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RESUMEN

Objetivos: Estudiar la tasa de incidencia de cancer de prostata localizado, la

sensibilidad y especificidad del procedimiento diagnostico.

Material y Método:Estudioobservacionalde tipo descriptivo y retrospectivo;
se estudiaron 323 casos de biopsia prostéatica ecodirigidas en el Servicio de
Urologia del INEN. Sobre un total de 203 pacientes se evalud los resultados
de examen digito rectal (EDR), ecografia prostatica y Antigeno Prostatico

Especifico (PSA) en correlacion con el reporte de Anatomia Patologica.

Resultados:El 41% de los procedimientos reportaron antecedentes de
sintomas miccionales irritativos, el 69% tuvieron EDR normal y de estos el
11,7% (26/223) fue diagnosticado como NM de préstata; sensibilidad del
tacto rectal: 75%, y 90% su especificidad. El 71,5% registraron PSA entre 4 y
10 ng/ml, de estos, el 30% (69/231) fue diagnosticado como cancer. Solo

hubo 6 casos de PSA < 4 ng/ml, de los cuales 2 también fueron cancer.

Fue en la primera biopsia que se detect6 mayor incidencia de NM de
prostata: 37,4% y en las biopsias de repeticién, segunda y tercera fueron 29
y 14,6%, respectivamente. El 85,9% de los casos positivos de malignidad
estan en el rango de 0.08 — 0.15 del indice PSA, mientras que el 74,1% de
las lesiones benignas se ubican entre 0.12 — 0.25. El 78,8% de los casos de

cancer tienen el volumen prostéatico entre 30 y 60.5 cc.

Conclusiones: Hallamos la relacion entre PSA, EDR y anatomia patoldgica.
La tasa de incidencia fue de 32,5%, la edad es directamente proporcional al

diagndstico de cancer de prostata.



ABSTRACT

Objectives: To study the incidence of localized prostate cancer, the
sensitivity and specificity of the diagnostic procedure,between June 2004and

July 2009.

MaterialandMethod:An observational, descriptive and retrospective
investigation, we studied 323 cases of ultrasound guided prostate biopsy in
the Urology Service at INEN hospital. Of a total of 203 patients evaluated the
results of digital rectal examination, prostate ultrasound and PSA correlated

with the anatomy pathology report.

Results:The 41% of the procedures reported irritative voiding history of
symptoms, 69% had normal EDR of these 11,7% (26/223) were diagnosed
as prostate NM, rectal sensitivity: 75% and 90% specificity. 71,5% reported
PSA between 4 and 10 ng / ml, of these, 30% (69/231) were diagnosed as
cancer. There were only 6 cases of PSA < 4 ng / ml, of which 2 were also

cancer.

It was in the first biopsy was detected higher incidence of prostate NM:
37.4% and repeat biopsies, second and third were 29 and 14.6%
respectively. The 85,9% of positive cases of malignancy are in the range of
0.08 to 0.15 of the PSA index, while 74.1% of benign lesions are between
0.12 between 0.25. The 78,8% of cases of cancer are prostate volume

between 30 and 60.5 cc.

Conclusions:We found the relation between PSA, DRE and pathology. The
incidence rate was 32,5%, age is directly proportional to the diagnosis of

prostate cancer.



ANEXO 1 FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

BIOPSIA ECODIRIGIDA EN EL DIAGNOSTICO DE NM DE PROSTATA
LOCALIZADA.

N° HC

1. FACTORES SOCIODEMOGRAFICOS

NOMBRE:
EDAD: ESTUDIOS: ESTADO CIVIL:

N° HIJOS:
2. ANTECEDENTES
ANTECEDENTE PREVIO DE CANCER:

Si NO
ANTECEDENTE FAMILIAR DE CANCER DE PROSTATA:
EXAMEN TACTO RECTAL:

CONSISTENCIA: PETREA () INDURADA () BLANDA ()

DX RADIOLOGICO - ECOGRAFICO:

NODULO: Si NO

ANTIGENO PROSTATICO ESPECIFICO (PSA):
INDICE PSA T/L:




3. PROCEDIMIENTO DEL ESTUDIO
MOTIVO DE LA CONSULTA:

TOMA DE MUESTRAS EN BIOPSIA:
10
20
30
40

GLEASON: (promedio)

LOCALIZACION:

TIPO DE PROCEDIMIENTO

Anestesia local anestesia general
COMPLICACIONES:

ANATOMIA PATOLOGICA

Dx. Anatomo patoldgico

1 B N Y A s
2 el RN NN
SRV VIR /0 (TN SUSIS. W N PR
TNM:
GLEASON: (promedio)

TRATAMIENTO:




ANEXO 2

Algoritmo para diagnostico de Neoplasia Maligna de Cancer de Pristata

en el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas

TACTO
RECTAL
ANORMAL NORMAL
BIOPSIA POR BSA
ECOGRAFIA
TRANSRECTAL / \
ANORMAL NORMAL
4-10 ng/ml > 10 CONTROL
[NDICEDE | | /i ANUAL
\ 7 TR- PSA
BIOPSIA POR
ECOGRAFIA
TRANSRECTAL




INTRODUCCION

En el Perd, segun el Registro de Cancer de Lima Metropolitana del afio 1993
del Instituto de Enfermedades Neoplasicas (INEN) que publica el Centro
“Maes—Heller”, el cancer de préstata ocupaba el segundo lugar en incidencia
dentro de las malignidades del sexo masculino, Unicamente superado por el
cancer de estdmago, siendo ademas, tras el mismo, el segundo en

mortalidad. (1-4)

Actualmente el cancer de préstata se esta incrementando debido a que cada
vez hay un mayor niumero de varones que llegan a la denominada etapa de
riesgo, la cual se inicia a los 50 afos de edad, y por ello en la actualidad esta
enfermedad se ha convertido en el cancer méas frecuente en los varones en
el Peru, seguida del cancer de estbmago y pulmon.

En nuestro pais entre el 60 y 70% de los pacientes con cancer de prostata
llegan al médico especialista cuando la enfermedad estd en estadios
avanzados (estadios clinicos Ill y V) y las probabilidades de un tratamiento
exitoso disminuyen. Solo alrededor de 20 6 30% de las personas afectadas
por esta dolencia llegan al INEN en etapa temprana de la enfermedad.

Esta enfermedad generalmente produce sintomas cuando esta en la etapa
avanzada y para detectarla precozmente es importante que todos los
varones a partir de los 50 afios de edad 6 40 afos (si hay antecedentes
familiares) se practiquen anualmente el dosaje en sangre del antigeno

prostatico especifico (PSA) y al examen de tacto rectal (EDR) de la préstata.



Los pacientes con carcinoma localizado tienen altas posibilidades de ser
curados, y, aunque en Estados Unidos actualmente el 60% son detectados
cuando estan confinados a la glandula, en nuestro pais la cifra es

marcadamente inferior y por lo tanto la posibilidad curativa es menor. (2,3)

Los estudios prospectivos internacionales han demostrado la agresividad
del cancer de préstata comparando las distintas modalidades terapéuticas
que incluyen entre otras la cirugia, radioterapia y la observacion cuidadosa,
demostrando que esta ultima es inferior y una morbilidad mayor, sobre todo,
como es logico esperar, en la poblacion menor de 60 afos; por lo cual es
mas coherente expresar que todo paciente con cancer de préstata morira a
causa del mismo a no ser que otra eventualidad se anticipe; esto hace
necesario plantear medidas de tamizaje que marquen la diferencia en el
diagnéstico, edad y estado del mismo, que se traduzcan en posibilidades
terapéuticas que modifican la mortalidad y morbilidad de esta enfermedad,

es decir cambiar la historia natural y las estrategias de abordaje del mismo.

(4)

La prevalencia en la poblacion, es decir el numero de casos existentes, se
desconoce; pero se trata de un tumor que aumenta progresivamente con la

edad (igual que la hiperplasia benigna de préstata).

La prevalencia de cancer prostatico en especimenes de autopsia varia poco
alrededor del mundo, la diferencia clinica es notable entre paises (alta en
Norteamérica y paises europeos, intermedio en Sudamérica y baja en el

Lejano Oriente), sugiriendo que las diferencias en el medio ambiente y en la



dieta entre las poblaciones, podrian ser de importancia en el desarrollo del

cancer prostatico. (4,5)

En el Perq, el cancer de prostata se presenta con tasas de incidencia
moderadas pero en crecimiento, hecho correlacionado con el incremento de
la esperanza de vida y la longevidad segun lo manifestado por el Ministerio
de Salud (MINSA); sin embargo no es totalmente clara la tasa de mortalidad
atribuida a la enfermedad ya que subyacen comorbilidades que afectan

estas estadisticas. (1,3)

La Agencia Internacional de Investigacién del Cancer (International Agency
for Research on Cancer) en su programa Globocan 2008 sostiene que la
tasa de incidencia estandarizada para la edad, en el Peru, es de 37,1 casos
X 100000 hombres lo que equivale a 4142 casos para el afio 2008. Esto
quiere decir que anualmente se atiende en promedio 4142 casos nuevos de
cancer de prostata a nivel nacional; hacemos hincapié que la red Essalud
tiene una cobertura que alcanza al 21,4% de la poblacién nacional por lo que
se espera que dicha institucion trate en un promedio de 886 pacientes con

esta patologia. (4)



Figura 1. Mortalidad del cancer de préstata en el Peru al 2008*
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Figura2. Incidencia del cancer de préstata en el Pera al 2008*
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*GLOBOCAN 2008, Incidencia y mortalidad mundial del cancer.
4



En nuestro pais falta implementar la cultura de prevencion en los varones,
pues la mayoria de ellos tienen un cierto temor al examen de tacto rectal.

El cancer de préstata en su fase inicial no produce sintoma alguno pero
cuando estd en una etapa avanzada puede afectar la uretra y causar
problemas urinarios como chorro urinario débil, deseo frecuente de
miccionar (por la noche), dolor o ardor al orinar, sangre en orina, dolor en los
huesos, baja de peso, etc.

Entre los principales factores de riesgo de este tipo de cancer estan los
antecedentes familiares y la edad, ya que el riesgo de adquirir la enfermedad
se incrementa con la edad.

Estudios como el de Merril indican que las personas de raza negra tienen
mayor riesgo, pues se ha observado que hay una mayor incidencia de

cancer de préstata eneste grupo racial en comparacién con otras. (5)

Los objetivos fueron estudiar la tasa de incidencia de cancer de préstata
localizado, hallar la sensibilidad y especificidad del procedimiento
diagnoésticoasi como correlacionar los resultados histopatolégicos de la
lesion maligna con los datos reportados por los examenes de ayuda

diagnéstica.

Los aportes para la especialidad fueron medir la tendencia de la prevalencia
del cancer de prostata teniendo en cuenta los antecedentes e indicadores

estadisticos.



MATERIAL Y METODO

El disefio del estudio fue de tipo no experimental, retrospectivo,
observacional y cuantitativo, realizado en elServicio de Urologia del Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplasicas “Eduardo Caceres Graziani” entre
junio del 2008 a mayo del 2009, en todos los pacientes sometidos a biopsia
ecodirigidas de prostata previo resultado de examen digito rectal (EDR) y
antigeno prostatico especifico (APE).

En este lapso se les realiz6 biopsia prostéatica transrectal a 203 (muestra
consecutiva) pacientes con sospecha clinica de neoplasia maligna, elevacion
de APE y EDR sospechoso.

De este procedimiento se obtuvo los datos de anatomia patolégica para su
posterior correlacion con los indices de PSA, EDR vy caracteristicas

ecograficas.

Se elabor6 una ficha de recoleccion de datos donde se recogié la
informacion de las historias clinicas e informes de evolucion postoperatoria
mediante la técnica de fuente directa(Anexo 1). Esta fue validada por tres
profesionales especialistas del Servicio de Urologia en base a los formatos
del INEN y el algoritmo de diagnostico de la neoplasia maligna de préstata
(Anexo 2).

Para el analisis estadistico se uso el programa SPSS 18. En la primera fase
se realizo el analisis descriptivo a través de la distribucion de frecuencias en
porcentajes, promedios, desviacion estandar e incidencia para la

determinacion de la magnitud y caracteristicas de las variables en estudio.



El nivel de significancia se establecié al 95% en valores de p menores a
0.05.

Se incluyeron como variables de estudio:

Datos demogréficos: edad, estado civil, estado laboral, grado de instruccion.
Antecedentes: clinicos, antecedente de cancer (que no sea proéstata),
antecedente familiar de cancer prostatico, PSA, EDR, caracteristicas
ecograficas de prostata, volumen prostatico por ecografia, reporte
histopatolégico, complicaciones durante y después de la biopsia.
Procedimientos previos, habitos nocivos (dieta desbalanceada tabaco,
alcohol, sedentarismo), comorbilidad.

Todos los estudios y andlisis de los datos fueron realizados e interpretados
por el investigador con el constante apoyo de médicos urélogos y oncologos,
un especialista en Ecografia y un especialista en Bioestadistica con el fin de

reducir los problemas de validez interobservador.

Técnica del procedimiento:

De los 203 pacientes, a 79 se les practicO por segunda vez biopsia
transrectal ecodirigida y a 41 pacientes se les hizo la biopsia por tercera
ocasion; haciendo en total 323 biopsias ecodirigidas.

Los pacientes incluidos en el estudio recibieron preparacion profilactica
intestinal previa al procedimiento con ciprofloxacino 500 mg via oral cada 12
horas, dos dias previa al estudio, ademas de aplicacion de dos enemas
evacuantes: uno, la noche anterior al estudio y otro por la mafana, el dia del

procedimiento, y dieta liquida un dia antes del estudio.



Se realizo la biopsia ecodirigida, utilizando equipo de ultrasonido Siemens
Medical Systems, con transductor endocavitario monoplanar de 6.6 MHz,
previa colocacionen decubito lateral izquierdo.

Se realizé tactorectal y posteriormente se introdujo el transductor,
sevisualizé la prostata, se midio, y se realiz6 bloqueo periprostatico con
lidocaina al 2% luego, se tomaron muestras con pistola de biopsia Bard
Magnum, utilizando aguja 18 Gauge tipo Tru-Cut por 20 cm, realizandose
biopsia por sextantes, obteniendo cilindros de tejido de 1,5-2cm de longitud
con un diametro de aproximadamente 1mm.

Posterior al procedimiento se indic6 ciprofloxacino500 mg cada 12 horas por
dos dias, asi como diclofenaco 100 mg via oral cada 12 horas por tres dias.
En los pacientes que se les practico la biopsia por primera vez se realizo la
toma de 12 ndcleos, mientras que en los que tenian antecedente de biopsia

previa, se tomaron 18 nucleos durante el procedimiento.

Aspectos éticos.

Al ser un trabajo de investigacidon se siguieron los lineamientos de la

Declaracién de Helsinki y del Codigo de Etica del Colegio Médico del Peru.



RESULTADOS

Para la resolucion del estudio se proceso los datos obtenidos del estudio de
323 biopsias ecodirigidas realizadas a 203 pacientes con sospecha de
neoplasia maligna de prostata.Todas las unidades de estudio con informe
previo de ecografia, resultado de examen digito rectal y dosaje de PSA.

Medimos la magnitud de la diferencia que hay entre las variables a
comparar. Si esta magnitud o valor absoluto es mayor que un error estandar
definido y multiplicado por una seguridad definida, concluimos que la

diferencia es significativa entre las variables comparadas (p< 0,05).

Antecedentes clinicos y demogréaficos

Tabla 1: Antecedentes

Antecedentes

n %
Antecedentes clinicos 126 62,07
Grupo Etario 40 — 45 afios 2 0,99
Grupo Etario 46 — 46+ afos 201 99,01
Biopsia previa 120 59,11
Comorbilidad 97 47,78
Antecedente previo de cancer 2 0,99
Antecedente familiar de cancer 19 9,36
Grado de instruccion: Secundaria completa 136 67,00
Situacion laboral: Trabajador 97 47,78
Estado civil: Casado y/o conviviente 191 94,09

En la tabla 1 observamos que el 62,07% de los pacientes refieren algun tipo
de sintomatologia clinica, razén por la cual acudioé al Servicio de Urologia. El

9,36% de los pacientes tienen antecedentes familiares (padre) de cancer de



préostata. Los datos demograficos mas frecuentes son: grado de instruccion

secundaria completa, de ocupacion trabajador y casado y/o conviviente.

Tabla 2: Grupos etarios

Grupo etario n %
40 - 50 3 1,48
51-59 23 11,33
60 - 65 54 26,60
66 - 70 87 42,86
71-75 33 16,26
76 - 80 3 1,48

En la Tabla 2 se detalla la distribucion delos grupos etarios. La edad

promedio es de 67.5 = 8.5 (DS) afios. El rango fue desde los 43 hasta los 80

afos. La faja etaria més frecuente es la de 66 a 70 afios representando el

42.86% de la muestra.

Tabla 3: Sintomatologia

Antecedentes clinicos

%

Asintomaticos
Sintomas miccionales irritativos
Sintomas miccionales obstructivos

Total

122
133
68

323

37,77
41,18
21,05

Tabla 3. El procedimiento comienza con la consulta en el consultorio del

Servicio de Urologia. Al momento de realizarles la biopsia de prostata

encontramos que el 37,77% de los casos fueron asintoméaticos, mientras el

62,3% presentaban sintomatologia.
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Tabla 4: Comorbilidad

Comorbilidad f %

Sin comorbilidad 176 54,49
Hipertension arterial 76 23,53
Cardiopatia 15 4,64
Diabetes mellitus 31 9,60
Otros 25 7,74
Total 323

Tabla 4. El 54,49% no refiri6 comorbilidades; el 23,53% de los casos

presento hipertensién arterial.

Tabla 5: Examen digito — rectal (EDR)

Examen digito rectal
NC Biopsia N Normal Sospechoso
f % f %
1° 203 135 66,50 68 33,50
2° 79 57 72,15 22 27,85
3° 41 31 75,61 10 24,39
Total 323 223 100

Tabla 5.La incidencia de EDR sospechoso llega al 33,5% en la primera

biopsia bajando hasta 24,39% en la tercera biopsia.
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Tabla 6: Antigeno prostatico especifico (PSA)

Antigeno prostatico especifico
ng/ml n Me X Valor minimo  Valor maximo
1° PSA 203 8,40 8,90 2,20 38,50
2° PSA 79 9,35 10,50 4,80 62,50
3° PSA 41 9,25 12,50 3,50 70,83
Rango n %

<4 ng/ml 6 1,86

4,1-10 231 71,52

10,1 - 20,0 81 25,08

> 20 5 1,55

Total 323

* Me: mediana
tX: media aritmética
* n: nimero de casos

La tabla 6 muestra la distribucion (n) del PSA en las 3 series de biopsias
prostaticas. La mediana (Me) y el promedio del valor (X) tienen tendencia al
incremento de sus valores conforme avanza las series de biopsia. Hay una

alta frecuencia (71,52%) de valores de PSA entre 4 — 10 ng/ml.

12



Tabla 7: indice PSA

Promedio de indice PSA t/l
ng/ml n Me X Valor minimo Valor maximo
1° PSA T/L 197 0,12 0,15 0,06 0,54
2° PSA T/L 37 0,12 0,13 0,08 0,36
3° PSA T/L 3 0,10 0,10 0,80 0,12
Indice de rango n %
<0,15 96 40,51
0,16 - 0,25 86 36,29
20,26 55 23,21
Total 237

* Me: mediana
tX: media aritmética
* n: nimero de casos

Tabla 7. Se les realiz6 PSA indice a todos los pacientes con PSA entre 4 —

10 ng/ml (231) incluyendo a los 6 pacientes cuyo valor de PSA fue < 4

ng/mlipor tener EDR sospechoso. El 22,36% resulté con indice = 0,26.

Tabla 8: Examen ecografico

Caracteristicas ecogréficas
0n: . Estructura Estructura
N B|opsf|,a/ homogénea heterogénea
ecografia ; % ¢ %
1° 203 170 83,74 33 16,26
20 79 67 84,81 12 15,19
3° 41 37 90,24 4 9,76
Total 323 274 49

Presencia de nédulos hipoecdicos

1° 203 176 86,70 27 13,30

2° 79 70 88,61 9 11,39

3° 41 37 90,24 4 9,76
Total 323 283 40

13



Tabla 8. La estructura ecogréfica heterogénea fue descrita en el 16,26% de
la primera serie de biopsia. Disminuye su incidencia en la segunda biopsia
(15,19%) hasta llegar al 9,76% en la tercera.

Estas imagenes ecograficas sugerian la posibilidad de afectacion tumoral
extracapsular solo en 2 pacientes.

En cuanto a la presencia de nddulos hipoecadicos hallamos una incidencia de
13.3% en la primera biopsia disminuyendo a 11,39% en la segunda y 9,76%

en la tercera.

Tabla 9: Volumen prostético

Volumen prostatico por ecografia
Vol. promedio 56,5 + 25,5* cc
Vol. minimo 15,65 cc
Vol. maximo 151,85 cc
<50cc 168 (n) 52,01%
> 51 cc 155 (n) 47,99%

* Media aritmética + desviaciéon estandar

Tabla 9. El promedio de la volumetria prostéatica hallada por ecografia fue de

56.5 cc con desviacion estandar de +25.5 cc. En el 52% de las biopsias se

obtuvieron volimenes menores de 50 cc.

14



Diagndostico por anatomia patolégica

Tabla 10: Reporte histopatologico

Resultado histopatolégico
n %
NM de prostata 105 32,51
Lesion benigna 218 67,49
Total biopsias 323 100

Tabla 10. Segun el reporte de Anatomia Patol6gica el 32.51% de las
biopsias fueron diagnosticadas como neoplasia maligna de prostata. Esta

incidencia esté calculada sobre el total de procedimientos.

Tabla 11: Reporte segun frecuencia de biopsias

Frecuencia anatomia patoldgica
N©° Lesion

Biopsia n NM préstata benigna
76 127
1° 203 37,4 62,6
23 57
2° 79 29,1 72,2
6 34
30 41 14,6 82,9
Total 323 105 218

Tabla 11. La incidencia de neoplasia maligna diagnosticada en las 3 series

de biopsias ecodirigidas de préstata va desde 37,4% en la primera, 29,1%

15



en la segunda, para finalmente descender hasta 14,6% en la dltima. Lo

contrario ocurre en las lesiones sin malignidad que proyectan su tendencia

de crecimiento desde la primera (62,6%) hasta la tltima (82,9%).

Tabla 12: Distribucion de la escala de Gleason de casos positivos

Escala de Gleason

NO
biopsia n 3 4 5 6 7 8 9 10
10 9 13 14 17 19 3 1 0
76 8,6 12,4 133 16,2 18,1 29 1,0 0,0
20 1 3 5 7 5 1 1
23 1,0 29 48 6,7 48 1,0 1,0 0,0
30 0 2 1 1 1 1 0
6 0 1,90 0,95 095 0,9 0,95 0,00 0,00
Total 105 (28) 26,67% (70) 66,67% (7) 6,67%
Tabla 13: Reporte histopatoldgico segun resultados de EDR y
ecograficos
Anatomia patolégica segun hallazgos de EDR y ecografia
n NM % LB* %
EDR Normal 223 26 11,7 197 88,3
Sospechoso 100 79 79,0 21 21,0
e Homogénea 274 68 24,8 182 67,4
Estructura ecogréfica
Heterogénea 49 37 755 12 245
Presencia de nodulos N AEE 20 Ty
Si 40 8 20,0

* |B: Lesion benigna.

16




Tabla 13. Podemos notar que dentro de los EDR clasificados como
“‘normales” encontramos, segun el reporte de Anatomia Patoldgica, el 11,7%
diagnosticado finalmente como NM. La sensibilidad de la prueba EDR, en

este estudio, es de 75% Yy la especificidad de 90%.

Tabla 14: Reporte histopatoldgico con rangos de PSA

Anatomia patoldgica segun rango de PSA

%

10,1 - 20,0

20,1 - 30,0 1 0 0,0
30,1 - 40,0 2 0 0,0
> 40,1 2 0 0,0
Total 323 105 218

* LB: Lesion benigna.

Tabla 14. Hallamos solo 6 pacientes con valores de PSA por debajo de 4
ng/ml pero todos ellos con EDR “sospechoso”, razon por la cual se les
practico el indice PSA junto a los 231 pacientes cuyo valor de PSA resulté
entre el rango de 4 — 10 ng/ml. Se hall6 37/86 casos positivos de cancer de

prostata en los casos con valores superiores a 10 ng/ml de PSA.
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Tabla 15: Relacion anatomo-patoldgica con PSA t/l y volumen de

prostata (primera biopsia)

Relacion de volumen y PSA T/L en 1° biopsia con reporte de anatomia

patolégica
n Me X Valor minimo Valor méximo DE p
Vol NM 72 30 355 15.65 110.25 25.5
cc LB 122 36.5 42.2 16.75 125.5 27.5 <0,04
Total 194 94,7% (30 - 61 cc) 96,1% (36,5 - 69,7 cc)
PSA NM 61 0.08 0.1 0.06 0.25 0.05
L/T LB 122 0.12 0.15 0.09 0.54 0.06 <0,04
Total 183 85,9% (0,08 - 0,15) 74,1% (0,12 - 0,21)

* Me: mediana

t X: media aritmética
* n: nimero de casos
LB: Lesion benigna.

Valor de p obtenido mediante prueba de Chi cuadrado.

La tabla 15 refleja los valores de cada variable en funcion del resultado de

Anatomia Patoldgica. La relacion entre el volumen de la préstata y las

biopsias cuyo resultado sea neoplasia maligna indica que el 94,7% de los

casos positivos se encuentran en un rango de 30 — 61 cc. De la misma

manera, el 96% de las lesiones benignas se hallan en el rango de volumen

de 36.5-69.7 cc.

El indice de PSA en relacion con el resultado de Anatomia Patol6gica nos

muestra que el 85.9% de los casos positivos de malignidad estan en el rango

de 0.08 — 0.15. Solo hallamos 3 casos (1,27%) de neoplasia maligna con

indice PSA = 0.16. En cuanto a las lesiones benignas encontramos que el

74,1% de 0.12 — 0.25 como lo refiere el histograma de la Figura 3.
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El 20,1% de los pacientes con biopsia negativa tuvo el indice PSA < 0.15;
mientras el 79,9% = 0.16. La sensibilidad general hallada para el indice PSA

menor de 0.15 (punto de corte) fue de 95% y la especificidad llega a 80%.

Figura 3: indice PSA t/l segin anatomia patoldgica
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Figura 3. El area marcada con bordes rojos representa el espectro de
incidencia de neoplasia maligna en el rango de 0.08 a 0.15 del indice de
PSA. El area marcada de verde representa, de la misma forma, la incidencia

de lesiones benignas en el rango 0.12 a 0.25.
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Tabla 16: Relacion anatomo-patoldgica con PSA t/l y volumen de

prostata (segunda biopsia)

Relacion de volumen y PSA T/L en 2° biopsia con reporte de anatomia

patolégica
n Me X Valor minimo Valor méximo DE p
Vol
cc NM 16 33,5 35,5 18,5 121,35 22,5
LB 19 40,5 42,2 26,75 151,85 24,5 <0,05
Total 35 69,6% (33.5 - 58 cc) 51,4% (40.5 — 66.7 cc)
PSA
TIL NM 16 0,1 0,13 0,08 0,2 0,04
LB 19 0,12 0,15 0,1 0,36 0,08 <0,05
Total 35 69,6% (0.1 — 0.17) 51.4% (0.12 — 0.25)

* Me: mediana

tX: media aritmética

¥ n: nimero de casos

LB: Lesion benigna.

Valor de p obtenido mediante prueba de Chi cuadrado.

Tabla 16. Para efectos de la segunda biopsia, en pacientes con una previa,
se realizaron 37 estudios de indice de PSA. En esta serie se diagnosticaron
en total 23 neoplasias malignas de las cuales 16 tuvieron un indice PSA t/l
entre 0,1y 0,17.

En el caso de las lesiones benignas se detectaron 57 casos, en general,
diagnosticados como tal por anatomia patolégica (segunda biopsia); de los
cuales, 19 (51,4%) estudios de indice de PSA (de los 37) resultaron con un
valor ubicado en el rango de 0,12 y 0,25.

La correlacion con el volumen prostatico nos indica que las neoplasias
malignas oscilan entre 33.5 y 50 centimetros cubicos (cc). Las lesiones

benignas ubican el volumen de la préstata entre 40.5y 66.7 cc.
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Tabla 17: Relacion anatomo-patoldgica con PSA t/l y volumen de

prostata

*Relacién de volumen y PSA T/L con reporte de anatomia patoldgica

n Me X Valor minimo Valor méximo DE p
Vol NM 52 30 35,5 15,65 110,25 25
cc LB 154 36,5 43,5 16,75 151,85 28 <0,05
Total 206 78,8% (30 — 60.5 cc) 93,3% (36.5 — 71.5 cc)
PSA NM 63 0,08 0,09 0,06 0,25 0,05
L/T LB 141 0,12 0,15 0,09 0,54 0,06 <0,05
Total 204 91,3% (0.07 — 0.15) 87,4% (0.1 — 0.3)

* Pacientes con PSA 4 - 10 ng/ml

t X: media aritmética

¥ n: nimero de casos

Me: mediana

LB: Lesion benigna.

Valor de p obtenido mediante prueba de Chi cuadrado.

Tabla 17. Fueron en total 231 casos con valores de PSA entre 4 — 10 ng/ml.
Hallamos la correlacion estadistica entre este valor con el volumen obtenido
en el examen ecogréfico y el resultado de anatomia patologica. Estos datos
significativos (p <0.05) nos sefialan que el volumen prostatico de las
neoplasias malignas oscila entre 30 y 60.5 cc; en cambio, en las lesiones
benignas su valor varia entre 36.5y 71.5 cc.

El 91,3% de las neoplasias diagnosticadas mediante anatomia patologica
tiene un valor de indice de PSA entre 0.07 y 0.15; de la misma manera, el
87,4% de las lesiones benignas se ubican entre 0.1 — 0.3 en la distribucién

de valores del indice PSA.
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Tabla 18: Incidencia de NM de prostata en pacientes con EDR normal

*Incidencia de NM de prostata en pacientes con EDR
normal segln rangos de PSA T/L

Rango PSA T/L n NM Préstata %

>0.25 13 0 0,00
0.21-0.25 18 0 0,00
0.17 - <0.20 35 1 2,86
0.15-<0.16 21 5 23,81
0.13-<0.14 13 6 46,15
0.11-0.12 11 3 27,27
0.09-0.1 10 3 30,00
0.06 - 0.08 12 1 8,33
Total 133 19 14,29

*Primera Biopsia

Tabla 18. De 135 EDR con resultado normal se derivaron a 133 al dosaje de
indice PSA, de las cuales en 19 casos se confirmaron el diagnéstico de
neoplasia maligna. Es importante notar la mayor frecuencia de valores muy
cercanos al punto de corte (0.15) en estos casos de aparente “normalidad”
en el EDR.

La incidencia de NM de prostata en este apartado es de 14,29%.
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Tabla 19: Incidencia de NM de prostata en pacientes con EDR normal

*Incidencia de NM de prostata en pacientes con EDR
normal segun rangos de PSA T/L

Rango PSA T/L n NM proéstata %

>0.25 3 0 0,00
0.20 - 0.25 6 0 0,00
0.17-0.19 4 0 0,00
0.15-0.16 5 2 40,00
0.13-0.14 2 1 50,00
0.11-0.12 2 2 100,00
0.08-0.1 1 0 0,00
Total 23 5 21,74

*Segunda Biopsia

Tabla 19. Como examenes clinicos previos a la segunda biopsia se
calificaron como normales a 57 de 79 EDR. Sucesivamente se enviaron 23
casos para el dosaje de indice de PSA y de estos, 5 se diagnosticaron
finalmente con NM de pristata mediante anatomia patologica.

La incidencia de estos falsos negativos llega al 21,7%.

Solo el 30,4% tiene valores inferiores a 0.15 en la escala del indice PSA.
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Tabla 20: Incidencia de NM de prostata en pacientes con EDR normal

*Incidencia de NM de prostata en pacientes
con EDR normal segln rangos de PSA T/L
Rango PSA T/L n NMprostata %
>0.26 19 0 0,00
0.20-0.25 26 0 0,00
0.18-0.19 11 0 0,00
0.16 - 0.17 16 4 25,00
0.14-0.15 10 4 40,00
0.12-0.13 13 5 38,46
0.1-0.11 10 4 40,00
0.08 - 0.09 10 5 50,00
0.06 - 0.07 3 1 33,33
Total 118 23 19,49

*Pacientes con PSA 4 - 10 ng/ml

La incidencia de NM de préstata en los casos con PSA entre 4 — 10ng/mi

entre los pacientes con EDR normal llega al 19,49%.

Tabla 21: Incidencia de NM de préstata por grupo etario

0
Grupo n *NM INM NM | Total o
Etario Tasa

40 - 50 3 1 0 0 1 33,33

51 -59 23 1 3 1 5 21,74

60 - 65 54 14 4 2 20 37,04

66 - 70 87 34 11 2 47 54,02

71-75 33 22 6 1 29 87,88

76 - 80 3 2 1 0 3 100,00

Total 203 74 25 6 105 51,72

Tasa

General: 32,51 36,45 12,32 2,96

* Primera biopsia; tSegunda biopsia; ¥ Tercera biopsia
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Tabla 21. Hallamos una incidencia general de 32,51%. EIl grupo etario con
mas frecuencia de diagnostico de NM de prostata fue el de los pacientes
entre 71 a 75 afos.

La incidencia adquiere tendencia al incremento de casos a partir de la sexta
década de vida.

Fue en la primera biopsia que se logré diagnosticar mayor incidencia los
casos de NM prostéatica aunque con mayor frecuencia entre los pacientes de

66 a 70 anos.

Tabla 22: Tiempo transcurrido entre biopsias

Tiempo transcurrido entre biopsias - en dias calendarios
n Me X minimo maximo
B2° - B1° 79 365 485 90 1583
B3°-B2° 41 365 492 56 1623

* Me: Mediana
t X: Tiempo promedio transcurrido entre biopsias
¥ n: nimero de casos

Tabla 22. El tiempo promedio (X) transcurrido entre biopsia y biopsia oscila

entre 485y 492 dias.
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Tabla 23: Complicaciones

Complicaciones
f %
Hematuria macroscoépica 226 69,97
Rectorragia 112| 34,67
Ardor uretral 189 58,51
Hemospermia 33 10,22
Retencion aguda de orina 21 6,50
Sintomatologia obstructiva 25 7,74
Fiebre 19 5,88
Mareos 12 3,72

Tabla 23. Posterior al procedimiento de biopsia ecodirigida de préstata se
presentaron complicaciones. Una vez examinada la historia clinica del
paciente y sus respectivas comorbilidades se procedié a la aplicacion de
profilaxis antibidtica en cada paciente.

El manejo de cada complicacion fue desarrollado en las horas y dias
sucesivos al procedimiento.

El mareo fue la complicacién mas inmediata, la fiebre, en los pacientes que
la refirieron duré en promedio 2 dias.

Ningun paciente fue internado debido a las complicaciones presentadas.
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Tabla 24: Estadio Clinico

NM de prostata localizado
n %

EC I 98 48,27%
Post prostatetomia radical

EC I 78 38,42%

Tabla 24. El estadio clinico determinado por las biopsias post prostatectomia
radical confirma la presencia de neoplasia malignha localizado en 78 casos.

En 20 casos fueron diagnosticados neoplasia maligna en EC I,

Tabla 25: Sensibilidad y especificidad de la biopsia ecodirigida

Anatomia patologica post prostatectomia

Biopsia (Estandar de oro)
ecodirigida NM préstata EC
de prostata localizado diferente Total
Positivo 77 21 98
Negativo 1 6 7
Total 78 27 105
Sensibilidad 96%
Especificidad 22,20%
VPP 78%
VPN 85%

Tabla 25. La sensibilidad del procedimiento fue del 96%; la especificidad o la
capacidad del procedimiento para detectar la presencia de NM de préstata
localizado llega solo al 22,20%.

La probabilidad de que un paciente, con el resultado positivo segun biopsia
ecodirigida, sea confirmado por anatomia patolégica post prostatectomia

radical es del 78%.
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La probabilidad que un paciente con el resultado negativo en la biopsia
ecodirigida sea realmente un resultado negativo (lesion benigna) confirmada

por anatomia patologica es del 85%.

Tabla 26: Sensibilidad y especificidad EDR

Anatomia patoldgica (Estandar
de oro
SRR NM Les)ic')n

préstata benigna Total
Sospechoso 79 21 100
Normal 26 197 223
Total 105 218 323
Sensibilidad 75%
Especificidad 90%
VPP 79%
VPN 88%

La sensibilidad y la especificidad del examen por tacto rectal fueron del 75%
y 90%, respectivamente (confirmada por diagndstico anatomo patolégico).

La probabilidad que un paciente con el resultado sospechoso de malignidad
en la prueba de tacto rectal sea confirmado por anatomia patoldgica es del
79%.

La probabilidad que un paciente con el resultado negativo en la prueba de
tacto rectal sea realmente un resultado negativo (lesién benigna) confirmada

por anatomia patoldgica es del 88%.
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DISCUSION

El Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas es un centro de
referencia obligado para el diagndstico, tratamiento y estudio de las
neoplasias malignas. Cuenta con el Servicio especializado de Urologia en el
cual se manejan los casos de sospecha de neoplasia prostatica, contando
para ello con recursos diagnésticos como la biopsia ecodirigida. Este
procedimiento permite obtener el estandar de oro (anatomia patoldgica)
sobre examenes previos como el EDR y PSA.

Pese a arrojar un diagnéstico definitivo, la utilidad de la biopsia ecodirigida
reposa sobre 2 variables,el EDR y el PSA.

En el desarrollo de esta investigacion se ha visto casos de pacientes con
tacto rectal normal y sin embargo el antigeno prostatico bordeando el rango
de anormal o circunstancia contraria, tacto rectal sospechoso y PSA por
debajo del rango de anormalidad. Por este motivo fueron derivados para
realizarles la biopsia prostatica.

Aguilé y col. (2002) resumen una clasificaciéon del riesgo de céancer de
préstata de acuerdo con investigaciones anteriores; aplicando este criterio a
la presente investigacibn notamos que la mayoria de pacientes se
encontraban con riesgo bajoya que el 69% tenian un EDR normal, 73% con

PSA menor de 10 y el 45% con escala de Gleason menor de 6. (16)

El INEN tiene su propio algoritmo para casos de control y cribado en la

poblacion diana.
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La edad promedio de los pacientes es de 67.5 + 8.5 (DS) afios. El rango de

edad comprendedesde los 43 hasta los 80afios.

Cuando el EDR fue calificado como anormal, hubo una incidencia de 79% de
NM de prostata. La especificidad obtenida de esta exploracion es elevada
comparado con los hallazgos de autores como: Castelblanco, Campos
Salcedo, Segarra y Aguilé que varian entre el 38 y el 96% dependiendo

también de las cifras de PSA. (9,10,11,16)

Estudios anteriores concluyen que el EDR es una prueba muy valiosa en la
deteccion precoz de la NM de préstata asignando a la prueba sensibilidades

entre el 70 y el 86% Yy especificidades elevadas por encima del 60%. (17-19)

Es una prueba muy util y totalmente complementaria con el PSA porque
aporta sobre el EDR mayor sensibilidad y favorece la puncién-biopsia de las

areas sospechosas.

Autores como Herranz (2001) y Lujan (2003) no hallan utilidad del examen
de tacto rectal y el diagnéstico de NM de prostata, sin embargo en nuestra
realidad, por la alta demanda en nuestro hospital especializado es la primera

prueba de cribado. (20,21)

El antigeno prostatico especifico fue un factor determinante en la positividad
de la biopsia prostética por su importante VPP alrededor del 31.5%. Dado
que la especificidad del PSA es escasa, encontrandose un solapamiento
importante entre las cifras halladas en pacientes con lesiones benignas y
neoplasias malignas, el diagnostico precoz contempla el uso de indices que

mejoran la rentabilidad de estos mismos.
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El promedio del PSA en la muestra fue de 10.63 ng/ml; el promedio en los
pacientes diagnosticados con neoplasia maligna fue de 16.3 ng/ml; mientras
gue en los pacientes con lesiones benignas llega a 8.65 ng/ml en promedio,
lo que podria resultar un tanto elevado con respecto a lo reportado en la
literatura y estudios anteriores, por lo cual se podria deducir de que estos

pacientes pudieran estar subdiagnosticados. (22-25)

Debido a que una proporcidén importante de pacientes puede cursar cancer
de préstata presentando antigenos menores de 4.0 ng/ml, actualmente
algunos autores consideran necesaria la toma de biopsia con estos niveles
de PSA.

Catalona detecto neoplasia maligna en 73 de 332 pacientes (22%) con PSA
de 2.6 a 4.0 ng/ml. (26)

Hallamos casos positivos de neoplasia en 2 de 6 pacientes con PSA menor

de 4 ng/ml (33%).

Stenman describid la utilidad de la relacion PSA L/T para diferenciar cancer
de hipertrofia prostatica benigna, afinando el diagnéstico y elevando la
especificidad (27). Desde entonces diversos autores han reafirmado esta
utilidad siendo las biopsias repetitivas el campo mas atractivo para su
empleo puesto que partimos de pacientes que ya han tenido biopsia previa
negativa y en los que el riesgo de encontrar un tumor es menor por lo que es
razonable intentar seleccionar aquellos con mayores posibilidades y evitar

biopsias innecesarias. (28-30)
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Los indices basados en el PSA han demostrado diferencias significativas
entre pacientes con lesiones benignas (mas especificamente: hipertrofias)

con neoplasias malignas en la primera y segundas biopsias.

La tasa de incidencia de NM prostética hallada en esta investigacion varia
entre valores de30 a 36%segun fueran los rangos de PSA (4 - 10 ng/ml; 10 —
40 ng/ml). Estos resultados varian levemente con los obtenidos en las
investigaciones de Martinez, Herranz y Rodriguez — Patron cuyos valores

encontradosvarian entre 28 y 35% con PSA entre 4 y 10 ng/ml. (18,20,28)

Todos los diagnodsticos de enfermedad maligna correspondieron a
adenocarcinoma, segun la escala Gleason hallamos que el 26.7% fueron
bien diferenciados; 66.7% medianamente diferenciados y el 6.7% mal

diferenciados.

Se observdé un aumento progresivo en la incidenciadel cancer de préstata
por grupos etarios corroborando que la incidencia es directamente

proporcional a la edad.

La toma de biopsia prostatica ecodirigida no es inocua; tuvimos
complicaciones esperadas tales como sangrado transrectal, hematuria,
sintomatologia urinaria irritativa baja, mareos inmediatamente concluido el

procedimiento y fiebre como maximo 1 dia.
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CONCLUSIONES

. La tasa de incidencia de NM de préstata localizado hallado mediante
biopsia ecodirigida fue de 32.5%

. La sensibilidad del procedimiento de biopsia ecodirigida de prostata
es del 96%

. La capacidad del procedimiento para detectar la presencia de NM de
préstata localizado llega solo al 22% (Especificidad).

. La probabilidad de que un paciente con resultado sospechoso de
malignidad sea confirmado por anatomia patologica es del 78%

. La probabilidad de que un paciente con el resultado negativo en la
biopsia ecodirigida sea realmente un resultado negativo (patologia
benigna) confirmada por anatomia patoldgica es del 85%

. En los pacientes diagnosticados por anatomia patolégica con NM de
préstata destaca la correlacion entre el nivel e indice de PSA con el
examen de tacto rectal.

. La frecuencia de diagndéstico de cancer prostatico es proporcional al
aumento progresivo de la edad.

. La utilidad de la biopsia ecodirigida de préostata descansa sobre una
correcta derivacion del paciente tomando en cuenta los antecedentes

clinicos y la correcta interpretacion de los exdmenes auxiliares.
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RECOMENDACIONES

Constante capacitacion del Urdlogo para adquirir destrezas en el
manejo de la ecografia transrectal.

Revisar y/o implementar guias y algoritmos que permitan diagnosticar
convenientemente la enfermedad maligna en su fase precoz.

Realizar estudios con muestras mas grandes y con categorizacion de
variables mas amplias, partiendo de los factores de riesgo, para
contribuir a disminuir la prevalencia e incidencia la neoplasia maligna
de prostata.

Implementar la cultura de prevencion en los varones, pues la mayoria
de ellos tienen un cierto temor al examen de tacto rectal.

Derivar al paciente con alguna sospecha clinica y/o de laboratorio en

forma oportuna a nuestra institucion.
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