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CAPÍTULO I: PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA 

 

1.1 Descripción de la situación problemática 

La recurrencia bioquímica del cáncer de próstata (PSA mayor de 0.2 ng/ml) se 

produce hasta en un 30% de los pacientes sometidos a prostatectomía abierta (20- 

40%) dentro de los diez años posteriores. Este hecho es de suma importancia, ya 

que aumenta el riesgo de desarrollar metástasis, las cuales se presentan en el  24-

34% de los pacientes con recurrencia bioquímica, lo cual disminuye  la sobrevida 

del paciente y aumentan la morbilidad y mortalidad (1). 

 

Las revisiones sistemáticas comparativas entre prostatectomía laparoscópica y 

técnica abierta puntualizan, entre sus resultados, ventajas de la técnica 

laparoscópica                     en cuanto a calidad de vida urinaria (moderada evidencia MD -1.30, 

95% CI -4.65 a 2.05), calidad de vida sexual (moderada evidencia MD 3.90, 95% 

CI -1.84 a 9.64), presentación de complicaciones quirúrgicas entre las técnicas (sin 

diferencia, baja evidencia RR 0.16, 95% CI 0.02 a 1.32), disminución del dolor 

posoperatorio          (pequeño efecto, moderada evidencia al primer día: MD -1.05, 95% 

CI -1.42 a -0.68; a los siete días: MD -0.78, 95% CI -1.40 a -0.17); reducción de 

estancia hospitalaria (moderada evidencia, MD -1.72, 95% CI -2.19 a -1.25), 

reducción en la frecuencia de transfusiones postoperatorias (RR 0.24, 95% CI 

0.12 a 0.46), sin encontrar estudios con metodología similar que incluyan 

resultados oncológicos como la recurrencia bioquímica (2). 

 

Los estudios que evalúan la incidencia de recurrencia bioquímica de la 

prostatectomía laparoscópica se remontan a 1998, debido a que en seguida, a 

inicios de 2000, la prostatectomía laparoscópica guiada por robot estuvo 

disponible, teniendo la mayoría de los estudios subsecuentes como objetivo la 

comparación de resultados de la técnica abierta con este último desarrollo el más 

conocido de ellos el sistema Da Vinci; es así que Rassweiler J et al., en 2005, 

encontraron que la recurrencia bioquímica de la prostatectomía laparoscópica 

fue de 11%, con una media de 20 meses de seguimiento, siendo respectivamente 

de 3.2%, 6.5%, 15.9% y 23% para los estadios pT2, pT2b, pT3a, pT3b/4 (3). 

En el ámbito local, Aguilar et al. realizaron un estudio retrospectivo, descriptivo, en 

el que se realizan comparaciones entre la prostatectomía radical abierta y  
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laparoscópica en 499 pacientes INEN (Instituto Nacional de Enfermedades 

Neoplásicas). Hubo diferencias significativas entre volumen de sangrado  ( 

P<0,001), en la duración del drenaje (P<0,001), días de hospitalización (P<0,001), 

sin variedad en el número de complicaciones (P=0,232) y el uso de catéter Foley en 

días (P=0,455); queda la evaluación de la recurrencia bioquímica sin explorar (4). 

 

Son factores de riesgo de recurrencia bioquímica, el score Gleason de 7 y mayor a 

7, el grupo estratificado de alto riesgo de D’Amico (PSA mayor de 20 ng/dl, Gleason 

8, estadio clínico mayor igual a cT2c), la presencia de margen quirúrgico 

comprometido, el compromiso multifocal del margen, extensión de compromiso del 

margen quirúrgico focal (menor e igual de 3 mm) y extenso, mayor a 3 mm, así como  

el estadiaje clínico (5). 

 

Al ser la recurrencia bioquímica un factor de progresión mayor después de la 

prostatectomía abierta, y que aparentemente hay ventajas clínicas en el periodo 

perioperatorio a favor de la realización de prostatectomías laparoscópicas, es 

necesario conocer la incidencia de recurrencia bioquímica que presentaron ambos 

métodos en pacientes operados en la clínica especializada Oncosalud, datos 

estadísticos no explorados hasta la actualidad y que evalúan el control del cáncer 

de próstata ejercido por estos métodos, lo que propicia que se establezca uno de 

ellos como procedimiento de elección. 

 

1.2 Formulación del problema 

¿Cuál es la tasa de recurrencia bioquímica del cáncer de próstata posterior a 

prostatectomía laparoscópica y prostatectomía radical abierta en pacientes tratados 

en la clínica especializada Oncosalud, en el periodo   2010 – 2015? 

 

1.3 Objetivos 

 

1.3.1 Objetivo general 

Comparar la tasa de recurrencia del cáncer de próstata posterior a prostatectomía 

laparoscópica y prostatectomía radical abierta en pacientes tratados en la clínica 

especializada Oncosalud, en el                 periodo 2010-2015. 
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1.3.2 Objetivos específicos 

Comparar la tasa de recurrencia bioquímica (PSA mayor igual de 0,2 ng/ml) de 

cáncer de próstata en los pacientes tratados con prostatectomía  radical abierta y 

laparoscópica. 

 

Comparar el tiempo de sobrevida libre de recurrencia bioquímica para cada técnica  

quirúrgica. 

 

1.4 Justificación 

 

1.4.1 Importancia 

La presente investigación es un estudio relevante, puesto que el cáncer de próstata 

es una enfermedad prevalente en el mundo y en nuestra sociedad, cuya  recurrencia 

bioquímica se da en hasta un 30%, que aumenta la morbilidad y mortalidad de los 

pacientes tratados, siendo los resultados oncológicos de las técnicas quirúrgicas 

abierta y laparoscópica información clínica no explorada en  nuestra institución que 

puede retroalimentar y modificar nuestra práctica clínica. 

 

1.4.2 Viabilidad y factibilidad 

El presente estudio es viable, pues el investigador es médico asistente de la 

institución, adscrito al área de cirugía oncológica atendiendo pacientes afiliados 

cuyo seguimiento clínico, laboratorial, imagenológico y tratamiento está 

estandarizado; cuenta con un sistema de gestión de la información clínica que 

permite el almacenamiento de expediente clínico lo que facilita la obtención 

variables de interés en el tiempo, así como afiliados cautivos que acuden 

regularmente a sus controles lo que facilita la realización de investigación. 

 

Se cuenta también con los recursos humanos y económicos para la realización del 

proyecto; así mismo, no existen problemas éticos para el desarrollo de la 

investigación, pues se trata de un estudio retrospectivo en donde no se realizará 

intervención directa sobre el paciente. 

 

1.5 Limitaciones 

Los resultados de presente estudio tendrán una limitante en su validez externa  
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nacional sobre todo en comparación con resultados de establecimientos de salud 

públicos, por tener un diferente espectro de paciente con diferentes comorbilidades 

y condición socioeconómica, por contar con más recursos técnicos e 

instrumentales garantizado por un seguro de salud privado, diferentes tiempos de 

espera y programación de los procedimientos quirúrgicos 

 

Los  resultados son extrapolables al resto de clínicas de la red Auna, donde estén 

disponibles los procedimientos quirúrgicos y que utilizan las mismas guías de 

práctica clínica institucional. Las variables se consignarán en cohortes 

retrospectivas, por lo que se pueden producir falta de control sobre la inclusión en 

historia clínica de las variables en estudio y pérdida de unidades de análisis. 

. 
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CAPÍTULO II: MARCO TEÓRICO 

 

2.1 Antecedentes 

En 2018, García-Barreras S et al. estudiaron 6195 pacientes con cáncer de próstata 

tratados con técnica laparoscópica y robótica, encontrando recurrencia bioquímica 

en 18,3% de ellos, más frecuentes a los 24 meses. Tanto el antígeno prostático 

específico antes de la cirugía, compromiso ganglionar y de márgenes quirúrgicos, 

junto a la técnica laparoscópica se asociaron a recidiva precoz (p ≤ 0,029). Dentro 

de la recidiva intermedia, el único es la prostatectomía laparoscópica (p = 0,001). 

Dentro de los predictores de recidiva tardía, se consideraron el score de Gleason 

patológico ≥7, estadio ≥pT3, márgenes positivos y PRL (todos con p ≤ 0,02) (6). 

 

Herrera-Muñoz J et al. realizaron un estudio retrospectivo, descriptivo y analítico, 

entre pacientes operados con técnica robótica y abierta; encontraron similar 

estancia hospitalaria; tiempo quirúrgico mayor para la técnica robótica, sangrado 

menor. Hallaron mayor tasa de márgenes positivos en la técnica robótica de 63 

versus 33% (p=0.01).  Se consideró como seguimiento a la prostatectomía asistida 

por robot un periodo de 3 a 21 meses y para la cirugía convencional abierta de 1 a 

4 años (7). 

 

Sciarra A et al. analizaron prospectivamente desde marzo de 2007 hasta marzo de 

2013, lo que hace un total de 120 casos con cáncer de próstata clínicamente 

localizado, y un volumen de próstata > 70cc, 54 casos fueron sometidos a 

laparoscopía y 66 a prostatectomía radical abierta. Se analizó la asociación de la 

técnica quirúrgica con parámetros funcionales perioperatorios, oncológicos y 

posoperatorios, se demostró que la técnica quirúrgica no es un factor significativo 

capaz de influir en las tasas y características de los márgenes quirúrgicos positivos 

(p = 0,4974). No se encontraron diferencias significativas (p> 0.05) en las tasas 

generales de márgenes positivos, y tampoco se encontraron diferencias después 

de la estratificación según la etapa patológica y el procedimiento de preservación 

del nervio. La técnica quirúrgica fue capaz de influir de manera significativa en la 

estancia hospitalaria, el tiempo de operación y la pérdida de sangre (p <0,001). La 
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técnica quirúrgica no fue un factor significativo que influya en todos los resultados 

patológicos y oncológicos o funcionales a 1 año (p> 0.05) (8). 

 

En 2015, Cordeiro P et al. incluyeron prostatectomías laparoscópicas (n=62) y 

abiertas (n=100 casos), sin encontrar diferencias en resultados funcionales 

(p = 0.15) ni oncológicos (p = 0.07), muy diferente en cuanto a las complicaciones 

(p = 0.04) (9). 

 

Sanchís A. et al. compararon cohortes de 972 prostatectomías radicales desde 

1994 al 2021. Ellos hallaron menor recidiva bioquímica en el último quinquenio 

previo al 2011 (14%) respecto a lo observado en años previos al 2000 (p >0.001). 

Fue completamente indiferente los niveles de PSA en el momento del diagnóstico 

para paciente que tuvieron o no recidiva bioquímica (p = 0,84) (10). 

 

En 2011, Barba J et al., estudiaron 278 pacientes con progresión bioquímica 

posprostatectomía, ellos concluyeron que el Gleason 7–10 en la biopsia inicial, Ki-

67, márgenes positivos, grado Gleason 8–10 en pieza quirúrgica y el PSA inicial > 

10 ng/ml influyen en el tiempo hasta la progresión bioquímica. Como factores 

indiferentes tenemos al Gleason 8 a 10, PSA > 10 ng/ml y Ki-67 (11). 

 

En 2014, Magheli A et al. realizaron un estudio observacional donde 168 pacientes 

con prostatectomía radical abierta se compararon con 171 pacientes con 

prostatectomía radical laparoscópica. La tasa de márgenes quirúrgicos positivos fue 

del 22,2% entre los pacientes con la técnica abierta y del 26,5% en los pacientes 

con la técnica laparoscópica (p = 0,435). La continencia urinaria después de la 

cirugía fue lograda en 83.2% y 82.8% para prostatectomía radical y laparoscópica, 

respectivamente (p = 0.872) independientemente de la técnica quirúrgica (p = 

0,001) (12). 

 

En 2010, Cathelineau X et al., elaboraron una búsqueda en la literatura de Medline, 

determinando que la prostatectomía radical es una operación quirúrgica compleja 

con objetivos difíciles. Argumentan que la técnica quirúrgica debe estar 

estandarizada para permitir un rendimiento adecuado y confiable, siendo el control 

del cáncer, el objetivo principal. Los autores recomiendan reevaluar la anatomía y 

https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S2007408515000944#!
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volver a lo básico en la técnica quirúrgica, incluyendo el acceso mínimo a la cirugía 

urológica (13). 

 

 En 2017, Srougi V et al. efectuaron una revisión sistemática la cual se basó en las 

bases de datos Pubmed, Embase y Scopus en agosto de 2016, de acuerdo con 

la declaración de elementos de informe preferidos para la revisión sistemática y el 

metanálisis (PRISMA); compararon las tasas de márgenes quirúrgicos positivos y 

la recurrencia bioquímica entre la prostatectomía radical abierta y la 

prostatectomía radical asistida por robot. Se encontró que los pacientes con 

cáncer de próstata de alto riesgo tratados con prostatectomía radical asistida por 

robot tienen menos riesgo de tener márgenes quirúrgicos positivos y recurrencia 

bioquímica comparados con los tratados con técnica abierta (14). 

 

2.2 Bases teóricas 

 

Epidemiología 

El cáncer de próstata es la segunda neoplasia más frecuente a nivel mundial en la 

población masculina según Sung H, et al, discretamente superado por el cáncer de 

pulmón, su incidencia es del 14.1%. Entre los dos representan hasta la tercera parte 

de los eventos oncológicos en la población masculina, ocupando el primer lugar en 

prevalencia (20%), por tanto, su diagnóstico y estratificación de riesgo adecuada 

previo al tratamiento son importantes para asegurar una adecuada sobrevida y 

menor mortalidad (15). 

 

Helgstrand J et al. reportaron que el riesgo de muerte específica incrementa cuando 

la enfermedad desarrolla metástasis, y precisamente la recurrencia bioquímica 

después de tratamiento primario tanto prostatectomía radical como radioterapia o 

terapia hormonal, precede al desarrollo de enfermedad metastásica y 

consecutivamente a enfermedad resistente a castración y quimioterapia (16). 

 

Tamizaje y detección precoz  

La  realización de antígeno prostático específico (PSA) y examen digital  rectal son 

las primeras herramientas para detección del cáncer de próstata, al respecto las 

guías recomiendan no solicitar el PSA a hombres a los que no se les haya explicado 



 

10  

riesgos y beneficios del examen; y recomendar la prueba   a bien informados 

pacientes que tienen un elevado riesgo de tener cáncer de próstata que estarían 

constituidos por los hombres mayores de 50 años, hombres mayores de 45 años 

con historia de cáncer de próstata  familiar, con descendientes de población 

Africana mayores de 45 años o portadores de mutaciones en el gen BRCA2 

mayores de 40 años; ofreciendo una estrategia según el riesgo basado en la cifra 

del antígeno prostático específico del inicio, con seguimientos cada dos años para 

los que se encuentren en riesgo como son los hombres con PSA > 1ng/ml a los 40 

años y aquellos con PSA <2ng/ml  a los 60 años, posponiendo el seguimiento a 8 

años para aquellos que no estén en riesgo, y parar  la búsqueda de diagnóstico 

precoz para los hombres con expectativa de vida  y estado de  desenvolvimiento 

general menores de 15 años (17). 

 

Diagnóstico y estadificación 

Los hallazgos anormales a la examinación digito-rectal deben confirmarse con 

biopsia. Las biopsias pueden ser endorrectales con guía ecográfica o biopsia 

transperineal guiada por ultrasonografía con una guía calibre 18, siendo estas 

técnicas equivalentes si producen el mismo número de especímenes en forma de 

cilíndro, con probable menor riesgo de infección cuando se emplea la vía 

transperineal. Cada biopsia se reporta individualmente, considerando localización, 

score de Gleason, extensión, grado de acuerdo con la sociedad internacional de 

patología urológica (ISUP), considerando un score global teniendo en cuenta los 

grados Gleason de todos los sitios de biopsia. El score general consiste en la suma 

del patrón Gleason más extenso más el patrón Gleason más alto sin importar su 

extensión. En el caso de los especímenes de prostatectomía radical el score 

Gleason se determina de la siguiente forma: el patrón que comprende menos del 

5% del volumen total del cáncer no es incorporado en el score de Gleason general, 

pero debe ser reportada por separado si su grado es 4 o 5. También se debe 

consignar la existencia de invasión linfovascular, invasión perineural, extensión 

extraprostática, de igual forma el carcinoma intraductal o el patrón cribiforme ya que 

ellos constituyen factores independientes para metástasis (18). 
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Tabla 1. Score de Gleason agrupado según grado de diferenciación celular 

GLEASON SCORE ISUP GRADO 

2-6 1 

7(3+4) 2 

7(4+3) 3 

8(4+4 o 3+5 o 5+3) 4 

9-10 5 

 

Nota. Grados relativos al score de Gleason de la Sociedad internacional de Patología 

Urológica-ISUP (19). 

 

De esta forma, los grupos de grados deben informarse junto al score de Gleason 

modificado ISUP, los patólogos deben usar su juicio para determinar el score de 

Gleason más apropiado para un conjunto de biopsias de próstata, que debe 

comunicar de manera efectiva al médico, para facilitar la interpretación de los 

hallazgos patológicos garantizando el manejo adecuado del paciente. El porcentaje 

de patrón 4 debe informarse en todos los especímenes con Gleason 7. El carcinoma 

de próstata intraductal puro no debe calificarse, si se incluye aquel que tenga un 

componente invasor en el score de Gleason, con un comentario que aclare su 

inclusión (20). 

 

Estadificación TNM según Comité Americano de Pronóstico del Cáncer AJCC 

octava edición. 

 

T Tumor primario 

TX : Tumor primario no evaluable 

T0 : No hay evidencia de cáncer en la próstata. 

T1 : El tumor no puede sentirse durante una examinación digito-rectal y no se 

observa durante las pruebas por imágenes. Se puede encontrar al hacer una 

cirugía por otra razón, por lo general para la hiperplasia benigna de próstata, 

o por un crecimiento anormal de las células no cancerosas de la próstata. 

T1a : El tumor se encuentra en el 5 % o menos del tejido prostático extirpado en 

la cirugía. 
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T1b : El tumor se encuentra en más del 5 % del tejido prostático extirpado en la 

cirugía. 

T1c : El tumor se encontró durante una biopsia con aguja, en uno o ambos lados, 

pero no palpable. 

T2 : El tumor es palpable y confinado a la próstata 

T2a : El tumor compromete la mitad de un lado de la próstata. 

T2b : El tumor compromete más de la mitad de un lado de la próstata, pero no 

ambos lados. 

T2c : El tumor compromete ambos lados de la próstata. 

T3 : Tumor extraprostático que no está fijo y no invade estructuras adyacentes 

T3a : Extensión extraprostática unilateral o bilateral 

T3b : El tumor invadió la(s) vesícula(s) seminal(es), el (los) conducto(s) que 

transporta(n) semen. 

T4 : El tumor está fijo o invade estructuras adyacentes distintas de las vesículas 

seminales, como el esfínter externo, el recto; la vejiga, los músculos 

elevadores y/o la pared pélvica. 

  

T patológico 

No existe clasificación en TX, T0 o T1 para el estadio patológico del cáncer de 

próstata. 

T2 : El tumor se encuentra confinado a la próstata. 

T3 : Extensión extraprostática,  

T3a : Hay extensión extraprostática unilateral o bilateral o invasión microscópica 

del cuello de la vejiga. 

T3b : El tumor invade la(s) vesícula(s) seminal(es). 

T4 : El tumor está fijo o invade estructuras adyacentes menos las vesículas 

seminales, como el esfínter externo; el recto; la vejiga, los músculos 

elevadores o la pared pélvica. 

  

Ganglio (N) 

La “N” en el sistema de estadificación del estadio TNM corresponde a la abreviatura 

de ganglios linfáticos. Los ganglios linfáticos que están cerca de la próstata en el 

área pélvica se denominan ganglios linfáticos regionales. Los ganglios linfáticos 

ubicados en otras partes del cuerpo se denominan ganglios linfáticos distantes. 
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NX : No se pueden evaluar los ganglios linfáticos regionales. 

N0 : El cáncer no se diseminó a los ganglios linfáticos regionales. 

N1 : El cáncer se diseminó a uno o varios de los ganglios linfáticos (pélvicos) 

regionales. 

 

Metástasis (M) 

La “M” en el sistema TNM indica si el cáncer de próstata se diseminó a otras partes 

del cuerpo. Esto se denomina metástasis a distancia. 

MX : No se puede evaluar la metástasis a distancia. 

M0 : No hay metástasis a distancia. 

M1 : Hay metástasis a distancia. 

M1a : El cáncer se diseminó a uno o varios de los ganglios linfáticos no regionales 

o distantes. 

M1b : El cáncer se diseminó a los huesos.  

M1c : El cáncer se diseminó a otra parte del cuerpo, con o sin diseminación al 

hueso.(21) (22) 

 

Tabla 2. Clasificación del paciente con cáncer de próstata según grupos pronósticos 

 

Grupo T N M PSA Grado 

Estadio I cT1a-c N0 M0 <10 1 

 cT2a N0 M0 <10 1 

 pT2 N0 M0 <10 1 

Estadio 

IIA 

cT1a-c N0 M0 ≥10 <20 1 

 cT2a N0 M0 ≥10 <20 1 

 pT2 N0 M0 ≥10 <20 1 

 cT2b N0 M0 <20 1 

 cT2c N0 M0 <20 1 

Estadio 

IIB 

T1-2 N0 M0 <20 2 
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Nota: Grupos pronósticos del cáncer de próstata según AJCC, 8va edición (22). 

 

Los grupos pronósticos sirven para indicar la probabilidad de mayor mortalidad y 

morbilidad conforme se asigna un estadiaje mayor, información que sirve al clínico 

para determinar la aptitud del paciente para recibir cirugía con intención curativa, 

radioterapia, terapia sistémica de deprivación androgénica y quimioterapia y 

personalizar la atención, pudiendo pacientes seleccionados solo ser seguidos 

atendiendo en forma paliativa sus síntomas de acuerdo a su expectativa de vida; 

por ello, esta clasificación previa a cualquier decisión terapéutica es crítica y define 

lo que se ofrecerá al paciente durante su sobrevida (23). 

 

Estratificación de riesgo de acuerdo al score de D’Amico para cáncer de 

próstata localizado de reciente diagnóstico 

Con respecto a este sistema de estratificación, se ha descrito que se ha tomado en 

cuenta en la mayoría de literatura hasta 2017, por lo tanto adoptada por muchas 

sociedad urológicas alrededor del mundo, y ha servido de base para las 

modificaciones y nuevas clasificaciones personalizadas desde 2018 por lo que para 

hacer comparativos los resultados de los ensayos se sigue contemplando y 

recomendando su uso (24). 

 

 

Estadio 

IIC 

T1-2 N0 M0 <20 3 

 T1-2 N0 M0 <20 4 

Estadio 

IIIA 

T1-2 N0 M0 ≥20 1-4 

Estadio 

IIIB 

T3-4 N0 M0 Cualquier 1-4 

Estadio 

IIIC 

Cualquier N0 M0 Cualquier 5 

Estadio 

IVA 

Cualquier N1 M0 Cualquier Cualquier 

Estadio 

IVB 

Cualquier Cualquier M1 Cualquier Cualquier 
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Tabla 3. Estratificación de riesgo de recurrencia según score de D’Amico 

 

Estrato de riesgo 

Bajo PSA <10ng/ml, Gleason <7, cT1-2a 

Intermedio PSA 10-20 ng/ml, Gleason=7, cT2b 

Alto PSA 10-20 ng/ml, Gleason >7, ≥ cT2c 

 

Nota: Estratificación de riesgo de recurrencia para cáncer de próstata localizado de 

reciente diagnóstico. 

 

Margen quirúrgico 

El estado del margen quirúrgico se realiza mediante la evaluación 

anatomopatológica de la muestra obtenida durante la cirugía. 

 

Los patólogos las pautas de estadificación. Todas las muestras se montan en su 

totalidad y se seccionaron en sentido transversal a intervalos de 3 mm desde el 

ápex a la base. El margen quirúrgico positivo se define como la presencia de células 

cancerosas en el margen de resección entintado en la muestra final.  

 

Se debe señalar la presencia de margen (negativo/positivo), la multiplicidad del 

compromiso del margen (único/múltiple) y la longitud del compromiso del margen 

(focal de 3 mm y extenso de 3 mm). 

 

Sobre el compromiso de los bordes Karakiewicz PI et al. reportaron que un margen 

quirúrgico positivo se asocia a 3,7 veces mayor riesgo de progresión (P 0,001), que 

hay relación estadísticamente significativa entre la positividad del margen quirúrgico 

el score de Gleason de 7 a 10 (P 0,008) e invasión de ganglios linfáticos (P 0,001), 

por lo que la presencia de margen quirúrgico positivo en la pieza de prostatectomía 

radical tiene un efecto adverso sobre el pronóstico. Existe, por tanto, mayor riesgo 

de recurrencia bioquímica (25). 

 

Smith JA et al. encontraron que la incidencia general de márgenes quirúrgicos 

positivos fue significativamente menor mediante laparoscopía robótica versus 
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técnica abierta (15% versus 35%, p 0,001). La incidencia de márgenes quirúrgicos 

positivos según el estadio patológico para la prostatectomía radical laparoscópica 

asistida por robot versus prostatectomía radical abierta fue para T2 (p 0,001), 16 

pacientes de 171 siendo un 9,4% versus 33 pacientes de 137 siendo un 24,1% y 

cuando es T3 fue 14 pacientes de 28 siendo un 50% versus 36 pacientes de 60 

siendo un 60%.  

 

El ápex fue el sitio más común de márgenes quirúrgicos positivos con 52% en el 

grupo de prostatectomía radical laparoscópica asistida por robot versus 37% en el 

grupo de prostatectomía radical retropúbica (p 0,05), sin embargo, los casos 

operados con técnica abierta reunían factores de alto riesgo, variable que podría  

estar influyendo en estos resultados (26). 

 

Técnica quirúrgica 

Se hace la elección de la técnica abierta o laparoscópica de la prostatectomía 

radical en base a la edad del paciente, riesgo de progresión del cáncer de próstata, 

comorbilidades médicas, función urinaria, función sexual y función intestinal (27). 

 

La prostatectomía laparoscópica asistida por robot es la técnica más común en los 

EE. UU., de igual forma en países desarrollados, existen reportes de ensayos 

clínicos que no encontraron diferencia significativa entre la técnica abierta y 

laparoscópica en relación con la función urinaria, sexual y margen positivo, por lo 

que la técnica abierta seguiría siendo una opción valedera para control de 

enfermedad en países que no cuentan con estas tecnologías más costosas (28). 

 

Si se han reportado beneficios de la técnica robótica en cuanto a menos fatiga del 

cirujano y control del tremor de la mano, pero se resalta que la técnica quirúrgica 

del cirujano es más importante que el tipo de procedimiento quirúrgico utilizado (29).  

 

Recidiva bioquímica después del tratamiento con intención curativa 

Un régimen razonable de monitorización de resultados después de prostatectomía 

es solicitar el antígeno prostático específico cada tres meses el primer año, cada 

seis meses en el segundo año y anualmente en adelante; a discreción del médico 
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tratante se pueden dejar de hacer estos controles si la expectativa de vida del 

paciente es menor de 5 años o no es candidato a terapia de salvataje (30). 

Valores de PSA >0.2 ng/ml en 2 tomas seguidas después del manejo quirúrgico con 

prostatectomía radical, es definitivo para decir que tenemos un cáncer de próstata 

recidivante. 

Un valor de PSA de 2 ng/ml por encima del nadir tras recibir manejo por radioterapia 

es considerado como un cáncer recidivante (31). 

  

2.3 Definición de términos básicos 

 

Antígeno prostático específico (PSA): Es una proteína la cual se genera en la 

próstata y glándulas seminales, estas se encuentran en la sangre. Niveles de 

antígeno prostático específico puede ser mayor a lo habitual en hombres que 

presentan: hiperplasia prostática benigna (BPH), infección e inflamación de la 

glándula prostática (prostatitis) y principalmente en el cáncer de próstata (32).  

 

Recurrencia bioquímica: Aumento del antígeno prostático específico en pacientes 

de cáncer de próstata operados. Después de la prostatectomía radical, unos 

valores de PSA >0,2 ng/ml obtenidos dos veces la determinan. Después de la 

radioterapia, un valor de 2 ng/ml por encima del nadir tras la radioterapia representa 

un cáncer recidivante (33). 

 

Grado / puntuación de Gleason: El score general consiste en la suma del patrón 

de proliferación glandular más extenso más el patrón de mayor grado sumados. 

Actualmente estos resultados se agrupan en las cinco categorías de grado de la 

Sociedad Internacional de patología urológica (19). 

 

Prostatectomía radical abierta (ORP): La prostatectomía radical es un tipo de 

manejo quirúrgico para el cáncer de próstata localizado. Existen abordajes 

retropúbicos y perineales que se han ido perfeccionando para disminuir morbilidad 

y mortalidad perioperatoria, actualmente deben garantizar extirpación de la próstata 

en bloque con negativo márgenes quirúrgicos negativos, mínima pérdida de sangre, 

preservación de continencia urinaria y potencia.  Puede durar de 2 a 4 horas 

(dependiendo de realización o no de preservación de nervios y linfadenectomía), a 
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través de un incisión en la línea media o de Pfannenstiel de menos de 15, con solo 

2 a 3 días de hospitalización (33). 

 

Prostatectomía radical laparoscópica (LRP): Consiste en una técnica quirúrgica 

menos invasiva, que se asiste de pequeñas incisiones sobre la pared abdominal 

mediante las cuales se introducen trócares e instrumental quirúrgico, todos los 

procedimientos son transmitidos por video en tiempo real, debiendo garantizar el 

mismo control oncológico de la enfermedad con menor sangrado, menor 

hospitalización y menor dolor respecto de la técnica abierta, puede ser realizada 

por el cirujano directamente o asistida por robot comandado a distancia por un 

cirujano entrenado (34). 
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CAPÍTULO III: HIPÓTESIS Y VARIABLES 

 

3.1 Formulación de la hipótesis 

No existe diferencia de la tasa de recurrencia bioquímica entre el grupo de 

pacientes con cáncer de próstata tratados con prostatectomía radical abierta en 

comparación a los tratados con técnica laparoscópica. 

 

3.2 Variables y su operacionalización 

 

VARIABLE DEFINICIÓN TIPO INDICADOR ESCALA CATEGORÍAS MEDIO 

Técnica de 

Prostatectomía 

Exéresis de 

próstata 
Cualitativa 

Informe 

Operatorio 
Dicotómica 

Abierta Laparoscopía Historia 

Clínica 

Recurrencia 

bioquímica 

Elevación 

Del PSA 
Cualitativa PSA ng/ml Dicotómica 

>0.2 ng/ml SI 

<0.2ng/ml NO 

Historia 

Clínica 

Sobrevida libre 

de recurrencia 

Tiempo 

hasta 

recurrencia 

Cuantitativa Meses  Continua 

 
Historia 

Clínica 

Edad 

Tiempo de 

vida desde 

que nació 

Cuantitativa Años Continua 

 

DNI 

Estadiaje del 

cáncer de 

próstata 

Grado de 

extensión 
Cualitativa 

TNM 

AJCC 8va 

ed.,2017 

Ordinal 

I 

II 

III 

IV 

Historia 

Clínica 

Gradificación 

según 

Gleason/ ISUP 

Grupo de 

grado 

histológico 

Cualitativa 
Gleason 

ISUP 2019 
Ordinal 

Gleason<6: 1 

Gleason 7: 2 (3+4) 

Gleason 7: 3 (4+3) 

Gleason 8: 4 

Gleason 9 o 10: 5 

Historia 

Clínica 

Compromiso 

de margen 

quirúrgico 

Células 

tumorales en 

borde 

quirúrgico 

Cualitativa 
Examen 

microscópico 
Nominal 

1: Presente 

2: Ausente 

3: Unifocal 

4: Multifocal 

 

Reporte 

de 

Patología 
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CAPÍTULO IV: METODOLOGÍA 

 

4.1 Diseño metodológico   

El presente trabajo es de tipo longitudinal, retrospectivo, de cohorte histórica.  

 

4.2 Diseño muestral    

 

Población universo 

Pacientes con diagnóstico de cáncer de próstata de la clínica Oncosalud. 

 

Población de estudio 

Paciente con diagnóstico de cáncer de próstata que fueron sometidos a 

prostatectomía en la clínica Oncosalud entre los años 2010     a 2015. 

 
Muestreo 

Aplicamos la fórmula para cálculo de muestra que compara dos proporciones, en 

este caso la recurrencia bioquímica posterior a prostatectomía abierta y 

laparoscópica, realizando un test bilateral, con un nivel de confianza (1-α) del 95%, 

un poder estadístico del 80%, considerando un 20% la recurrencia bioquímica 

posterior a prostatectomía abierta y 11% la recurrencia bioquímica posterior a 

prostatectomía laparoscópica, obtenemos un tamaño muestral de (n) de 253 

pacientes, que ajustado a un 15% de proporción esperada de pérdida nos permite 

obtener una muestra ajustada de 297 pacientes. 
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Tabla 4. Componentes de la fórmula que compara dos proporciones  

 

TIPO DE TEST BILATERAL 

Nivel de confianza(1-α) 95% 

Poder estadístico 80% 

P1 (proporción en el grupo I) 20% 

P2 (proporción en el grupo II) 11% 

Tamaño muestral (n) 253 

Proporción esperada de pérdidas (R) 15% 

Muestra ajustada a las pérdidas 297 

 

Nota: Cálculo generado mediante Excel, modificada para comparación de dos 

proporciones por López B, Pita S, Pértega S et al. Unidad de epidemiología clínica y 

bioestadística. Complejo hospitalario Universitario A Coruña. 

 

Criterios de inclusión 

Todos los pacientes con cáncer de próstata que recibieron tratamiento quirúrgico 

tanto por cirugía laparoscopia o cirugía abierta entre los años 2010 a 2015. 

 

Criterios de exclusión 

Paciente que presentaban metástasis a distancia en el diagnóstico inicial. Pacientes 

que recibieron quimioterapia u hormonoterapia antes de la cirugía. 

Reporte de patología de la pieza quirúrgica no disponible.  

Falta de evaluación del compromiso del borde quirúrgico. 

 

4.3 Técnicas de recolección de datos 

Se confeccionará una lista numerada de los pacientes operados en el intervalo de 

tiempo de 2010 a 2015 que cumplen criterios de inclusión y exclusión de los más 

antiguos a los más recientes. Se formarán dos grupos según técnica quirúrgica 

empleada a los que se irán integrando los casos de recurrencia bioquímica desde 

el más antiguo al más reciente, consignando las variables en estudio en ficha de 

registro. 
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El tipo de muestreo será aleatorio sistemático, una vez confeccionadas las listas 

según técnica quirúrgica, calculamos el intervalo de muestreo dividiéndola 

población (N=1000) entre la muestra(n=297) obteniendo el intervalo de 

muestreo(k=3), de forma que se elegirá el primer caso de entre los primero tres 

pacientes y una vez elegido se le sumará 3 consecutivamente hasta obtener la 

muestra completa. 

 

4.4 Procesamiento y análisis de datos 

Se expresará en porcentaje la incidencia de recurrencia bioquímica encontrado 

posterior a prostatectomía abierta y laparoscópica. Se aplicará la prueba de Chi- 

cuadrado para probar diferencias entre las frecuencias de presentación. Los valores 

de p inferiores a 0.05 se considerarán estadísticamente significativos. 

 

Se realizará análisis descriptivo de la población incluida según edad, estadiaje 

TNM, gradificación de Gleason/ISUP, compromiso de margen quirúrgico, 

compromiso unifocal o multifocal, extensión del compromiso del margen, y el tiempo 

transcurrido hasta el diagnóstico de la recurrencia bioquímica, resumiendo según 

naturaleza de la variable con media, valor mínimo, valor máximo y desviación 

estándar en caso de variable cuantitativa y frecuencias para variables cualitativas. 

Se aplicará modelo de regresión multivariable de Cox para buscar relación entre las 

variables predictoras y la recurrencia bioquímica. Los datos se analizarán utilizando 

el paquete estadístico STATA 17. 

 

4.5 Aspectos éticos 

Al ser un estudio retrospectivo de análisis variables clínicas que se consignarán en 

forma retrospectiva, que no incluye intervención farmacológica ni procedimental 

nueva sobre los pacientes, no se realizará consentimiento informado por escrito, no 

obstante será sometido a comité de ética obteniendo su aprobación antes de la 

ejecución.



 

23  

CRONOGRAMA 

 

P
a

s
o

s
 

2022/2023 

  
  

A
g

o
s
to

 

S
e
p

ti
e
m

b
re

 

O
c
tu

b
re

 

N
o

v
ie

m
b

re
 

D
ic

ie
m

b
re

 

E
n

e
ro

 

F
e
b

re
ro

 

M
a
rz

o
 

A
b

ri
l 

M
a
y
o

 

J
u

n
io

 

Redacción final 
del proyecto de 
Investigación 

x X          

Aprobación del 
Proyecto de 

investigación 

 

 

 

 X         

Recolección de 

datos 
   X        

Procesamiento y 
análisis de datos 

    x       

Elaboración del 

informe 
     X X     

Correcciones del 
trabajo de 

investigación 
       X X   

Aprobación del 
trabajo de 

investigación 
         x X 

  

 

 

 

 

 



 

24  

PRESUPUESTO 

 

CONCEPTO MONTO ESTIMADO (SOLES) 

Material de escritorio 300 

Soporte especializado 300 

Impresiones 200 

Logística 

200 

 

Refrigerio y movilidad 
500 

 

TOTAL 1500 
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ANEXOS 

 

1. Matriz de consistencia 

 

TÍTULO 

PREGUNTA 

DE 
INVESTIGA

CIÓN 

OBJETIVOS HIPÓTESIS 
TIPO Y 

DISEÑO 

POBLACIÓN 

PROCESAMIEN

TO DE DATOS 

INSTRUMENTO 

DE 

RECOLECCIÓN 

Recurrencia 

bioquímica 

del cáncer 

de próstata 

tratado con 

prostatecto

mía 

laparoscópic

a y 

prostatecto

mía abierta 

en la clínica 

especializad

a Oncosalud 

¿Cuál es la 

tasa de 

recurrencia 

bioquímica 

del cáncer 

de próstata 

tratados con 

prostatecto

mía 

laparoscópic

a y abierta? 

General 

Comparar la 

tasa de 

recurrencia del 

cáncer de 

próstata 

tratados con 

prostatectomía 

laparoscópica 

y 

prostatectomía 

radical abierta 

en la clínica 

Oncosalud 

Específicos 

1.Comparar la 

tasa de 

recurrencia 

bioquímica 

entre ambas 

técnicas. 

2.Comparar el 

tiempo de 

sobrevida libre 

de recurrencia 

entre ambas 

técnicas 

No hay 

diferencia de 

la tasa de 

recurrencia 

bioquímica 

entre 

pacientes 

tratados con 

técnica 

laparoscópica 

y abierta. 

Longitudinal 

Retrospectivo 

Cohorte 

histórica 

Pacientes con 

cáncer de 

próstata 

sometidos a 

prostatectomía 

en la clínica 

Oncosalud 2010-

2015. 

Ficha de 

recolección de 

datos 
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2. Instrumentos de recolección de datos 

 

FICHA DE RECOLECCIÓN DE DATOS 

Fecha:  

Nombre y apellidos  

Expediente clínico  

Edad   

Fecha de cirugía  

Prostatectomía radical abierta  

Prostatectomía laparoscópica  

Estadificación  

I  

II  

III  

IV  

Valor de PSA ng/ml  

Posterior a cirugía <0.2ng/ml (   )                     >0.2ng/ml(   )  

Gradificación Gleason/ISUP  

Gleason <6:1  

Gleason 7:2 (3+4)  

Gleason 7:2 (4+3)  

Gleason 7:2 (3+4)  

Gleason 8:3  

Gleason 9 o 10 :4  

Margen quirúrgico positivo SI (   )                                        NO(   ) 

Tiempo de sobrevida hasta recurrencia  

 

 


