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Programas de screening y mejora del equipamiento
permiten detectar cánceres de pequeño tamaño

Tumores luminales HER2 negativos ≤2cm se 
caracterizan por un pronóstico favorable

El tratamiento de elección: cirugía conservadora de 
mama seguida de radioterapia y hormonoterapia

Existe un amplio abanico de técnicas percutáneas 
que nos hace plantearnos su uso en cáncer mama

La ablación puede ser conseguida aplicando altas
temperaturas: radiofrecuencia, microondas

La crioablación percutánea utiliza el frío al someter
los tejidos a temperaturas letales de -40º



Mediante el uso de una o varias criosondas se 
pueden tratar lesiones grandes o múltiples

La piel o fascia del pectoral no constituyen un 
límite en su indicación

Realizamos y seguimos el procedimiento en
tiempo real bajo control ecográfico

La técnica puede ser repetida, no necesita 
preparación y es fácil planificar agendas

No requiere anestesia ni sedación, el frío tiene 
propiedades analgésicas



Produce daños directos e indirectos derivados de los 
efectos citotóxicos de frío 

Produce necrosis coagulativa liberando antígenos 
tumorales intactos al torrente sanguíneo

Estimula la respuesta inmunológica antitumoral a 
través de TILs: Efecto Abscopal

Aplicación del protocolo triple fase: 
1ª congelación-descongelación-2ª congelación



Crioablación Prequirúrgica

2004 Sabel et al
27 IDC, <1cm
Éxito 100%

2015 Poplack et al 

20 IDC<1,5cm, 
Exitosa 85%

Falló 15% (3 de 20) 
DCIS fuera área de 

crioablación

2016 ACOSOG Z1072 

87 IDC
Exitosa 92% 
100% <1cm 



Ensayo ICE3 
194 pacientes

2014 

• Multicéntrico
• Pacientes de 55 años o más
• Carcinoma	ductal	in-iltrante	(IDC) ≤ 1,5 cm
• Grado 1-2 de Nottingham
• Receptores Hormonales (HR) positivos HER2 negativo
• Tratados Sistema IceCure Nitrógeno Líquido
• No se exéresis quirúrgica posterior
• Esperan resultados definitivos 2024.
• Seguimiento 35 meses: Recurrencia 4 de 194 pacientes (2%)
• Posibilidad de no recurrencia cáncer mama bajo riesgo 

95,5% y 99,8%



Ensayo 
COOL-IT

• 30 Junio 2023
• Pacientes de 50 años o más
• Carcinoma	ductal	in-iltrante IDC < 2cm   
• G1-G2 de Nottingham
• Luminal A HR+ HER2 negativo.
• <25% componente intraductal
• Tratados Sistema IceCure Nitrógeno Líquido.
• T1N0M0
• T1c oncotype
• <5mm de piel y pectoral



1º-Evaluar si en pacientes con cáncer ductal infiltrante 
(IDC) luminales HER2 negativos ≤2cm y axila 
ecográficamente negativa, tras crioablación guiada por 
ecografía, hay ausencia de cáncer invasivo residual (RIC) 
en la pieza de tumorectomía.

2º-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.



Estudio prospectivo realizado entre abril 2021 y junio 
2023 practicando Crioablación Preoperatoria a 60 IDC

Todos los cánceres eran visibles mediante ultrasonidos 
≤2cm, con axila ecográficamente negativa

1. -Pacientes mayores de 18 años con cirugía planificada por cáncer de 
mama.
2. -Biopsia concluyente de carcinoma ductal infiltrante (IDC) unifocal 
menor o igual 2cm luminal A o luminal B HER2 negativo.
3. Axila cN0.
4. -Tumores visibles por ecografía y diagnosticados mediante Eco-BAG.
5. -Marcaje pre-quirúrgico de la lesión con semilla ferromagnética. 
6. -No subsidiarias de terapia sistémica primaria.
7. -Candidatas a cirugía conservadora.
8. -No contraindicación médica o anestésica para la cirugía.
9.-Aceptación de participación y firma de consentimiento informado.

CRITERIOS DE INCLUSIÓN



Estudio prospectivo realizado entre Abril 2021 y Junio 
2023 practicando Crioablación Preoperatoria a 60 IDC

Todos los cánceres eran visibles mediante ultrasonidos 
≤2cm, con axila ecográficamente negativa

1. -Tumores mayores 2cm.
2. -Componente intraductal extenso puesto de manifiesto en RM o 
presencia de microcalcificaciones extensas visibles en mamografía.
4. -Tumores luminales HER2+.
5. -Embarazo o Lactancia.
6. -Presencia de metástasis a distancia.
7. -Axila ecográficamente positiva.

CRITERIOS DE EXCLUSIÓN



Todas las pacientes fueron estudiadas con 
mamografía y tomosíntesis

Biopsiadas mediante guía ecográfica en la 
sala de intervencionismo mamario

Las pacientes con DCIS asociado en la BAG 
diagnóstica se recommendó MRI para 

descartar componente intraductal extenso 
no visible en Mx o US

Los casos se discutieron en el comité 
multidisciplinar. Sus miembros aprobaron el 

estudio de crioablación prequirúrgica

Las pacientes fueron propuestas por el 
comité para cirugía conservadora de mama  



Por el mismo acceso cutáneo y aprovechando la 
misma anestesia local se introdujo la sonda de 

crioablación.
Se utilizó el sistema con gas argón

Las sondas empleadas calibre 14G o 17G  

Los tumores fueron marcados con semillas 
ferromagnéticas 14G o 18G

Todas las piezas de tumorectomía fueron 
analizadas por un patólogo experto

El procedimiento no retrasó la fecha de cirugía 
prevista y programada por el cirujano

La crioablación se realizó de forma ambulatoria 
en la unidad de mama de radiología



• Edad media 63 años
• Ki 67: 13%
• Tamaño medio 1cm
• 50% derivadas del 

programa de screening
• Distancia a piel 9mm 
• Tiempo medio hasta la 

cirugía 22 días
• Efectos adversos leves 4
• 67% criosondas 17G
• 75% semillas 18G



Criosonda 17G

31x36mm

13x23mm

-20º
0º 

-40º

Aguja 17G

Criosonda 14G18x26mm

-20º

Aguja 14G

-40º

36x41mm
0º

a. Procedimiento guiado con ecografía b. Nódulo correspondiente a IDC de 
18mm con semilla ecogénica en su interior c. Esquema criosonda 14G 
atravesando el tumor con semilla ferromagnética colocada previamente.



Aplicamos protocolo triple fase: 
1ªcongelación- descongelación pasiva-2ª 

congelación

La aguja de crioablación es insertada 
por el centro geométrico del tumor

Formación de la bola de hielo 
como una línea convexa 

ecogénica que engulle el tumor

Duración del 
procedimiento 

30 minutos



Si la bola de hielo contacta con la piel 
apoyamos una bolsa de suero caliente para 

minimizar los efectos adversos sobre ella

Cubrimos los márgenes del tumor 1cm
Valoramos la proximidad del frente de hielo a la piel

39 mm

La piel recupera su color 
normal evitando quemadura 

por frío



Rx del especimen quirúrgico 16 días 
después de la ablación. 

Se visualiza la semilla ferromagnética 
18G, el tumor y el halo de necrosis 

grasa alrededor del mismo

Comprobación Mx de la correcta 
colocación de la semilla 

ferromagnética, insertada 
previamente al procedimiento 

crioablativo del tumor



Tallado, entintado y cortes macroscópicos del lecho ablacionado de 
la pieza en el servicio de anatomía patológica.    Área de necrosis 
hemorrágica post crioablación.

Las piezas fueron analizadas siempre por los mismos patólogos expertos



Cáncer Invasivo Residual, grado histológico, PR (receptores de 
progesterona),Ki 67, DCIS (carcinoma ductal in situ), subtipo histológico, 
tiempo hasta la cirugía, semilla, aguja, distancia superficie cutánea, MRI.

En este estudio se consideraron las siguientes variables:

Los resultados indican que hay una relación significativa entre las 
variables DCIS y Size con la presencia de RIC (p=0.09, CI 95%) en la 
pieza quirúrgica con OR positiva.

Realizamos un modelo de regresión logística para determinar si existe 
relación significativa entre el cáncer invasivo residual (RIC) encontrado en 
las piezas de tumorectomía y las variables analizadas en el estudio.



IDC Puro: sin componente intraductal asociado en la BAG

IDC Mixto: con componente intraductal asociado en la BAG 
(IDC/DCIS coexisten)

Eficacia global de la técnica 92%



38 IDC Puros: sin componente intraductal asociado en la BAG

Ausencia de células tumorales, cicatriz, fibrosis y esteatonecrosis 
fibrosis cicatricial y ausencia de componente infiltrante.

Necrosis hemorrágica y nidos aislados de carcinoma intraductal 
distantes de la zona de fibrosis cicatricial.

Pieza quirúrgica
Post-crioablación

ER: 80% PR: 60%

Ki67:8% HER2:-(1+)

Carcinoma ductal infiltrante (IDC) Luminal A G2

BAG diagnóstica
Pre-crioablación

Eficacia en IDC Puros 97%



22 IDC Mixtos: IDC/DCIS asociado en la BAG

IDC/DCIS de 14mm en MD
Ablacionado aguja 14G

En la periferia de la 
esteatonecrosis varios focos de 
2mm de componente infitrante 

residual (RIC)

borde

borde

Zona central con necrosis 
hemorrágica sin células 

malignas

Eficacia en IDC Mixtos 82% 



De 38 IDC puros solo en 1 caso quedó componente infiltrante residual        

De 22 IDC Mixtos en 4 casos quedó algún foco de carcinoma invasivo 
residual en la periferia de la necrosis post ablación

La presencia de nidos de DCIS alejados del área de crioablación no 
afecta en el manejo del paciente ni en el pronóstico ya que el patólogo 

confirmó márgenes libres en todas las piezas de tumorectomía

De los 5 casos donde quedó RIC, 3 de ellos no tenían MRI de estadiaje



Todas las piezas de tumorectomía tenían 
márgenes libres de tumor aplicando el 

documento de consenso de 2013

En todos los casos el cirujano localizó 
correctamente la semilla

No hubo complicaciones relevantes 
3 pacientes ligera molestia y 1 leve 

quemadura

Todas las pacientes recibieron 
tratamiento adyuvante posterior con 

Radioterapia y Hormonoterapia

La crioablación no afectó a la migración 
del radiotrazador para la detección del 

ganglio centinela 



Eficacia global de la técnica 92%

IDC puros eficacia 97% IDC Mixtos eficacia 82% 



Nuestros resultados, en cuanto a eficacia global, se alinean con 
los datos publicados, donde la técnica consigue un porcentaje de 
éxito del 92-95%

Los tumores unifocales T1-T2 unicéntricos pueden tener focos de 
carcinoma invasor o focos de DCIS alejados del tumor primario

Para los tumores infiltrantes IDC/DCIS, la bola de hielo debe cubrir 
ampliamente el tamaño del tumor estimado por ecografía y MRI 

Tras el documento de consenso de 2013, las pacientes deben 
completar el tratamiento adyuvante posterior, evitando así el 
riesgo de recaída

La probabilidad de éxito de la técnica es mayor para tumores sin 
presencia de DCIS asociado en la BAG diagnóstica

De los 4 casos de tumores mixtos con cáncer infiltrante residual 
en la pieza, 2 de ellos no se sometieron a MRI, su tamaño real 
podría haber sido infraestimado



La Crioablación ofrece una opción de tratamiento alternativa 
prometedora y menos invasiva para el cáncer de mama en etapa 
temprana.

La eficacia está relacionada con los diámetros de bola de hielo 
elegidos, adecuada colocación de la sonda y el tamaño exacto del 
tumor.

Son los radiólogos expertos en mama, los más adecuados para la 
selección de los casos con apoyo del comité, ejecución del 
procedimiento y seguimiento.

En el futuro, tras un mayor número de estudios y en casos 
adecuadamente seleccionados, la crioablación podría sustituir a la 
cirugía en IDC HR+ HER2 negativos ≤2 cm.

La técnica conlleva importante ahorro de recursos económicos y 
sanitarios, además de los beneficios cosméticos..




