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1.1.

CAPITULO I: PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Descripcion de la situacion problematica

El cancer de prostata (CP) es una neoplasia multifocal que consiste en
una patologia tumoral agresiva, con predominio de una o mas lesiones
satélites. Segun lo obtenido por la GLOBOCAN 2020, es la segunda
neoplasia frecuente y la sexta causa de deceso, con una incidencia del
7.3% de todos los canceres. En las Américas es la primera neoplasia

frecuente en varones (21.7%) (1,2).

En Lima metropolitana, la incidencia de CP fue del 48.6%, con un
incremento de mas del 152% desde el afio 1968 hasta el 2012 (3). Para
el 2022, el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas (INEN),
reportdé que aproximadamente existen 8700 casos de CP anuales,
convirtiéendose en la primera causa de deceso entre peruanos varones,

donde 2588 de varones limefios fallecen por dicha causa al afio (4).

Por lo mencionado, el tamizaje de CP tiene gran importancia y cumple un
rol importante en la actualidad, pues permite una deteccion temprana,
diagnéstico definitivo, estadiaje y tratamiento paliativo oportuno. En el
Perd, a pacientes sin sospecha o con al menos un factor de riesgo se les
realiza tamizaje de CP con PSA (Prostatic Specific Antigen) y/o tacto
rectal, mientras que en casos de sospecha una primera biopsia se realiza
de manera transperineal o transrectal extrayendo entre 12 a 14 cilindros

de muestra (5).

Sin embargo, estudios han reportado el bajo rendimiento diagnodstico del
PSAy el tacto rectal tanto a nivel individual como en conjunto, causando
de esta forma una elevada solicitud de biopsias innecesarias (6). Lo cual
es preocupante. El abordaje estandar para diagnosticar CP es la biopsia
de prostata (BP), procedimiento invasivo que se asocia a complicaciones

importantes como hematospermia, hematuria, rectorragia, dolor,



retencién urinaria, falsos negativos (dependiendo de la via), provocando

mas dafio que beneficio (5).

Las tasas de incidencia de las complicaciones post BP, reportadas en la
literatura son las siguientes: la hematuria se presenté entre el 10 al 84%
de los casos, hematospermia entre 1.1 a 93% vy rectorragia entre 1.3 y
45%. La complicacion infeccion mostrd incidencia entre 5y 7% y de
hospitalizacion entre 1-3%. El dolor o malestar varié entre 65 y 90%. Y,
por ultimo, presentaron una incidencia entre 0% y 3.1%, pudiendo llegar
hasta un 6% (7).

Si bien algunas complicaciones suelen ser poco frecuentes, otros pueden
cesar la vida, requiriendo intervencion médica u hospitalizacién. Por lo que
la identificacion de los factores de riesgo asociados a estas

complicaciones le sera de utilidad al personal médico (8).

A nivel internacional, en Corea y Turquia, Ecuador los factores para
complicaciones infecciosas fueron estrefiimiento crénico idiopatico ((OR=
9.27; p<0.05), la diabetes mellitus (DM) (OR=3.11; p=0.002), el
IMC>28.19 kg/m2. En relacion a las complicaciones hemorragicas, se
mencionan como factores al uso de agentes antitromboticos, entre los que
se encuentran los anticoagulantes/antiplaguetarios y el nuimero de
biopsias tomadas; mientras que la edad fue un factor protector para el
sangrado rectal (OR=0.93; p=0.013), donde este ultimo contradice lo
reportado con otros estudios, donde la edad actla como un riesgo para
hematuria o hematospermia. En relacion a los factores para el dolor, los
mas reportados fueron cantidad de biopsias y tamafio de sonda. Y, por
ultimo, los factores para retencion urinaria fueron, ancianidad (>65 afos),
volumen prostatico (>42cc) y alta cantidad de nucleos obtenidos (30—33)
(8,9,7,10).

A nivel nacional, hay ausencia de evidencia que evalluen los factores para
complicaciones post BP. Sin embargo, si se reportaron las complicaciones

producto de este procedimiento; en un estudio se encontré que 69.97%



1.2.

1.3.

13.1

1.3.2

de los pacientes biopsiados tuvieron hematuria, 58.51% disuria, 6.50%
retencion urinaria y 5.8% fiebre, pero ninguno de estos fue hospitalizado
por ello (11). En Arequipa, la frecuencia de complicaciones fue del
19.23%, la complicacion menor mas frecuente fue la hematuria (7.69%) y
retencion urinaria (3.85%); las complicaciones mayores mas frecuentes

fueron fiebre mas prostatitis (3.85%) (12).

En el Centro Médico Naval “Cirujano Mayor Santiago Tavara” (CMN-
CMST) se han reportado complicaciones de la BP, pero se desconoce los
factores, por tal, en esta investigacion se tiene como objetivo evaluar los

factores para complicaciones post BP.

Formulacion del problema
¢,Cudles son los factores de riesgo para complicaciones post BP en
pacientes atendidos en el CMN-CMST?

Objetivos

Objetivo general
Determinar los factores de riesgo para complicaciones post BP en
pacientes atendidos en el CMN-CMST.

Objetivos especificos

— Establecer si la edad mayor 60 afios y el IMC son factores
epidemioldgicos de riesgo para complicaciones post BP.

— Identificar si el uso de agentes antiplaquetarios y/o anticoagulantes,
volumen prostatico, antigeno prostatico, albumina sérica,
diagnosticos secundarios, antecedentes quirargicos, diabetes, el
antecedente de retencion urinaria, el antecedente de infeccién
urinaria, tratamientos concomitantes y biopsia previa son factores
clinicos de riesgo para complicaciones post BP.

— Describir las complicaciones mayores y menores post BP.
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— Correlacionar el IMC, los niveles de albumina sérica, volumen
prostético, antecedentes de diabetes o cirugia previas, de infeccion
urinaria y niveles de antigeno prostatico con las complicaciones
BP.

— Determinar las complicaciones de la biopsia prostatica bajo los
abordajes transrectal y transperineal y si existe diferencia

significativa.

Justificacion
Importancia
Este estudio permitira identificar los factores para complicaciones post BP
y sustentar la toma de decisiones para controlar o disminuir las

complicaciones.

A nivel nacional, no se encuentran estudios que aborden la problemética
mencionada, por lo que se espera brindar evidencia actualizada de esta
situacion en el territorio nacional y complementar los hallazgos previos de

otros entornos con los resultados obtenidos.

La investigacion también permitird comparar resultados con lo encontrado
en otras instituciones que atienden a varones con caracteristicas
diferentes, y a partir de ello implementar protocolos institucionales para la
mejor atencidn de estos pacientes, en pro de la salud de los varones y
protocolizacion de las BP, lo cual se traducird en menores costos

sanitarios y una mejor calidad de vida.

Viabilidad y factibilidad

Es viable desde el aspecto administrativo, pues se solicitaran los permisos
con anterioridad, ademas de coordinar para acceder a las fuentes
secundarias de la poblacién. Sumado a ello, previo a la ejecucion del

proyecto, debe ser aprobado por la Universidad Ricardo Palma.



1.5.

Limitaciones
La informacion al ser extraida de las historias clinicas, sera considerada
como veridicas, sin opcidn de poder corroborarlo.

Cumplimiento de la cantidad muestral, en el tiempo acordado.



CAPITULO II: MARCO TEORICO

2.1. Antecedentes

Antecedentes internacionales

Sigle et al. en 2021 - Alemania, identificaron si el nimero de cilindros influia en
la aparicion de complicaciones de la BP transperineal sin profilaxis antibidtica.
Método de cohorte retrospectivo, evaluando 184 pacientes. Mostraron que la
tasa global de complicaciones fue del 10,8%, de este porcentaje el 95% fueron
de grado 2 o menos segun la clasificacion de Clavien-Dindo. Ademas, se
reportaron 2 casos de infeccion del tracto urinario afebril; por otro lado, se
encontré que los volimenes de préstata mas grandes guardaban asociacion con
mas complicaciones generales (p=0,07). De ese modo lograron concluir que un
mayor numero de nucleos a través de dos punciones en la piel no se asoci6 con

el desarrollo de mas complicaciones (13).

Utsumi et al. en 2021 - Japdn, evaluaron el riesgo de complicaciones luego de
BP transrectal. Metodologia retrospectiva analizando 2 053 pacientes. Mostraron
gue la frecuencia de sangrado rectal fue del 1,43%; ademas, los pacientes con
rectorragia presentaban un IMC significativamente mas bajo (p<0,01). Asimismo,
la retencién urinaria se presentd en una frecuencia de 5,57% y, los pacientes con
retencion urinaria  presentaron un antigeno prostatico especifico
significativamente mayor (p=0,01) en contraste con el grupo transrectal. Sobre
la base de analisis univariados, un IMC mas bajo e ingerir agentes
antiplaguetarios y/o anticoagulantes representaron factores de riesgo
significativos para el sangrado rectal grave. Asi lograron concluir que un IMC
mas bajo y un PSA mas alto fueron nuevos factores de riesgo clinicos de

sangrado rectal y retencién urinaria (14).

Ding et al. en 2021 - China, investigaron los factores de influencia de las
complicaciones infecciosas de la BP transperineal. Metodologia retrospectiva
analizando 2 192 participantes. Mostraron que la DM, prostatitis bacteriana,
antecedentes de retencion urinaria, antecedentes de infeccion urinaria y nimero
de nucleos, fueron los factores asociados con las complicaciones de
infeccion. Ademas, la diabetes (OR 2,037, IC del 95 % 1,143-3,572, p=0,021) y



los antecedentes de retencién urinaria (OR 2,563, IC del 95 % 1,284-3,901,
p=0,013) fueron factores de complicaciones por infeccion después de la BP
transperineal. Concluyeron que los pacientes diabéticos y con antecedentes de
retencion urinaria presentan mayores probabilidades de desarrollar
complicaciones por infeccion tras la BP transperineal (15).

Shoag et al. en 2019 — Estados Unidos, caracterizaron las tendencias recientes
en infecciones posteriores a la biopsia, evaluar la adopcion de profilaxis
antimicrobiana dirigida y determinar los factores para sepsis posterior a la BP.
Método retrospectivo analizando 274 858 pacientes. Encontraron que las visitas
a la sala de emergencias tras la biopsia incrementaron de 0,2% a 0,5% (IC al
95% 0,2 %-0,4 %, p<0,01), las hospitalizaciones aumentaron del 0,5% al 1,3%
(IC al 95 % 0,5 %-1,0 %, p< 0,01), asi como también los ingresos en la UCI de
0,1% al 0,3% (IC al 95% 0,1%-0,3%, p<0,01). También encontraron que los
cirujanos que ejecutaron 25 biopsias al afio presentaron un menor riesgo de
infeccion tras la biopsia (OR: 0,65; IC 95%: 0,61-0,69) y de hospitalizacion (OR:
0,50; IC 95%: 0,43-0,59) en contraste con los cirujanos que realizaban una
biopsia por afio. De ese modo lograron concluir que, si bien, la tasa de
infecciones luego de la biopsia se estabilizé en el 2007, las admisiones a la sala

de emergencias, el hospital y la UCI continGan con tendencia creciente (16).

Skouteris et al. en 2018 — Estado Unidos, compararon la morbilidad en hombres
gue se sometieron tanto a ultrasonido transrectal como a biopsia de mapeo
transperineal, asi como también identificar estrategias y factores predictivos para
reducir la morbilidad de BP guiada por ultrasonido transrectal (TRUS) y biopsia
de mapeo transperineal (TPMB). Método y retrospectivo evaluando 379
pacientes de dos instituciones hospitalarias. Encontraron que la infeccion se
presentd en 14,8% en el grupo de biopsia por TRUS con 13 o mas cilindros
versus el 2,9 % (p=0,003), el 7,9% desarrollaron retencion después de la biopsia
TRUS. La edad (p=0,010) y el PV (p=0,016) resultaron factores asociados de
forma significativa con las retenciones; mientras que, los hombres > 65 afios
tenian 12,8% versus 3,9% (p=0,001) y PV mayores de 42 cc tuvieron una
incidencia de retencion del 13,4% frente al 2,7 % (IC del 95%, 2,1-15,1).



Concluyeron que los hombres mayores de 65 afios y con PV superior a 42 cc

representan un riesgo de 4 a 5 veces mayor de retencion (17).

Wu et al. en 2018 - China, exploraron los factores de complicaciones infecciosas
tras la BP TRUS. Método retrospectivo analizando 1 203 pacientes. Mostraron
que el IMC (p<0,001), los antecedentes de DM (p=0,028) y el cateterismo
preoperatorio (p=0,023) representaron factores de riesgo de infeccion tras la
ejecucion de la biopsia prostatica. EI IMC = 28,196 kg/m 2 result6 el mejor umbral
de corte con mayor riesgo de infeccion después de TRUSPB. Concluyeron que
el IMC >28,196 kg/m 2, el antecedente de diabetes y el cateterismo preoperatorio

constituyen factores para desarrollar infeccién tras BP (18).

Halpern et al. en 2017 — Estados Unidos, caracterizaron las tendencias recientes
y los factores de complicaciones de la BP con aguja. Método retrospectivo
evaluando 9 893 pacientes, 9 472 pacientes con biopsias con aguja de préstata
y 421 biopsias con el abordaje transrectal y transperineal. Los resultados
mostraron que la tasa de infeccién relacionada con la BP aumenté del 2,6% al
3,5% durante el periodo de estudio (p=0,02). Ademas, la raza del paciente, afio
del procedimiento, diabetes (p<0,01), abordaje transrectal (p=0,02) vy
hospitalizacion reciente (p<0,01) mostraron asociacion significante con la
infeccion. Asi lograron concluir que se reportaron mayores complicaciones con

el empleo del abordaje transrectal (19).

Evans et al. en 2017 — Estado Unidos, evaluaron tasas y costos de readmision a
nivel nacional por infecciones después de una BP, asi como también describir el
uso actual de profilaxis y tratamiento con antibiéticos. Metodologia retrospectiva
analizando 515 045 participantes. Los hallazgos mostraron que 7984 personas
fueron hospitalizadas dentro de los 30 dias posteriores a la biopsia para el
tratamiento de una infeccion. Ademas, las condiciones sépticas fueron el 67,4%
de todas las complicaciones infecciosas; asi también, el 1% fallecieron durante
la hospitalizacion. Se encontrd también que tener multiples biopsias de préstata
constituia un factor para el desarrollar infeccion tras la BP. De ese modo lograron
concluir que la infeccion constituye la razon mas comun de reingreso hospitalario
de 30 dias (20).


https://www.sciencedirect.com/topics/medicine-and-dentistry/needle-biopsy

Anderson et al. en 2015 — Estados Unidos, determinaron la tasa, la gravedad,
los factores, los patrones estandar de atencion y los perfiles de resistencia
microbiolégica asociados con la sepsis por BP TRUS. Metodologia de casos y
controles analizando 284 pacientes. Los principales hallazgos mostraron 71
casos de sepsis tras biopsia TRUS y que fueron contrastados con los 213
controles. La tasa promedio de sepsis fue del 1,5%. Se encontré también una
prevalencia alta de E. coli resistente a los antimicrobianos, con un 61 % de
aislamientos de hemocultivos clasificados como organismos
multirresistentes. Ademas, los factores fueron el uso previo de antimicrobianos y
los viajes internacionales previos (dentro de los seis meses anteriores a la
biopsia). De ese modo lograron concluir que el TRUS debe asociarse con una
menor tasa de morbilidad (21).

Antecedentes nacionales
Luego de revisar los diferentes buscadores online en el entorno nacional, se
identific6 solo un estudio relacionado con el tema evaluado, demostrando de esta

manera los escases de pesquisas relacionadas.

Collado y Lenz en 2020 - Lima, determinaron los factores para prostatitis aguda
bacteriana (PAB) en casos de BP. Método analitico y retrospectivo analizando
142 pacientes. Mostraron una tasa global del 15,5% de PAB, presentandose
principalmente en diabéticos e hipertensos. Ademas, los sujetos mayores de 75
afos tenian 2.7 veces mas probabilidad de PAB; el riesgo de PAB es 4.8 veces
mayor quienes tuvieron una comorbilidad (p<0.001), 5.8 con dos comorbilidades
(p=0.046) y 10.5 veces mayor con tres comorbilidades (p=0.006). De ese modo
lograron concluir que el nimero de enfermedades cronicas mantenia una fuerte

asociacion con PAB (22).

2.2. Bases teoricas

Biopsia de préstata (BP)

Tamizaje confirmatorio de CP en varones, algunos autores consideran un
abordaje a través de dos vias: transrectal (TR) o transperineal (TP). EI TR es el

estandar para diagnosticar CP; pero se asocia con complicaciones y con falsos



negativos. Mientras que, la TP detecta mayoria de casos, por su especifica
capacidad para abordar la préstata, ademas, tiene menor riesgo de infecciones,

pero incrementa riesgo de retencion urinaria (23).

Por otro lado, también se considera el abordaje de la biopsia prostatica partir de

tres enfoques:

« Método TR. El més frecuentemente empleado y es ejecutado mediante
el recto.
« Meétodo perineal. Mediante la piel entre el escroto y el recto, el periné.

o Meétodo transuretral. Por la uretra empleando cistoscopio (24).

Asi pues, la BP representa un procedimiento de invasion reducida, su realizacion
puede ser de forma manual, ante lesiones evidentes, o guiada por imagenes. La
consideracion de la re-biopsia surge en casos donde la biopsia inicial presenta
caracteristicas inadecuadas, presencia de proliferacibn microacinar atipica,
sospecha de falso negativo y otros parametros. Ante resultados adversos es
posible emplear la resonancia magnética multiparamétrica (RMmp) para
identificar CP anterior (25).

Indicaciones

La indicacion de una biopsia prostatica surge en casos de:
« Resultado de PSA con niveles superiores a los normales para la edad.
« Identificacion de bultos o anormalidades durante tacto rectal.
« Biopsia anterior con resultados normales, pero con PSA elevado.

« Biopsia anterior evidencio células anormales, pero no cancerosas (26).

Procedimiento

Para la realizacion de la BP es recomendable el empleo de un enema rectal un
dia previo o el mismo dia de la biopsia, ademas de mantener esterilidad de orina
(27).
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Esta biopsia se realiza bajo dos abordajes principales, TRy TP. La TR es la mas
usada por requerir solo ultrasonido y anestesia local; antes del procedimiento se

usa ultrasonido y realiza tacto rectal para confirmacién de hallazgos.

El paciente es colocado en decubito lateral con rodillas flexionadas, lo que
permite el ingreso por el recto de la sonda del ultrasonido. Se recomienda uso
de anestesia, para minimizar el dolor y reducir probabilidad de posibles

complicaciones (25).

Complicaciones
Las complicaciones mas frecuentemente reportadas son las hemorragias,

infecciones, dolor y retencién urinaria, ademas complicaciones sépticas (28).

Otros autores sugieren que son minimas las complicaciones reportadas. Sin
embargo, también se sabe de infecciones graves posteriores a la biopsia en

menos del 1% de los pacientes con BP (25).

Las complicaciones presentadas tras la biopsia prostatica son:
e Rastros de sangre en el semen.
e Hematuria.
e Dolor.
e Hipertermia.
e Sepsis (23).

La etiologia més frecuente de complicaciones infecciosas tras la realizacion de
la BP son los bacilos gramnegativos, especialmente preocupantes en la era de
la resistencia a los antibidticos. Debido al incremento de la resistencia a las
fluoroquinolonas y los antibidticos betalactamicos las medidas preventivas
tradicionales para las infecciones, se observa la ineficacia de la BP, ante ello, es
imperante la identificacion de factores del paciente y del procedimiento, los
cuales pueden contribuir a infecciones posteriores de BP. La BP TR es una de
las técnicas con mayores tasas de complicaciones infecciosas en contraste con
la BP TP (29).
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La complicacion reportada con mayor frecuencia tras la realizacion de la BP es
la infeccion, donde la Escherichia coli resistente a las fluoroquinolonas es el
germen mas frecuente en el proceso de infeccion. Liss et al., reportaron que las
tasas de esta complicacion entre 0,1% y 7%. El sangrado leve, autolimitado y
transitorio también es una complicacion comun. Otras complicaciones son

extremadamente raras (30).

Factores de riesgo para complicaciones
e Edad
Es un factor segun lo reportado por Skouteris et al. en su estudio (17).

[} IMC
Los pacientes obesos presentan mayores probabilidades de ser vulnerables a la
infeccion, pues tienen casi cinco veces mas probabilidades de ser
diagnosticados con pielonefritis en contraste con aquellos con un IMC en el rango
normal, por ello, un IMC elevado aumenta el riesgo de complicaciones

infecciosas (18).

e Agentes antiplaquetarios y/o anticoagulantes
En el estudio con japoneses realizado por Utsumi et al., sometidos a BP TR se
encontré como factor de riesgo a la administracién de agentes antiplaquetarios

y/o anticoagulantes (14).

e Diabetes
Es un riesgo aumentado de infeccién posterior de BP, pues la identificacion de
este antecedentes en la indagacion medica en diversos pacientes mostro

particular prevalencia en el reporte de complicaciones (15,18).

e Cateterismo preoperatorio
Los pacientes con cateterismo preoperatorio presentan un riesgo de infeccion
2.303 veces mayor después de la BP en contraste con aquellos sin cateterismo

preoperatorio, y ello se explica porque el uso de un catéter en el tracto urinario
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representa un objeto extrafio que facilita la proliferacion de microorganismos

patogenos (18).

e Antecedentes de retencion urinaria
Los antecedentes de retencidn urinaria en un paciente sometido a biopsia
prostética constituyen un factor de riesgo, y la posible razon que explicaria esta
asociacion es que la orina residual constituye un medio adecuado para que la
reproduccion de bacterias de forma mas facil y rapida. Ademas, la mayor parte
de los pacientes con retencién urinaria necesitan cateterismo uretral, lo que

facilita que las bacterias se reproduzcan en la uretra o incluso en la préstata (15).

¢ Antecedentes de infeccion urinaria
Es un factor para desarrollar complicaciones en pacientes con BP, pues el
estudio de Ding et al. lo demostraron (15).

e Experiencia del cirujano
La experticia del cirujano también representa un factor para complicaciones tras
la BP, pues la habilidad técnica, la familiaridad con los protocolos de profilaxis,

el flujo de trabajo de la oficina interfiere en la practica (16).

2.3. Definicion de términos bésicos

Factores de riesgo: caracteristica que incrementa la probabilidad padecer una
patologia (31).

Complicaciones: proceso patologico que afecta a un paciente posterior a una
intervencién medica o quirdrgica, la cual puede estar o no relacionada con la

patologia base o con el proceso de la intervenciéon (32)

Biopsia de prostata: tamizaje confirmatorio del diagnostico de CP (23).
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3.1.

3.2.

CAPITULO lIl: HIPOTESIS Y VARIABLES

Formulacion de la hipoétesis

HO: No existen factores de riesgo para complicaciones post BP

H1: La edad mayor 60 afios y el IMC son factores epidemioldgicos y el
uso de agentes antiplaquetarios y/o anticoagulantes, volumen prostatico,
antigeno prostatico, albamina sérica, diagnosticos secundarios,
antecedentes quirargicos, diabetes, el antecedente de retencion urinaria,
el antecedente de infeccidn urinaria, tratamientos concomitantes y biopsia

previa son factores clinicos de riesgo para complicaciones post BP.

Variables y su definicion operacional

Variable dependiente: Complicaciones post BP

Variable independiente:  Factores epidemiolégicos

Factores clinicos

14



Operacionalizacion de las variables

Escala

en la muestra sanguinea del
paciente

Variable Definicion Tipo por su Indicador de Categoriay Mg(_:ho d.(?
naturaleza L valor verificacion
medicién
Tiempo que ha vivido una Si
Ind di Edad >60 afios persona contando desde su Cualitativo Edad en afios Nominal No
ndependiente nacimiento
Factores . . .
epidemiolégicos indice de masa Estimacion de la cantldaq de o , _ Delgadez
grasa en el cuerpo del paciente, Cualitativo kg/m Nominal Normal
corporal o , .
cuantificado en nimeros. Obesidad
Abordaje quirargico Tecnica quirdrgica utilizado para Cualitativo ngmqa Nominal Transreptal
la realizacion de la BP quirdrgica Transperineal
- L Agentes
LtJ_scln de atge_ntes/ Adtmllmstratmqn de agentcis Cualita antiplaquetarios Nominal Si Ficha d_e
antiplaque zTnos ylo | antip aqueI arios y/o ualitativo yio ominal No recoleccion
anticoagulantes anticoagulantes anticoagulantes de datos
Medida tridimensional del
tamafio de la glandula prostéatica
Factores f: ; . s Volumen .
o Volumen prostatico | en el paciente en estudio. Esta | Cuantitativo " Razoén mL
clinicos ) L . prostatico
informacion se obtendra de la
historia clinica del paciente.
Antigeno prostatico Valor(_as PSA en el paciente en Cuantitativo PSA Razoén ng/ml
estudio.
Proteina producida en el higado
Albumina sérica cuyos niveles son identificados Cuantitativo Albumina Razoén mg/d
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condiciones médicas adicionales

Diagndsticos - Diagndsticos . Si
) 0 subyacentes presentes y Cualitativo X Nominal
secundarios . Lo secundarios No
registradas en la historia clinica
Informacién relacionada con
Antecedentes Intervenciones quirurgicas o Antecedentes . Si
e previas que ha experimentado el Cualitativo S Nominal
quirdrgicos ; . . quirdrgicos No
paciente en estudio y estan
registradas en su historia clinica.
Diabetes Pam_ente con dlagnpstlgo dg DM, Cualitativo Dlag_nostlco de Nominal Si
registrado en su historia clinica diabetes No
Paciente que en su historia Antecedentes :
Antecedentes de - : L S . Si
> Co clinica registra antecedente de Cualitativo de retencion Nominal
retencion urinaria - S S No
retencion urinaria urinaria
Antecedente de Paciente con registro de o Antgcede_qte de . Si
. o o : > o . Cualitativo infeccion Nominal
infeccion urinaria infeccion urinaria previo a la BP. urinaria No
Administracion simultanea de
Tratamientos dos o0 mas tratamientos o N~ Tratamientos . Si
. . Cualitativo . Nominal
concomitantes terapias presentes en el concomitantes No
paciente.
Una BP es un procedimiento .
. . . . L . . . . Si
Biopsia previa para extraer muestras de tejido Cualitativo Biopsia previa Nominal No
sospechoso de la préstata
Dependiente Son las complicaciones que Complicaciones Sj Ficha de
. S pueden o no suceder después Cualitativo post biopsiade | Nominal recoleccion
Complicaciones post biopsia de X S . No
de realizar la biopsia préstata de datos

préstata




4.1.

4.2.

CAPITULO IV: METODOLOGIA

Disefio metodoldgico

Investigacion cuantitativa, de tipo: observacional, analitica, retrospectivo.
Intervencion del investigador, observacional.

Alcance es analitica, de casos (pacientes que si presentan
complicaciones post BP) y controles (pacientes que no presentan
complicaciones post BP).

Momento de recoleccion: serd retrospectivo.

Disefio muestral
Poblacién universo

Todos los pacientes sometidos a BP atendidos en el CMN-CMST.

Poblacion de estudio

Todos los pacientes sometidos a BP atendidos en el CMN-CMST, entre

enero del 2020 a diciembre del 2022.

Adicionalmente se debe mencionar que la poblacion tendra dos grupos:
Grupo caso: Pacientes que si presentaron complicaciones post
BP.
Grupo control: Pacientes que no presentaron complicaciones post
BP.

Tamafo de muestra
Férmula de casos y controles. Segun Ding et al. (15) en una de sus
investigaciones el 24.4% pacientes con complicaciones infecciosas tras

BP presentarian antecedente en retencion urinaria.

_ [Z1—o</2\/(7' + DPy(1—Py) + Z1—B\/7”P1(1 —P) 4+ P,(1 - Py))?
"= r(Py — P)?

Donde:

Z1ia2 =1.96
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Zip2 =0.84

p1=0.244 : Proporcion de pacientes con antecedentes de retencion

urinaria con infeccion tras BP.

p2=0.080 : Proporcion de pacientes con antecedentes de retencion

urinaria sin infeccion tras BP.

OR=3.712 : (Pi/(1-P1))/ (P2/(1-P2))

r=1 : Controles para caso
Pv=0.161 :(P1+rP2) /(r+1)

nl=79 : Tamanfo para grupo de estudio

n2=79 : Tamafo para grupo control.

MUESTRA: 158 pacientes sometidos a BP atendidos en el CMN-CMST
donde 79 pacientes tendrian complicaciones post BP (grupo caso) y otros
79 pacientes no la tendrian (grupo control).

Tipo y técnica de muestreo
Probabilistico y aleatorio simple.

Criterios de elegibilidad

Criterios de inclusién

Grupo caso: Pacientes:

> 18 afios

Sometidos a BP

Que si presentaron complicaciones post BP.
Con historia clinica (HC) completa.

Grupo control. Pacientes:

> 18 anos

Sometidos a BP
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4.3.

4.4.

Que no presentaron complicaciones post BP.

Con HC completa.

Criterios de exclusion
Con HC incompletas

Referidos a otras instituciones de salud

Técnicas y recoleccién de datos
Técnica

documental.

Instrumento
Ficha de recoleccion de datos, que contendré:
A. Factores epidemiologicos
B. Factores clinicos
C. Complicaciones post biopsia: se incluirdn complicaciones menores
como hemospermia, hematuria, rectorragia, retencion urinaria,
epididimitis, entre otras. Asi como complicaciones mayores como

sepsis, hemorragia rectal masiva, prostatitis y fiebre.
Procesamiento y andlisis de datos
Uso de programa IBM SPSS-25.
Andlisis inferencial:
Uso de prueba Chi-cuadrado
Célculo del OR (Odds Ratio)
Significancia del 5%.
Presentacion de resultados:

Tablas y graficos.
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4.5.

Aspectos éticos

Solicitud de aprobacién del Comité de Etica de la USMP, asi como del
comité de ética del CMN-CMST, con la finalidad de brindar su autorizacion
de ejecucion del proyecto.

No habr& contacto con pacientes, la informacion se extraera de las HC.
Se mantendra el anonimato, mediante codificacion del instrumento.

Los datos solo seran usados para fines cientificos.
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CRONOGRAMA

PASOS

Noviembre | Diciembre Febrero

2022-2023

Documentacion final del
py

Aprobacion del py

Recoleccién de
Datos

Procesamiento y
analisis

Elaboracién de tesis

Correcciones de tesis

Aprobacion de tesis

Publicacion de articulo
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PRESUPUESTO

Concepto Costos Costo total
Personal 1400
Secretaria 400

Digitador 300

Corrector 150

Analista estadistico 550

Servicios 1610
Movilidad 500

Alimentacion (refrigerio) 650

Internet 160

Autorizacion del hospital 100

Suministros, Insumos 3150
Papel 50

Foldgr, archivador, sobres 50

manila

CD, USB 50

PC 2000

Otros 1000

Total 6160
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ANEXOS

1. Matriz de consistencia

POBLACION DE ESTUDIO Y

» PREGUNTA P TIPO Y DISENO INSTRUMENTO DE
TITULO GENERAL OBJETIVOS HIPOTESIS DE ESTUDIO PROCESQ#/I(I)ESNTO DE RECOLECCION
OBJETIVO GENERAL Poblacién de estudio
Determinar los factores de riesgo para complicaciones post biopsia | Hi: La edad mayor 60 afios Todos los pacientes sometidos
de prostata en pacientes atendidos en el Centro Médico Naval | y el IMC son factores a BP atendidos en el CMN-
“Cirujano Mayor Santiago Tavara” 2020 — 2022. epidemiolégicos y el uso | EI enfoque de | CMST, entre enero del 2020 a
de agentes | estudio es | diciembre del 2022.
OBJETIVOS ESPECIFICOS antiplaquetarios ylo | cuantitativo, el tipo
Establecer si la edad mayor 60 afios y el IMC son factores | anticoagulantes, volumen | de investigacién | Muestra
Factores de epidemioldgicos de riesgo para complicaciones post BP. prostatico, antigeno | sera: 158 pacientes
riesgo para prostatico, albimina | observacional,
complicaciones Identificar si el uso de agentes antiplaquetarios y/o anticoagulantes, | sérica, diagnésticos | analitica, Procesamiento y andlisis de
post BP en | ¢Cudles son | volumen prostatico, antigeno prostatico, albimina sérica, | secundarios, antecedentes | retrospectivo. datos
pacientes los factores de | diagnosticos secundarios, antecedentes quirlrgicos, diabetes, el | quirirgicos, diabetes, el | Segin la Ficha de recoleccion
atendidos en el | riesgo para | antecedente de retencién urinaria, el antecedente de infeccién | antecedente de retencion | intervencion  del | Chi-cuadradoy OR. de datos
Centro Médico | complicacione | urinaria, tratamientos concomitantes y biopsia previa son factores | urinaria, el antecedente de | investigador, es
Naval “Cirujano | s post BP? clinicos de riesgo para complicaciones post BP. infeccion urinaria, | observacional.

Mayor Santiago
Tavara” 2020 —
2022

Describir las complicaciones mayores y menores post BP.

Correlacionar el IMC, los niveles de albumina sérica, volumen
prostatico, antecedentes de diabetes o cirugia previas, de infeccion
urinaria y niveles de antigeno prostético con las complicaciones post
BP 2.

Determinar las complicaciones de la biopsia prostatica bajo los
abordajes transrectal y transperineal y si existe diferencia significativa

tratamientos
concomitantes y biopsia
previa son factores clinicos
de riesgo para
complicaciones post BP

HO: No existen factores de
riesgo para
complicaciones post BP

Segun el alcance
es analitica, de
casos y controles.
Segun el momento
de la recoleccion
de datos: sera
retrospectivo.




2. Instrumentos de recoleccion de datos
Factores de riesgo para complicaciones post biopsia de préstata en pacientes
atendidos en el Centro Médico Naval “Cirujano Mayor Santiago Tavara” 2020 —
2022
Fecha: ID:

1 Factores epidemioldgicos
Edad: afnos
Edad >60 afos: Si ( ) No ()

IMC: kg/m?
Delgadez: Si( )No( )
Normal: Si( )No( )

Obesidad: Si( )No( )

2 Factores clinicos
Abordaje quirargico: Transrectal ()

Transperineal ( )

Uso de agentes antiplaquetarios y/o anticoagulantes: Si ( )No ( )
Especificar:

Volumen prostético: mL

Antigeno prostético: ng/ml

AlbUmina sérica: mg/g

Diagnosticos secundarios: Si() No( )

Especificar:

Antecedentes quirdrgicos: Si() No ()

Especificar:




Diabetes: Si( ) No( )

Antecedentes de retencion urinaria: Si () No ( )

Antecedente de infeccién urinaria: Si () No ()
Tratamientos concomitantes: Si( ) No ( )
Especificar:

Biopsia previa: Si ( ) No ( )

Complicaciones post biopsia de prostata: Si () No ( )

Responder solo si presenta complicaciones:
Complicaciones mayores: () Sepsis
() Hemorragia rectal masiva
() Prostatitis
( ) Fiebre
() Otros:

Complicaciones menores: ) Hematuria

) Hemospermia

) Retencién urinaria
) Epididimitis

(

(

( ) Rectorragia
(

(

( ) Otros:




