) (D)



Paciente 69 años CDI G2 RE+RP- Ki 67:22% nódulo 
9mm CCSUP MD

Cambios 2ºs Tto. Área de necrosis grasa (de 23mm) sin evidencia de tumor  
infiltrante.
CDI G3 de 8mm situado a 7mm del área de necrosis grasa.

Corresponde a dos tumores diferentes o un bifocal.
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-En un futuro muy cercano, a falta de estudios con mayor número de casos y 
seguimiento posterior, la crioablación en pacientes seleccionadas podría 
constituir una técnica percutánea eficaz y segura, evitando los riesgos derivados 
de la anestesia, hospitalización y complicaciones postquirúrgicas, además de un 
ahorro importante de los recursos sanitarios.

-La presencia de nidos aislados de CID alejados del área de esteatonecrosis post-
crioablación No indica fallo en el tratamiento, ya que no implica cambio en el 
manejo posterior con respecto a la tumorectomía tradicional.
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CONCLUSIONES:
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