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ARTÍCULO ORIGINAL

Resumen

Objetivos: determinar prevalencia de cáncer en 

biopsias estereotáxicas guiadas por mamogra-

fía digital de microcalcificaciones, detectadas 

en estudios de mamografía digital 3D, catego-

rizadas como BI-RADS 4b, 4c y 5, no palpables, 

ni visibles ecográficamente en la Clínica Docto-

res Leborgne. 

Resultados: se efectuaron 317 biopsias este-

reotáxicas guiadas por mamografía digital en-

tre septiembre 2015 y septiembre 2019. De ellas, 

49 (15,5%) biopsias de nódulos, asimetría focal 

y distorsiones arquitecturales fueron excluidas 

del estudio, considerando solamente para el 

análisis estadístico 268 (84,5%) biopsias por mi-

crocalcificaciones BI-RADS 4b, 4c y 5. 

De las 268 biopsias consideradas, 81 (30,2%) 

procedimientos con resultado de malignidad y 

174 (65%) biopsias con resultado benigno, con 

VPN de 96%. 

De 81 procedimientos con resultado maligno, 

25 (30,8%) casos de carcinomas infiltrantes, 50 

(61,8%) con resultado de carcinoma ductal in situ 

y 6 (7,4%) carcinomas intraductales con microin-

vasión. 

De 50 biopsias con resultado de carcinoma duc-

tal in situ, 5 (10%) ascendieron a resultado defini-

tivo de carcinoma infiltrante luego de su resec-

ción quirúrgica. 

De 13 resultados de HDA (hiperplasia ductal ati-

pica), 5 ascendieron a carcinoma posterior re-

sección quirúrgica recomendada en 9 pacientes 

y uno con progresión lesional en seguimiento 

mamográfico recomendado en 4 pacientes. 

El VPP de procedimiento de biopsia en correla-

ción con resultado quirúrgico es de 92%.

Conclusiones: la biopsia estereotáxica de mi-

crocalcificaciones sospechosas categoriza-

das como BI-RADS 4c, 4 b 5, permitió detectar 

un 30,2% de cáncer, considerando al procedi-
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miento como una herramienta importante para 

el diagnóstico de malignidad previo a conduc-

ta terapéutica.

Palabras clave: biopsia estereotáxica, microcal-

cificaciones, carcinoma mamario.

Abreviaturas: VPN valor predictivo negativo, VVP 

valor predictivo positivo, HDA hiperplasia duc-

tal atípica

Abstract

Objectives: to determine the prevalence of can-

cer in stereotaxic biopsies guided by digital 

mammography of microcalcifications, detect-

ed in 3D digital mammography studies, catego-

rized as BI-RADS 4b, 4c and 5, non palpable, non 

visible in ultrasound.

Results: 317 stereotaxic biopsies guided by dig-

ital mammography were performed between 

September 2015 and September 2019. 49 (15.5%) 

biopsies of nodules, focal asymmetry and ar-

chitectural distortions were excluded from the 

study, considering only 268 (84.5%) microcalcifi-

cations biopsies.  81 (30.2%)  procedures result-

ed in malignancy and 174 (65%) biopsies result-

ed in benign results.  25 of 81 procedures with  

malignant result (30.8%) cases of infiltrating car-

cinomas, 50 (61.8%) with a result of ductal carci-

noma in situ, and 6 (7.4%) intra-ductal carcino-

mas with microinvasion. 5 cases (10%) out of 50 

biopsies with a result of ductal carcinoma in si-

tu, upgraded to a definitive result of infiltrating 

carcinoma after their surgical resection. 13 (4.8%) 

procedures with the result of atypical ductal hy-

perplasia (ADH). 5 ADH upgrade to carcinoma 

after surgical resection recommended in 9 pa-

tients and one of four with lesion progression in 

recommended mammographic follow-up. The 

PPV of the biopsy procedure in correlation with 

the surgical result is 92%.

Conclusions: stereotaxic biopsy of suspicious 

microcalcifications is an adequate and neces-

sary procedure, with a 30.2% frequency of can-

cer.

Key Words: stereotaxic biopsy, microcalcifica-

tions, breast carcinoma.

Abbreviation: NPV negative predictive value, 

PVV positive predictive value, HDA atypical duc-

tal hyperplasia

INTRODUCCIÓN

Las microcalcificaciones detectadas en es-
tudios mamográficos son clasificadas acor-
de a su morfología y distribución, siendo es-
tos signos orientadores en la conducta a se-
guir, contemplando lineamientos de la 5ta 
edición BI-RADS.(1) La importancia y relación 
de las microcalcificaciones con el cáncer ma-
mario fue descrito en los comienzos y desa-
rrollo de la mamografía en 1951 por Raúl Le-
borgne.(2) El número de lesiones no palpa-
bles de mama detectado por mamografía 
se incrementa a medida que aumenta el nú-
mero de estudios mamográficos efectuados 
en mujeres asintomáticas. El gran número 
de biopsias inducidas es uno de los factores 
más importantes del costo de los programas 
de screening.(3) La biopsia estereotáxica am-
bulatoria fue introducida hace dos décadas 
como un procedimiento mínimamente inva-
sivo para reducir y evitar la biopsia quirúrgi-
ca en la etapa de diagnóstico. Disminuye los 
costos y la incidencia de cáncer en los segui-
mientos mamográficos de lesiones proba-
blemente benignas BI-RADS 3 e incrementa 
el valor predictivo positivo para cáncer (VPP) 
en lesiones sospechosas de malignidad BI-
RADS 4 y 5.(4) El procedimiento de estereo-
taxia se basa en el principio de triangula-
ción, calculando la magnitud de desviación 
que experimenta una lesión en dos inciden-
cias mamográficas obtenidas a -15° y 15° de 
la vertical. Un computador permite localizar 
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tridimensionalmente la lesión, procesando 
los valores de coordenadas en ejes X, Y y Z.(5) 

La prevalencia de cáncer en procedimien-
tos biópsicos de microcalcificaciones sospe-
chosas presenta un promedio del 20%, en la 
literatura médica.(6)

MATERIAL Y MÉTODO

Se realiza estudio observacional retrospec-
tivo. 

Se revisó la base de datos de la Clínica 
Doctores Leborgne, extrayendo los siguien-
tes datos: 
•	 Número de pacientes a las que se le rea-

lizaron biopsias estereotáxicas del 1 de 
septiembre de 2015 al 30 de septiembre 
de 2019.

•	 De estas pacientes, cuántas tuvieron re-
sultados mamográficos BI-RADS 4a 4b 4c 
y 5. 

•	 La anatomía patológica de estas biopsias 
esterotáxicas. 
Las biopsias estereotáxicas se realizaron 

guiadas por mamografía digital de microcal-
cificaciones no palpables ni visibles ecográ-
ficamente, detectadas en estudios de ma-
mografía digital 3D, entre septiembre 2015 y 
septiembre 2019 en Clínica Doctores Leborg-
ne, Montevideo, Uruguay. Se utilizó un dis-
positivo de biopsia esterotáxica que se aco-
pla a la unidad regular de mamografía, ma-
mógrafo Amulet Innovality FUJI FILM Corpo-
ration, TOKYO 106-8620, JAPAN.

El tubo de rayos con ánodo de tungste-
no, filtros W/Rh-Al y Cu, tamaño focal 0,3/0,1 
mm, exposímetro automático inteligente, to-
mosíntesis continua de alta resolución y digi-
talización directa con detector hexagonal de 
selenio, resolución de la imagen con tamaño 
de pixel de 50 mm x 50 mm. 

Previo al estudio se realiza la calibración 

con fantoma, así como una comunicación 
explicativa a la paciente y el consentimiento 
firmado del acto médico. Las lesiones biop-
siadas fueron caracterizadas de acuerdo a la 
5ta edición del Colegio Americano de Radio-
logía(1), en categoría BI-RADS 4b, calcificacio-
nes heterogéneas gruesas, amorfas y pleo-
morfas finas, de riesgo intermedio de malig-
nidad; categoría BI-RADS 4c calcificaciones 
lineales y ramificadas agrupadas, de elevado 
riesgo de malignidad; y categoría BI-RADS 5, 
calcificaciones lineales y ramificadas de dis-
tribución ductal, lesiones altamente sugesti-
vas de malignidad.

Los fragmentos de tejido extraídos para 
su estudio histológico, fueron obtenidos con 
agujas de calibre 14 y 12 GA. Se realiza ex-
posición mamogáfica de los fragmentos ob-
tenidos, comprobando imagenológicamente 
que contienen las calcificaciones motivo de 
biopsia. (Figura 1 y 2). Se depositó marcador 
post biopsia cuando las microcalcificaciones 
fueron extraídas en su totalidad. Los frag-

Figura 1. 
Visión mamográfica. Muestra las microcalcifica-
ciones y punción bajo visión de las mismas. 
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mentos obtenidos son remitidos en frascos 
de formol rotulados, para su estudio anato-
mopatológico. Una vez obtenido los resul-
tados la correlación imagen-histológica es 
efectuada sistemáticamente, realizando ra-
diografía digital de bloques de parafina en 
casos de no existir correlación. 

Para los resultados histológicos se defi-
nieron cuatro categorías: 1. benigno, 2. carci-
noma infiltrante, 3. carcinoma in situ, 4. HDA. 

En todos los pacientes con resultado de 
benignidad se recomendó seguimiento ma-
maográfico. Los pacientes con resultado po-
sitivo para malignidad continuaron con ciru-
gía. Si la biopsia estereotaxia demostró ma-
lignidad pero el resultado de la resección 
quirúrgica resulta negativo, se considera vá-
lido el resultado inicial, al asumir que la le-
sión fue completamente removida en el pro-
cedimiento estereotáxico. 

Las complicaciones fueron clasificacdas 
en: a) reacciones vaso-vagales, b) hemato-
mas residuales, c) infección, d) cosméticas. 

Todos los procedimientos considerados 

en este trabajo fueron efectuados por el au-
tor.

RESUTADOS 

Se efectuaron 317 biopsias estereotáxicas. 
49 (15,5%) biopsias de nódulos, asimetría fo-
cal y distorsiones arquitecturales fueron ex-
cluidas del estudio.

Se realizaron 268 (84,5%) biopsias por mi-
crocalcificaciones no palpables ni visibles 
ecográficamente, detectadas en estudios de 
mamografía digital 3D, categorizadas entre 
BI-RADS 4b, 4c y 5 respectivamente. N = 268. 
Corresponde a población de mujeres asinto-
máticas como sintomáticas. El rango de eda-
des fue de 27 – 86 años con una una media 
de 53 años. El rango del tamaño de las lesio-
nes fue entre 4 – 60 mm con una media de 8 
mm para su diámetro mayor. 

De las 268 biopsias, 81 (30,2%) fueron ma-
lignas y 174 (65%) benignas. 

Se recomendó seguimiento mamográfi-
co en todas los pacientes con resultado de 
biopsia negativo (13/268), sin episodios de 
progesión lesional en el seguimiento.  

De 81 procedimientos con resultado ma-
ligno, 25/81 (30,8%) correspondieron a ca-
sos de carcinomas infiltrantes, 50/81 (61,8%) 
a carcinoma ductal in situ y 6/81 (7,4%) a car-
cinomas intra ductal con microinvasión. 

En los casos de carcinoma ductal in situ 
(50 casos), 5/50 casos (10%) ascendieron a 
resultado definitivo de carcinoma infiltrante 
luego de su resección quirúrgica. 6/50 tuvie-
ron microinvasión y 2 (2/6) de estos ascen-
dieron a carcinoma infiltrante en el informe 
de AP quirúrgico. Resumen de resultados en 
Tabla 1. 

13/174 (4,8%) correspondieron a hiper-
plasia ductal atípica (HDA). En 9/13 se reali-
zó resección quirúrgica. 5/9 resultaron car-

Figura 2. 
Control radiológico de la pieza extraída. Se visua-
liza la extracción de las microcalcificaciones. 
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cinomas en la anatomía de la pieza quirúrgi-
ca y 2 (2/5) de estos fueron infiltrantes.  Los 
4 casos de HDA que no requirieron cirugía 
fueron seguidos mamográficamente dado la 
edad de las pacientes y 1 (1/4) de ellos pro-
gresó a cáncer a los dos años. Considerado 
este caso de HDA con progresión como úni-
co falso negativo de la muestra.

Se presentó solo un caso de complicación 
de hematoma que regresó espontáneamen-
te sin necesidad de drenaje.

DISCUSIÓN

Los procedimientos de biopsia ambulatoria 
mínimamente invasivos paulatinamente han 

suplantado a la biopsia quirúrgica en el diag-
nóstico de lesiones indeterminadas de la 
mama, modificando el tiempo de la conduc-
ta quirúrgica, reservada para aquellas lesio-
nes con resultado biópsico de malignidad o 
bien de riesgo elevado, que requieran trata-
miento quirúrgico.(7) 

Existen variadas técnicas de biopsia am-
bulatoria percutánea disponibles para la 
confirmación preoperatoria de lesiones ma-
marias. 

Si una lesión es visible ecográficamente la 
mejor opción sería efectuar el procedimien-
to bajo control ecográfico en tiempo real. 

La biopsia estereotáxica guiada por ma-
mografía es el método de elección en la con-
firmación de lesiones mamográficas no pal-
pables, sin traducción ecográfica. La mayo-
ría de estas lesiones corresponderán a mi-
crocalcificaciones, representando un 84,5% 
de las biopsias estereotáxicas realizadas en 
nuestro trabajo. 

Se obtuvo resultado de benignidad en un 
65% de microcalcificaciones biopsiadas, dis-
minuyendo la morbilidad en mujeres que 
asisten a estudios mamográficos de rutina y 
también los costos.

El léxico del Colegio Americano de Radio-
logía en su 5ta edición BI-RADS agrupa tres 
descriptores morfológicos de microcalcifi-
caciones: amorfas, heterogéneas gruesas, 
pleomórficas finas, en la misma categoría BI-
RADS 4B con VPP menor del 50%.(7)

La distribución mamográfica de las mi-
crocalcificaciones es de particular importan-
cia en la predicción de malignidad. 

Liberman et al. obtuvieron 36% de malig-
nidad en calcificaciones agrupadas, 68% en 
calcificaciones de distribución lineal y 78% 
en aquellas de distribución segmentaria.(8) 

En ocasiones las calcificaciones obser-
vadas en estudios de mamografía no enca-

Tabla 1. 
Biopsia estereotáxica de microcalcificaciones. 
Muestra el resultado de la anatomía patológica 
de la biopsia y de la cirugía y el seguimiento 
de las pacientes a 4 años, discriminando las 
mismas según benignidad, malignidad o HDA
HDA: hiperplasia ductal atípica 

Pacientes 
268

Resultado 
Biopsia 
BI-RADS 

4b, 4c & 5

Resultado 
Cirugía

Seguimiento 
Período 

2015-2019

BENIGNO 174 [65%] – 174

MALIGNO 81 [30,2%] 7 [8,6%] 0

HDA 13 [4,8%] 5/9 1/4

Tabla 2.
Resultado de biopsias de calcificaciones 
BI-RADS 4b, 4c y 5 comparado con la 
anatomía patológica definitiva. 
Muestra el resultado de las biopsias por 
punción estereotáxica y las que ascendieron 
en severidad en la pieza final. 
Ca duct in situ: carcinoma ductal in situ 
Ca duct in situ c micro invasión: carcinoma 
ductal in situ con micro invasión 

Total de biopsias 268 Upgrade

Benigno 174 [65%]

Cáncer inflitrate 25

Ca duct in situ 50 5 [10%]

Ca duct in situ 
micro invasion

6 2

HDA 13 6 [46%]
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jan claramente en una categoría morfológi-
ca o de distribución, sino que pueden mani-
festarse con un patrón mixto lo que induce 
a una variada interpretación por diferentes 
observadores.  

Los trabajos publicados en la literatura 
médica muestran una frecuencia de malig-
nidad en microcalcificaciones biopsiadas del 
13% al 26% (promedio 20%), dentro del límite 
inferior de referencia de VPP para BI-RADS 
categoría 4B(6), un poco por debajo de lo que 
se encuentra en nuestra muestra. 

Oligane H et al. publicaron un trabajo 
más reciente con 1903 biopsias secuencia-
les, donde un 10,5% de las biopsias de las mi-
crocalcificaciones presentaron malignidad(9), 
mostrando menor frecuencia de cáncer que 
la mayoría de los previos trabajos publica-
dos. 

La prevalencia de cáncer en nuestro estu-
dio es de un 30,2%, estando algo por encima 
de lo que muestran las series anteriormen-
te mencionadas. 

Aquí la biopsia estereotáxica de microcal-
cificaciones sospechosas permitió detectar 
un 30,2% de cáncer en las microcalcificacio-
nes catalogadas como BIRAS 4c, 4 b y 5, algo 
superior al rango obtenido en estudios inter-
nacionales, con un promedio del 20%.

La biopsia estereotáxica no requiere es-
tudios complementarios (paraclínicos) pre-
vios, no deja cicatriz dérmica y es un proce-
dimiento rápido, menos costoso que la biop-
sia quirúrgica. Las complicaciones en nues-
tro estudio son poco frecuentes: se docu-
mentó sólo un caso de hematoma residual 
posterior al procedimiento. Pacientes anti-
coagulados deben suspender su medicación 
dos días antes del procedimiento.

La implementación de tomosíntesis ma-
mografía 3D en el screening y escenario de 
diagnóstico mamario, ha incrementado la 

proporción de estudios considerados nor-
males BI-RADS 1 y 2, así como un continuo 
descenso de estudios categorizados co-
mo probablemente benignos, categoría BI-
RADS 3, mejorando el criterio diagnóstico en 
la recomendación de biopsias, en la publica-
ción de Raghu et al., primer estudio demos-
trando la modificación y optimización de la 
categoría BI-RADS inducido por la informa-
ción adicional de la tomosíntesis.(10) Sharma 
et al., con implementación de tomosíntesis, 
demostraron reducir el número de biopsias 
benignas de 69% (571 de 827) a 36% (298 de 
827) sin reducción en detección del cáncer 
de mama, incrementando el VPP de biopsias 
ambulatorias de 25% a 48%.(11) 

Dado la naturaleza de estas lesiones un 
área de HDA puede coexistir con un foco de 
carcinoma ductal in situ o infiltrante, así co-
mo área de carcinoma in situ puede coexis-
tir con foco de microinvasión o bien infiltran-
te. Este estudio mostró un aumento de la le-
sión en un 10% de los carcinomas in situ y 
en la mitad de resultados de HDA. De ma-
nera que los hallazgos de HDA deben conti-
nuar con resección quirúrgica(12), para excluir 
un cáncer coexistente, siendo una limitación 
del método. El rango de ascenso de estas le-
siones a carcinoma alcanzan, en la literatu-
ra, hasta un 85% y un promedio de un 25%.(8) 

Schiaffino et al. realizan un meta análi-
sis de 93 artículos que incluye 6458 casos de 
HDA. De 6458 casos 5911 continuaron con 
resección quirúrgica y 547 con seguimiento 
mamográfico, 912 (14%) ascendieron a carci-
noma ductal in situ y 328 (5%) a carcinoma 
infitrante, en su conclusión recomendado el 
manejo quirúrgico para todas estas lesiones, 
independientemente de si la lesión fuera re-
movida por completo en el procedimien-
to de biopsia(13), conclusión consistente con 
otros estudios previos.
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 La subestimación lesional puede poten-
ciarse debido a sesgo visual en imágenes 
mamográficas. Un pequeño nódulo infil-
trante de mínima traducción radiológica con 
componente intraductal extranodular pue-
de estar representado imagenológicamente 
por microcalcificaciones, que al ser estas la 
única manifestación del estudio, correspon-
den por tanto a la decisión geográfica de po-
sicionar el trócar en procedimiento de biop-
sia.(4)

Una limitante que presenta este estu-
dio es el bajo seguimiento del tratamiento 
en pacientes con resultado estereotáxico de 
malignidad, para evaluar su estado axilar, así 
como parámetros de inmunohistoquímica. 

La principal fortaleza de este estudio es 
el prolongado seguimiento mamográfico en 
pacientes con resultado de biopsia negativo. 

En definitiva, 6 / 13 (46%) HDA ascendie-
ron a carcinoma. En comparación con el re-
sultado final quirúrgico, la sensibilidad del 
método es de 93%, especificidad 96% con 
VPN de 96% y un VPP de 92%. 

CONCLUSIONES

Consideramos el procedimiento de biopsia 
estereotáxica confiable, mínimamente inva-
sivo, de bajo costo, de especial utilidad fren-
te al incremento en número de lesiones ma-
mográficas indeterminadas, proporcional al 
incremento de estudios mamográficos reali-
zados en la población asintomática y sinto-
mática.

Por tanto, consideramos al procedimien-
to de biopsia como una herramienta impor-
tante para el diagnóstico de malignidad. 

Bibliografía 

1.	 D’Orsi CJ, Sickles EA, Mendelson EB, Morris EA. ACR BI-RADS Atlas. 

Breast Imaging Reporting and Data System: ACR BI-RADS breast 

imaging atlas. 5th ed. Reston, Va: American College of Radiology, 

2013.

2.	 Leborgne R. Dignosis of tumors of the breast by simple 

roentgenography; calcifications in carcinomas. AJR & Radium 

Theraphy. 1951;65(1)1-11.

3.	 Svane G, Potchen EJ, Sierra A, et al. Problems in breast cancer 

detection. En: Screening Mammography, Breast Cancer Diagnosis in 

Asymptomatic Women. St Louis Missouri: Mosby;1993:17-110.

4.	 Leborgne F, Leborgne F. Biopsia esterotáxica en lesiones 

mamográficas no palpables de mama: criterios de selección. Rev. 

Latinoamericana de Mastología. European School of Oncology. 1999, 

Julio: 3(1): 5-10.

5.	 Hendrick RE, Parker SH. Principles of stereotactic mammography and 

quality assurance.In Parker SH, Jobe WE,eds:Percutaneous Breast 

Biopsy, New York:Raven Press;1993. 

6. 	 Elezaby M, Li G, Bhargavan-Chatfield M, Burnside ES, DeMartini 

WB. ACR BI-RADS assessment category 4 subdivisions in diagnostic 

mammography: utilization and outcomes in the National 

Mammography Database. Radiology 2018;287(2):416–422. 

7.	 Bent CK, Bassett LW, D’Orsi CJ, Sayre JW. The positive predictive 

value of BIRADS microcalcification descriptors and final assessment 

categories. AJR Am J Roentgenol 2010;194(5):1378–1383. 

8.	 Liberman L, Abramson AF, Squires FB, Glassman JR, Morris EA, 

Dershaw DD. The breast imaging reporting and data system: positive 

predictive value of mammographic features and final assessment 

categories. AJR Am J Roentgenol 1998;171(1):35– 40. 

9 .	 Oligane HC, Berg WA, Bandos AI, et al. Grouped amorphous 

calcifications at mammography: frequently atypical but rarely 

associated with aggressive malignancy. Radiology 2018;288:671–679.

10.	 Raghu M, Durand MA, Goehler A, et al. Tomosynthesis in the 

Diagnostic Setting:Changing Rates of BI-RADS Final Asssessment 

over Time. Radiology 2016;281:54-61. 

11. 	 Sharma N, McMahon M, Haigh I, Chen Y, Dall BJG. The potential 

impact of digital breast tomosynthesis on the benign biopsy rate 

in women recalled within the UK Breast Screening Programme. 

Radiology 2019;291:310–317. 

12.	 Liberman L, Cohen MA, Dershaw DD, et al. Atypical ductal 

hyperplasia diagnosed at srtereotaxic core biosy of breast lesions: an 

indication for surgical biopsy. AJR 1995;164:1111-1113. 



174

Prevalencia de cáncer en biopsia esteoreotáxica de microcalcificaciones mamarias
Archivos de Ginecología y Obstetricia. 2020; Volumen 59, número 3: 167-175

13.	 Schiaffino S, Calabrese M, Melani EF, et al. Upgrade rate of 

percutaneously diagnosed pure atypical ductal hyperplasia: 

systematic review and meta-analysis of 6458 lesions. Radiology 

2020;294:76–86. 8.





176

Prevalencia de cáncer en biopsia esteoreotáxica de microcalcificaciones mamarias
Archivos de Ginecología y Obstetricia. 2020; Volumen 59, número 3: 167-175

El cáncer de cuello uterino (CCU) es una de las 

principales causas de muerte entre las enferme-

dades oncológicas que afectan a las mujeres: 

ocupa el cuarto puesto en incidencia mundial(1) y 

genera al año más de 314.000 fallecimientos a ni-

vel global.(2)

En Uruguay cada año se diagnostican en pro-

medio 312 casos nuevos y 134 mujeres fallecen 

por esta causa, según cifras 2010-2014. Ocupa 

así el tercer lugar en incidencia en las neoplasias 

más comunes en mujeres, luego del cáncer de 

mama y colorrectal.(2) 

La infección persistente con uno de los 14 

genotipos de HPV de alto riesgo (hrHPV) cau-

sa más del 99% de todos los casos de cáncer 

cervical, siendo los genotipos 16 y 18 los más 

oncogénicos.(3)

Ante un escenario tan desafiante, el laborato-

rio Roche se propone brindar soluciones y ofrece 

al mercado tres pruebas clínicamente validadas 

que permiten un manejo integral del CCU: ayu-

dan a identificar a las mujeres en riesgo de cán-

cer cervical (cobas® HPV), mejoran la detección 

(CINtec® PLUS Cytology), y confirman la enfer-

medad de alto grado (CINtec® Histology) en una 

sola ronda de detección.

La cobas® HPV es la primera prueba de ADN 

marcada por CE–IVD, clínicamente validada, 

aprobada por la FDA para todas las indicaciones 

de detección cervical: detección primaria, clasifi-

cación y prueba conjunta ASC-US. Además, per-

mite determinar la presencia de 14 genotipos de 

HPV de alto riesgo (hrHPV) que demostraron ser 

clínicamente relevantes, y proporciona resulta-

dos agrupados en genotipos conocidos de HPV 

de alto riesgo y resultados individuales en los dos 

Roche ofrece una  
propuesta integral  
para el manejo del  
cáncer cervical



genotipos de mayor riesgo, HPV 16 y HPV 18, dan-

do tres resultados en uno de una sola muestra. 

Ese test se realiza en el sistema cobas 4800.

ATHENA es un estudio prospectivo a tres 

años realizado en EE.UU. que incluyó la partici-

pación de 42.209 mujeres ≥ 25 años.(4) En el es-

tudio, la sensibilidad para CIN3 + de citología fue 

47,8% comparado con 61,7% para la estrategia hí-

brida (citología si 25–29 años y cotesting con cito-

logía y HPV si ≥ 30 años) y 76,1% para tamizaje pri-

mario con HPV.(4)

La especificidad para CIN3 + fue 97,1%, 94,6% 

y 93,5% para citología, estrategia híbrida y HPV 

primario, respectivamente.(4)

Los resultados de ATHENA confirman que el 

HPV como screening primario tiene mayor sensi-

bilidad en comparación con la citología, y el co-

testing proporciona una protección mínima au-

mentada contra el desarrollo de CIN2 + o CIN3 

+ en comparación con el screening primario con 

HPV.(4)

La estrategia óptima de detección del CCU de-

be combinar pruebas con alta sensibilidad para 

identificar a las mujeres que pueden regresar de 

manera segura a la detección de rutina y reali-

zar pruebas con alta especificidad, como la prue-

ba de citología CINtec® PLUS, y para identificar a 

quienes necesitan seguimiento más frecuente o 

intervención inmediata.

CINtec® PLUS Cytology es una prueba de 

clasificación para la detección del CCU, y la úni-

ca prueba que utiliza la tecnología de biomarca-

dores dobles (tinción dual) para detectar simultá-

neamente p16 y Ki-67, un fuerte indicador de in-

fecciones por HPV transformantes (identifica cé-

lulas cervicales donde el HPV interrumpió el con-

trol celular [p16/Ki-67 positivo]). Un resultado po-

sitivo de doble tinción indica mayor riesgo de en-

fermedad cervical causada por infección por HPV.   

La citología CINtec® PLUS resuelve objetiva-

mente la citología LSIL y ASC–US, y permite a los 

profesionales del laboratorio de anatomopatolo-

gía ayudar a los médicos a asegurarse de que so-

lo recomiendan el seguimiento para los pacien-

tes que pueden beneficiarse más.(5) La prueba de 

cobas® HPV con la clasificación de citología CIN-

tec® PLUS podría conducir a mejores resultados 

clínicos.(6)

CINtec® Histology es la única prueba clínica-

mente validada que utiliza tecnología avanzada 

de biomarcadores p16 para confirmar lesiones 

cervicales por HPV transformante. La histología 

CINtec® mejora la identificación de lesiones cer-

vicales ocultas que a través de H&E o la interpre-

tación morfológica pueden pasar inadvertidas, y 

es útil en la evaluación de casos de diagnóstico 

diferencial.

CINtec® Histology proporciona objetividad a 

la interpretación diagnóstica que ayuda a todos 

los patólogos a identificar más enfermedades 

cervicales. La prueba de histología CINtec® es la 

única prueba de biomarcadores p16 con marca-

do CE y FDA autorizada para uso clínico en la eva-

luación de muestras de biopsia, además de ser la 

única aprobada por la OMS.(7)  

Los patólogos que usan la histología CINtec® 

demuestran mejor consistencia diagnóstica y 

acuerdo diagnóstico entre ellos y con ginecopa-

tólogos expertos.(7) La sensibilidad diagnóstica 

mejora 11,8% y la especificidad 9,7% para identifi-

car la enfermedad cervical de alto grado.(7)
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