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INTRODUCCION

Con un estimado de 1,4 millones de diagnésticos y 375.000 muertes en todo el mundo en
2020, el cancer de préstata (CaP) es la segunda neoplasia maligna mas frecuente en
varones. En mas de la mitad de paises del mundo, el cancer de prostata (CaP) es el cancer
mas comunmente diagnosticado en los hombres, y en un 25% de todas las naciones, es la
principal causa de muerte en los hombres. En Europa es la tercera causa de mortalidad
por cancer en hombres y el tipo de cancer mas frecuentemente diagnosticado en este

sexo(1).

En el Peru, el INEN (Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas), cada ano recibe en
promedio unos 800 casos nuevos de esta neoplasia maligna, de los cuales, el 45% se
encuentra en etapa avanzada, un 40% en estadios localmente avanzados y solo un 15%

en fases iniciales, siendo esta ultima la que tiene mayor probabilidad de curacion(2).

En la ciudad del Cusco, se observo que el CaP es el tipo de neoplasia mas frecuente en
varones, representando el 17,7 % (41 casos) de los canceres diagnosticados en hombres,

de un total de 231 casos registrados (39 % del total de canceres) en el 2024(3).

En la actualidad, se conocen diversos métodos diagnosticos para esta esta neoplasia; es
asi, que existen principalmente dos pruebas de tamizaje ampliamente difundidas y son el
Tacto rectal o Examen digital recta (DRE) y el Antigeno Prostatico Especifico (PSA), pero

que muchas veces se les resta importancia en especial al Tacto rectal.

El propdsito de nuestra investigacion tiene como objetivo determinar el rendimiento
diagnostico del tacto rectal (DRE) y del antigeno prostatico especifico (PSA) en el
diagnéstico de Cancer de prostata en pacientes mayores de 45 afios atendidos en el
Hospital Antonio Lorena del Cusco; ademas, se calculara la sensibilidad, especificidad,
valor predictivo positivo (VPP) y valor predictivo negativo (VPN) para ambas pruebas;
adicionalmente, para el PSA se construira una curva ROC (Receiver Operating

Characteristic) y se calculara el area bajo la curva (AUC).

En el capitulo I, se desarrolla el problema de la investigacion, en el capitulo Il se elabora el
marco tedérico conceptual para cancer de prostata (CaP), partiendo desde su definicion,
como realizar su diagndstico y acerca de los métodos de tamizaje, en el capitulo Il detalla
los métodos de investigacion a realizar; por ultimo, en el capitulo 1V, se va a dilucidar los

resultados, las discusiones con los antecedentes, asi como las conclusiones y sugerencias.



RESUMEN

“RENDIMIENTO DIAGNOSTICO DEL TACTO RECTAL Y ANTIGENO PROSTATICO
ESPECIFICO PARA CANCER DE PROSTATA EN PACIENTES MAYORES DE 45 ANOS
DEL HOSPITAL ANTONIO LORENA, 2020-2024"

Antecedentes: El cancer de prostata es una de las neoplasias mas comunmente
diagnosticada en el sexo masculino en todo el mundo. A nivel nacional, se encuentra dentro
de los 5 canceres mas frecuentes y casi el 50% de los casos se encuentra en estadios
avanzados. Por lo tanto, es importante determinar el rendimiento diagndstico de las
pruebas de tacto rectal y antigeno prostatico especifico.

Objetivo: Determinar el rendimiento diagnostico del examen digital rectal (DRE) y del
antigeno prostatico especifico (PSA) en el diagndstico de Cancer de prostata en pacientes

mayores de 45 afios atendidos en el Hospital Antonio Lorena del Cusco, 2020-2024.

Métodos: Estudio observacional, retrospectivo, transversal y de rendimiento diagnéstico.
Para la investigacion, se recolectaron datos de fuentes secundarias (historias clinicas) a

través de una ficha de recoleccion de datos.

Resultados: Se incluyeron 269 participantes mayores de 45 afos, con una mediana de
edad de 72 afos, predominantemente provenientes de la provincia de Cusco. Para el punto
de corte clinicamente utilizado de PSA > 4 ng/mL, la sensibilidad fue de 93.56%, la
especificidad de 43.28%, el valor predictivo positivo (VPP) de 83.26% y el valor predictivo
negativo (VPN) de 69.05%. Por su parte, el tacto rectal presentd una sensibilidad de
90.59% y la misma especificidad que el PSA (43.28%), su VPP fue de 82.81% y VPN de
60.42%. La curva ROC para los valores totales de PSA mostraron un area bajo la curva
(AUC) de 0.833 (IC 95%: 0.784-0.882).

Conclusion: Ambas pruebas mostraron una alta sensibilidad, esto indica que ambas
pruebas identifican correctamente a la mayoria de los casos con cancer, siendo utiles como
pruebas de tamizaje. La especificidad fue baja y similar para ambas pruebas, lo que implica
una capacidad limitada para identificar correctamente a los pacientes sin la enfermedad,;
en consecuencia, tanto el PSA como el tacto rectal tienen una probabilidad considerable
de producir falsos positivos cuando se usan de forma aislada. En conjunto, estos hallazgos
apoyan el uso del PSA 'y del tacto rectal como herramientas de tamizaje, mas que como

pruebas diagndsticas definitivas.

Palabras claves: Cancer de préstata, rendimiento diagndstico, examen rectal digital,

antigeno prostatico especifico.



ABSTRACT

“DIAGNOSTIC PERFORMANCE OF RECTAL TACT AND PROSTATE SPECIFIC
ANTIGENE FOR PROSTATE CANCER IN PATIENTS OLDER THAN 45 YEARS AT
ANTONIO LORENA HOSPITAL, 2020-2024”

Background: Prostate cancer is one of the most commonly diagnosed neoplasms in the
male sex worldwide. Nationally, it is among the 5 most frequent cancers and almost 50% of
the cases are in advanced stages. Therefore, it is important to determine the diagnostic

performance of digital rectal examination and prostate-specific antigen tests.

Objective: To determine the diagnostic yield of digital rectal examination (DRE) and
prostate specific antigen (PSA) in the diagnosis of prostate cancer in patients older than 45

years treated at the Hospital Antonio Lorena del Cusco, 2020-2024.

Methods: Observational, retrospective, cross-sectional and diagnostic performance study.
For the research, data were collected from secondary sources (medical records) through a

data collection form.

Results: We included 269 participants older than 45 years, with a median age of 72 years,
predominantly from the province of Cusco. For the clinically used cut-off point of PSA > 4
ng/mL, sensitivity was 93.56%, specificity 43.28%, positive predictive value (PPV) 83.26%
and negative predictive value (NPV) 69.05%. Rectal examination showed a sensitivity of
90.59% and the same specificity as PSA (43.28%), its PPV was 82.81% and NPV 60.42%.
The ROC curve for total PSA values showed an area under the curve (AUC) of 0.833 (95%
Cl: 0.784-0.882).

Conclusion: Both tests showed high sensitivity, indicating that both tests correctly identify
the majority of cases with cancer and are useful as screening tests. Specificity was low and
similar for both tests, implying a limited ability to correctly identify patients without disease;
consequently, both PSA and digital rectal examination have a considerable probability of
producing false positives when used in isolation. Taken together, these findings support the
use of PSA and digital rectal examination as screening tools rather than definitive diagnostic

tests.

Key words: prostate cancer, diagnostic yield, digital rectal examination, prostate-specific

antigen.



CAPITULO I: EL PROBLEMA DE INVESTIGACION

1.1  Fundamentacién del problema:

El cancer de prostata (CaP), es una neoplasia maligna que se origina en las células que
componen la préostata y se desarrolla a partir del epitelio acinar o ductal de la glandula.
Puede presentar variacion en cuanto a diferenciaciéon glandular, anaplasia y

comportamiento, e incluso invadir a otros érganos(4,5).

A nivel mundial, el CaP es la segunda neoplasia masculina mas frecuente con mas casos
incidentes: en 2022 se diagnosticaron 1.467.854 casos, segun datos de GLOBOCAN(6).
Asimismo, es el segundo cancer mas frecuente en los hombres de EE.UU., después del
cancer de piel. Segun la Sociedad Americana del Cancer, en 2024 se produjeron
aproximadamente 300.000 nuevos casos de CaP y 35 250 muertes por esta neoplasia;
para el 2025 se habran detectado en EE.UU. unos 313.780 nuevos casos de CaPy 35.770

muertes se atribuiran a esta enfermedad(7).

La Organizacién Panamericana de la Salud (OPS), en la Region de las Américas, informa
que el CaP viene a ser uno de los canceres mas frecuentemente diagnosticados en varones
(8,6%), ademas, presenta tasas mas elevadas de mortalidad en la poblacién masculina
(14,5%)(8).

En el Peru, segun cifras de Global Cancer Observatory, en el 2020 se presentaron 8 700
nuevos casos (26.6%) de cancer de préstata, ademas que se encuentra dentro de los 5
canceres mas frecuentes(9). Segun el Seguro Social de Salud (EsSalud), el cancer de
prostata, junto al de mama, cuello uterino y tiroides, fue una de las neoplasias malignas
mas diagnosticadas en el Peru en 2023. Hasta agosto del 2023, se reportaron 1,541 nuevos
casos de cancer de prostata. Asimismo, en el 2024, EsSalud afirmé que, tras la pandemia,
el numero de casos de CaP en Lima se habia duplicado, convirtiéndose en la principal

causa de muerte entre los hombres(10).

Segun informacion de la CDC Peru. Vigilancia Epidemioldgica de Cancer para el | trimestre
del 2024 se concluyé que el CaP es el tipo de cancer mas frecuente en el sexo masculino,
con 283 casos nuevos registrados en dicho periodo(11). Los hospitales de Lima (Rebagliati,
Sabogal y Almenara) fueron los que tuvieron una alta incidencia de casos, llegando a un
17% (329 de los nuevos casos). Respecto al grupo etario mas vulnerable a presentar este
cancer, se sabe que los varones de 75 a 79 afios tuvieron la mayor incidencia, con un
22,6% (497 de los nuevos casos). Los adultos mayores son susceptibles a esta

enfermedad, en particular los mayores de 65 afios(12).

En la actualidad, el cancer de prostata puede ser detectado mediante métodos

complementarios, entre los cuales destacan la medicidén del antigeno prostéatico especifico
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(PSA) en sangre y el examen rectal digital (DRE, por sus siglas en inglés). El PSA es una
glicoproteina secretada por el epitelio prostatico, cuyos niveles pueden elevarse tanto en
enfermedades benignas como malignas. Por otro lado, el DRE permite la palpacion directa
de la prostata a través del recto y puede ser util para aumentar la sospecha clinica de

cancer de prostata (CaP), incluso cuando los niveles de PSA son normales(1).

No obstante, un DRE normal no descarta la presencia de un cancer clinicamente
significativo, y su interpretacién puede estar sujeta a una considerable variabilidad
interobservador. Un ensayo multicéntrico prospectivo encontré que el DRE, realizado de
forma aislada, permitia detectar aproximadamente el 18 % de los casos de cancer de

préstata(13).

Inicialmente, se establecié un valor de corte del PSA de <4 ng/mL como normal para
varones entre los 50 y 70 afios. Sin embargo, estudios posteriores, como el Ensayo de
Prevencion del Cancer de Préstata (PCPT), demostraron que incluso con valores <4 ng/mL,
hasta el 15 % de los hombres podrian presentar un cancer clinicamente

significativo(14,15).

El valor predictivo positivo (VPP) del DRE varia ampliamente, entre 16% y 85%,
dependiendo del nivel de PSA. Cuando se combina el DRE con la medicién del PSA, el
VPP aumenta de manera proporcional a los niveles de antigeno. Por ejemplo, con cifras
de PSA <4 ng/mL, el VPP del DRE oscila entre 9 %y 27 %; para niveles entre 4 y 10 ng/mL,
se eleva a 21-67 %; y con valores >10 ng/mL, puede alcanzar hasta un 85 %. Ademas, se
ha observado que el tejido prostatico canceroso puede liberar hasta diez veces mas PSA
por gramo que el tejido benigno, lo que respalda su uso como marcador rutinario en la
sospecha de CaP(16).

En general, un PSA total >4 ng/mL tiene una sensibilidad del 81 %, una especificidad del

50 % y un valor predictivo positivo de aproximadamente 32 %(16).

Un estudio realizado en la ciudad del Cusco, entre 2017 y 2021 en el en el Hospital
Regional reporté que la prevalencia de cancer de prostata (CaP) en varones de 70 a 79
anos fue del 40,22 %(14). Segun el boletin de Vigilancia Epidemiologica de Cancer del
mismo hospital (SE 1-44), se observo que el CaP es el tipo de neoplasia mas frecuente en
varones, representando el 17,7 % (41 casos) de los canceres diagnosticados en hombres,

de un total de 231 casos registrados (39 % del total de canceres)(17).

Por otro lado, el Boletin Epidemioldgico N.° 03-2023 del Hospital Antonio Lorena ubicé al

cancer de préstata en el tercer lugar en frecuencia, después del cancer de higado y el



cancer colorrectal. Ademas, se evidencio un incremento progresivo en los casos de CaP

entre los afos 2019 y 2022, pasando de 8 a 12 casos anuales(3,18).

Por todo lo expuesto, el objetivo de esta investigacién es determinar el rendimiento
diagnéstico del examen digito rectal o tacto rectal (DRE) y del antigeno prostatico
especifico (PSA) en el diagndstico de CaP en pacientes mayores de 45 afios atendidos en
el hospital Antonio Lorena del Cusco, 2020-2024.

1.2 Antecedentes Tedricos

Akihiro Matsukawa, Kensuke Bekku, Ekaterina Laukhtina, Takafumi Yanagisawa,
Mehdi Kardoust, (Paris, Francia 2024), en su estudio "Comparacion del rendimiento del
examen rectal digital y del antigeno prostatico especifico como prueba de deteccion del
cancer de préstata: una revision sistematica y un metanalisis", que tuvo como objetivo
evaluar el valor diagndstico del DRE en la deteccion temprana del PCa. Dicha investigacion
se realizo en el Hospital Universitario Pitié Salpétriére, Paris, Francia, con un periodo de
duracion desde agosto de 2023 a enero 2024. Se trata de una Revision sistematica y
Metanalisis en hombres sometidos a deteccion de CaP (Poblacion) utilizando el tacto rectal
como método de deteccion (Intervencidén) en comparacion con la prueba de PSA
(Comparador) para evaluar la efectividad diagnéstica de estos métodos basado en la tasa
de deteccion de cancer (CDR) (Resultado) y su valor predictivo positivo (VPP). Se
seleccionaron un total de ocho estudios (n=85 798 pacientes). Identificamos tres ECA que
involucraron a 59 761 pacientes y cinco estudios de diagnodstico prospectivos que
involucraron a 26 037 pacientes, el grupo etario de los participantes oscilaba entre 45y 98
afnos de edad. De todos los participantes, 72 246 hombres se sometieron a pruebas de
deteccioén. Los principales resultados de este estudio revelaron un VPP agrupado de 0,21
([1IC] del 95%: 0,13-0,33) para el tacto rectal, que es similar al VPP del PSA (0,22; IC del
95%: 0,15-0,30; p = 0,9), sin beneficio de combinar el tacto rectal y el PSA (VPP 0,19; IC
del 95%: 0,13-0,26; p = 0,5). Sin embargo, la CDR del examen digital rectal (0,01; IC del
95 %: 0,01-0,02) fue significativamente menor que la del PSA (0,03; IC del 95 %: 0,02-0,03;
p < 0,05) y la combinacién de tacto rectal y PSA (0,03; IC del 95 %: 0,02-0,04; p < 0,05).
La estrategia de cribado que combina tacto rectal y PSA no fue diferente a la del PSA solo
en términos de CDR (p = 0,5) y VPP (p = 0,5). Las limitaciones de este estudio incluyen en
primer lugar las variaciones en las caracteristicas de los participantes, entre ellas: la edad,
el PSAy el estadio del cancer entre los estudios incluidos en los analisis; por lo tanto, las
cohortes pueden no ser totalmente representativas de las poblaciones comunitarias. En
segundo lugar, el VPP puede variar segun la prevalencia de la enfermedad, por lo tanto, al
evaluar la eficacia de una prueba diagndstica, lo ideal seria tomar en cuenta el valor

predictivo negativo (VPN), la especificidad y la sensibilidad. Sin embargo, por razones
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éticas, ningun estudio ha realizado biopsias de préstata en individuos con resultados de
deteccién negativos y se desconoce el nimero exacto de falsos negativos y verdaderos

negativos, lo que hace imposible evaluar estas variables(19).

Yidie Ying , Maoyu Wang, Wei He, Qiao Xiong, Ziwei Wang (Shanghai 2023), en su
estudio “Valor del examen rectal digital en pacientes con sospecha de cancer de prostata:
un estudio de analisis de cohorte prospectivo”, que tuvo como objetivo: Examinar la eficacia
diagndstica y la funcion complementaria del tacto rectal (DRE) en un grupo con sospecha
de CaP con PI-RADS 23 o PSA 24 ng/mL. Esta investigacion se desarrollo en el
Departamento de Urologia del Hospital Changhai en Shanghai en el intervalo de tiempo
entre febrero de 2020 a mayo de 2021. El disefio fue de Cohorte prospectivo aplicado en
597 pacientes sospechosos de CaP con indicacion de biopsia, de estos pacientes, aquellos
que se negaron a someterse a un DRE (n = 14) y aquellos que no se sometieron a una
biopsia de prostata (n = 3) debido a contraindicaciones de la anestesia (como presion
arterial alta o arritmia) por lo que no tenian un diagnéstico patolégico; fueron excluidos para
dar una cohorte final para el analisis de 580 pacientes. En funcion del nivel de PSA, los
pacientes se dividieron en 3 grupos, aquellos pacientes con PSA <4 (n=11) fueron retirados
del estudio, es asi que se tiene los siguientes resultados de valor diagndstico para tacto
rectal: para PSA de 4-<10ng/ml se tiene una sensibilidad de 23.68%, especificidad de
74.50%, VPP de 32.14% y VPN de 65.68%, para PSA de 10-<20ng/ml (S: 63.29%, E:
60.58%, VPP: 54.96%, VPN: 68.48%), para PSA >20 (S: 79.84%, E: 53.12%, VPP: 87.29%,
VPN: 39.53%) . Ademas, la precision diagnéstica del DRE de 63,45 % entre los pacientes
con sospecha de cancer. La tasa de recurrencia del CaP de la zona periférica con
resultados positivos de la prueba digital rectal fue mayor (65,50% frente a 34,55%) que la
tasa de tumores de la zona de transicion o de la zona central. La puntuacion de Gleason
(GS) media de los pacientes con CaP con DRE positivo fue significativamente mayor que
la de los pacientes con DRE negativo (7,92 frente a 7,11; p < 0,001), y los resultados
positivos del DRE se relacionaron significativamente con un CaP con puntuacion de
Gleason (GS) 27 (p < 0,001). EI DRE demostré tener una sensibilidad, especificidad, VPP
y VPN globales del 59,51%, 67,23%, 63,53% y 63,38%, respectivamente. Entre las
limitaciones del estudio se incluyen las siguientes: en primer lugar, excluyé a los pacientes
con DRE rutinario cuyo PSA era inferior a 4 ng/mL; en segundo lugar, no analizé por
completo las patologias que afectaban a los pacientes incluidos, ni tuvo en cuenta la
relacion entre el volumen prostatico y la patologia tumoral; y en tercer lugar, dado que el
DRE es un método de cribado subjetivo, es dificil garantizar un acuerdo en la interpretacion

entre los diferentes examinadores e instituciones médicas(20).



Ehiremhen Ozah, Dele Eradebamwen Imasogie, (Benin 2023), en su estudio “La
precision diagnostica del antigeno prostatico especifico y el examen rectal digital en el
diagnostico del cancer de préstata en el Hospital Universitario de Benin”. El objetivo de
este estudio fue evaluar y comparar la precision diagnostica del antigeno prostatico
especifico (PSA) y el examen rectal digital (DRE) en el diagnéstico del cancer de préstata.
Este estudio es prospectivo y comparativo durante 14 meses en el Hospital Universitario
de Benin, Benin City, en el cual incluyeron 94 pacientes varones (todos Nigerianos) =50
afios. El rango de edad de la poblaciéon del estudio fue de 50 a 85 afios, con una edad
media de 70,4 £ 8,6 afios, que acudieron a la clinica de urologia con sintomas del tracto
urinario inferior (debido a enfermedad prostatica), PSA > 4 ng/mL o hallazgos anormales
en el tacto rectal. A estos pacientes se les determind el PSA total sérico. Se reclutd a los
pacientes para biopsia de prostata y se enviaron muestras para evaluacion histopatolégica.
Dentro de sus resultados se tuvo que la sensibilidad, la especificidad, el valor predictivo
positivo (VPP), el valor predictivo negativo (VPN) y la precision diagndstica del PSA fueron
del 97,2%, 12,1%, 40,7%, 87,5% y 44,7%, respectivamente. Sin embargo, la sensibilidad,
especificidad, VPP, VPN y precision diagnéstica del tacto rectal fueron del 88,9 %, 70,7 %,
65,3 %, 91,1 % y 77,7 %, respectivamente. La combinacién de PSA y tacto rectal tuvo una
sensibilidad, especificidad, VPP, VPN y precisién diagnéstica del 91,7 %, 91,4 %, 86,8 %,
94,6 % y 91,5 %, respectivamente. En este estudio, 36 (38,3 %) pacientes presentaron
CaP, mientras que 57 (60,6 %) pacientes presentaron enfermedad prostatica benigna y 1
(1,1 %) paciente presentd neoplasia intraepitelial prostatica de alto grado. Dentro de las
limitaciones de este estudio se menciona la ausencia de instalaciones para la ecografia
transrectal (ETR), lo que impidio el uso de la biopsia de préstata guiada por ETR, lo cual
habria permitido el uso de biopsias centrales extendidas, ya que es mas sensible que la
biopsia guiada digitalmente para el diagnéstico de cancer de préstata en estadios

tempranos(21).

Ngowi BN, Mteta VK, Mremi A, Seif MJ , Kyara YS ,et al, (Tanzania 2022), en su estudio
“Cancer de prostata: carga y correlacion con el antigeno prostatico especifico en hombres
africanos examinados en Tanzania”. El objetivo de este estudio era evaluar el conocimiento
de los hombres de la comunidad Tanzana y las barreras percibidas para el screening o
cribado de Cancer de Prostata (CaP). Esta investigacion se llevd a cabo en el Norte de
Tanzania entre los meses de mayo a septiembre del afio 2022. Se trata de un estudio
transversal que incluyé a hombres 240 afos que residian en las localidades de Arusha,
Kilimanjaro, Manyara o Tanga; ademas, cada participante proporcioné6 5ml de sangre
venosa para la determinacion de niveles de PSA, siendo sometidos a biopsia de prostata

aquellos que presentaban niveles de PSA > 4 ng/mL y fueron 2 patélogos quienes



evaluaron las biopsias de forma independiente. Cabe resaltar que se excluyeron a todos
los hombres que tenian antecedentes de diagnéstico de CaP y que tomaban inhibidores
de la B-reductasa o presentaban sintomas del tracto urinario inferior. Dentro de los
resultados se inform6 que se incluyeron 6164 hombres africanos con una edad media de
60 + 11 anos. De ellos, 581 (63,7%) se sometieron a biopsias de préstata porque 912
(14,8%) tenian niveles de PSA superiores a 4 ng/mL. 46 (25,7%) de los 179 varones
(30,8%) con diagndstico histologico de cancer de prostata tenian puntuaciones de Gleason
entre 8 y 9. Mas de dos tercios (64,7%) de los pacientes con un PSA > 20 ng/mL tenian
CaP; este porcentaje aumentaba hasta casi el 100% con un PSA > 100 ng/mL. Ademas,
se evidencid una correlacién positiva entre los niveles de PSA y el CaP/enfermedad
agresiva. A medida que aumentaban los niveles, la especificidad del PSA se incrementaba,
culminando en un 99,8% para > 100ng/mL desde un 73,9% a > 10ng/mL, mientras que la
sensibilidad descendia, alcanzando un 78,2% a > 10ng/mL y un 24,6% a > 100ng/mL. Mas
de 10 ng/mL era el umbral de corte ideal para el PSA. Los valores predictivos positivos
(VPP) paraun PSAde >10 ng/mL y >20 ng/mL en el diagnéstico de CaP fueron 57,1y 78,5,
respectivamente. El cociente de verosimilitud positivo (LHR+) fue >8 para un PSA de >20
ng/mL y finalmente el Area bajo la curva ROC del PSA en la prediccién del cancer de
prostata (N=581) fue de 0,84 (IC del 95 %; 0,80-0,88). Dentro de las limitaciones de este
estudio se menciona que algunos de los participantes que fueron sometidos a pruebas de
deteccién y que presentaron niveles elevados de PSA no dieron su consentimiento para la
realizacién de biopsia de préstata, lo que podria contribuir a subestimar la carga de la
enfermedad en la comunidad Tanzana, por lo que este estudio recomienda que futuros
estudios investiguen las barreras para la aceptacion de la biopsia de prostata, para que de

esta manera se puedan abordar adecuadamente(22).

BT Mmbaga, BN Ngowi, HK Matumini, P. Amsi, AS Lukambagire, (Tanzania 2022), en
su estudio "Precision diagnoéstica del antigeno prostatico especifico (PSA) combinado con
el tacto rectal (DRE) en el cancer de prostata (CaP) en el norte de Tanzania". El objetivo
de este estudio era determinar la precision diagndstica del tacto rectal (DRE) y el antigeno
prostatico especifico (PSA) en la identificacion de CaP. Este estudio se realizé en el norte
de Tanzania en el Centro médico cristiano Kilimanjaro (KCMC) de Julio del 2018 hasta
septiembre del 2019. Se trata de un estudio transversal, realizado en 200 hombres que
asistieron a la consulta externa de urologia por presentar obstruccion del cuello de la vejiga
o de la salida de la vejiga, en quienes se realizaron el DRE, PSA, el examen histopatoldgico
(biopsia), y una combinacion de estas tres pruebas. Dentro de sus resultados se menciona
que la sensibilidad de la DRE fue s6lo del 75%, su especificidad del 46,7%, su VPP del
48,4% y su VPN del 73,7%. La sensibilidad, especificidad, VPP y VPN del PSA solo fueron



del 90%, 46,7%, 52,9% y 87,5%, respectivamente. En comparacion con la histopatologia,
el PSA combinado el DRE mostré una sensibilidad del 90,0%, una especificidad del 36,7%,
un VPP del 48,6% y un VPN del 84,6%. Por lo tanto, el PSA combinado con DRE muestra
una mejor precisiéon de deteccion para CaP en comparacion con el uso de PSA o DRE
solos. Por otro lado, dentro de las limitaciones del estudio se menciona que solo 50 de los
200 pacientes aceptaron hacerse la biopsia y se debe tener en cuenta que la histopatologia
era la prueba de referencia para la estimacion de la sensibilidad diagnédstica, la

especificidad, los valores predictivos positivo (VPP) y negativo (VPN) de PSAy DRE(23).

Sulav pradhana, Sudeep RaJ KC, Gaurav Devkota, Shweta Giri, (Nepal 2021), en su
estudio " Relacion entre el antigeno prostatico especifico (PSA) y el examen rectal digital
(DRE) en la prediccién de cancer de prostata (CaP)", cuyo objetivo fue: averiguar qué
modalidad es mas util en la deteccion del cancer de CaP. El Departamento de Urologia de
la Facultad de Ciencias Médicas de Chitwan (Nepal) llevé a cabo un estudio transversal
retrospectivo. Todos los pacientes de este estudio presentaban sintomas del tracto urinario
inferior (STUI o LUTS) cuando llegaron a urgencias. Basandose en el tacto rectal o en el
PSA, los pacientes mayores de 40 afios tenian una sospecha clinica de cancer de prostata.
Dentro del estudio se incluyeron 150 pacientes desde abril de 2019 hasta abril de 2020, en
los cuales se analiz6 el PSA. Los resultados arrojados por este estudio fueron: la precision
de la prueba diagnéstica para DRE y PSA se cortd en 4, el rango de corte de PSA de 4 a
10, el rango de corte de PSA de 10 a 30 y el corte de PSA en 30 mostraron que todos los
indices de deteccion fueron mejores para DRE (Sensibilidad = 100 %, Especificidad = 59,2
%, Precisién diagnéstica = 62,2 %) que para el limite de PSA en 4 (Sensibilidad = 100 %,
Especificidad = 27,6 %, Precisién diagnéstica = 32,9 %). Con una sensibilidad del 66,7 %,
una especificidad del 97,4% y una precision diagnéstica del 95,1%, la puntuacién de corte
en 30 ofrecid los mayores indices de deteccion entre las demas puntuaciones o rangos de
corte del PSA. Este estudio tuvo limitaciones, dentro de las cuales se menciona que es un
estudio de un solo centro con un tamafio de muestra comparativamente mas pequefio y

por lo tanto sus resultados no pueden generalizarse(24).

Teuvo Tammela& Anssi Auvinen, Veera Soronen, Jani Raitanen, kimmo taari, kirsi
talala, (Finlandia 2021), en su estudio " Tacto rectal (DRE) en el cribado del cancer de
préstata (CaP) con un nivel de PSA de 3,0-3,9 ng/ml: resultados a largo plazo de un ensayo
aleatorizado", cuyo objetivo fue evaluar el DRE como predictor de CaP con niveles séricos
de PSA de 3,0-3,9 ng/ml. El estudio se realiz6 en Areas metropolitanas de Tampere y
Helsinki, Finlandia; en el periodo de 1996 a 1999. Consiste en un ensayo aleatorizado,
aplicado en varones nacidos entre 1929 y 1944 (edad 55, 59, 63 o0 67 afios al ingreso) que

vivian en las areas metropolitanas de Helsinki y Tampere. Por aleatorizaciéon se tuvo un
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total de 30120 participantes, en quienes se le realizé6 una determinacion sérica de PSA ,
seguido de un DRE en aquellos varones con niveles de PSA entre 3.0-3.9 ng/ml. Como
principales resultados se tuvo que la tasa de incidencia (TIR) fue de 1,40 ((IC) del 95 %:
1,00-1,96) para los hombres con un DRE positivo en comparacién con los que obtuvieron
un resultado negativo, mientras que la TIR para los hombres con un resultado positivo de
PSA libre/total en comparacion con los que tuvieron un resultado negativo fue 1,62 (IC 95%
1,08-2,43). La sensibilidad estimada fue de 0,15 (IC 95 % 0,11-0,20, 40/270) para DRE y
0,32 (IC 95 % 0,23-0,41, 36/113) para PSA libre/total, y la especificidad 0,91 (IC 95 % 0,88—
0,93), 419/461) para DRE y 0,85 (IC 95 % 0,78-0,90, 134/158) para PSA libre/total. En
cuanto a las limitaciones del estudio, se observé que solo 731 varones con PSA de 3,0-3,9
ng/ml se sometieron a DRE, lo que indica que algunos de los analisis se realizaron con un
tamano de muestra pequeno. Los amplios intervalos de confianza de los resultados asi lo
demuestran. No fue posible realizar analisis de subgrupos por edad o antecedentes
familiares de CaP debido al tamafio de la muestra. Otra limitacion es el pequefo tamafo
de la muestra causado por el estrecho rango del PSA (3,0-3,9 ng/ml), que también presenta

ventajas al hacer comparables las estimaciones de los riesgos de CaP(25).

Mark A. Preston, Sigrid V. Carlsson, Daniel D. Sjoberg, Travis Gerke, Lisa Signorello,
(EE.UU 2019), en su estudio " Nivel basal de PSA en la mediana edad y cancer de prostata
(CaP) agresivo en hombres de raza negra", cuyo objetivo fue identificar si el nivel basal de
PSA en la mediana edad de un hombre negro predice su riesgo de padecer un CaP
agresivo. La investigacion tuvo lugar en Centros de salud comunitarios de 12 estados del
surdelos EE. UU, en el periodo de 2002 a 2009. Se trata de un estudio de casos y controles
anidado de un estudio de cohortes, aplicado en hombres negros con edad que varia entre
los 40 a 64 afios de una comunidad del Sur de Estados Unidos, los cuales fueron
seleccionados por conveniencia. Se tuvo un total de 766 participantes, en los cuales, el
PSA total se midi6 en la sangre recolectada y almacenada en el momento de la inscripcion.
Los resultados principales de este estudio fueron: La mediana de PSA entre los controles
fue de 0,72, 0,80, 0,94 y 1,03 ng/ml para los grupos de edad de 40 a 49, 50 a 54, 55 a 59
y 60 a 64 afos, respectivamente; Los niveles del percentil 90 fueron 1,68, 1,85, 2,73y 3,33
ng/ml. Ademas, el 95 % del total y el 97 % de los casos agresivos tenian un PSA inicial por
encima de la mediana especifica para la edad. La mediana de seguimiento fue de nueve
afios. Al comparar PSA > percentil 90 con < mediana, la OR para CaP total fue de 83,6 (IC
95%, 21,2-539) para los de 40-54 anos y de 71,7 (IC 95%, 23,3-288) para los de 55-64
anos. Los OR para el cancer agresivo fueron de 51,8 (IC 95%, 11,0-519) para los de 55-64
anos y de 174 (IC 95%, 32,3-infinito) para los de 40-54 afios. Un inconveniente es el uso

de un criterio de valoracion compuesto de CaP agresivo basado en el estadio, el grado y

11



la mortalidad. En conclusion, entre los hombres de raza negra, los niveles de PSA en la
mediana edad fueron un sélido factor predictivo tanto del CaP agresivo como del CaP
general. Los niveles de PSA de los controles eran comparables a los de los controles
blancos de investigaciones anteriores. Las limitaciones de este estudio es la existencia de
un problema de "sesgo de verificacion" debido a la presencia de deteccién oportunista de
PSA durante el periodo de estudio. Sin embargo, los participantes no conocian los

resultados de las mediciones de PSA realizadas para esta investigacion(26).

Joshua A. Halpern, Jonathan E. Shoag, Clara Oromendia, Michael F. Cosiano, Sameer
Mittal, (EE.UU 2018), en su estudio "Utilidad del examen rectal digital (DRE) como
complemento del antigeno prostatico especifico (PSA) en la deteccién del cancer de
prostata clinicamente significativo (csPCa)", su objetivo era examinar como afectaba el
PSA a la relacion entre DRE y csPCa en una cohorte estadounidense de tamafio
considerable. Este trabajo se realizd en el periodo de 1993 a 2001 y se trata de un estudio
Cohorte retrospectivo en varones de edades que oscilan entre 55 a 74 afios de edad,
seleccionados por aleatorizacion, dando un total de 35350 participantes. Entre sus
principales resultados figura la deteccion de 1.713 casos de cancer de prostata
clinicamente significativo (csPCa), con una incidencia acumulada del 5,9% en un periodo
de 10 afios (IC del 95%: 5,6%-6,2%). Se observé un mayor riesgo entre los DRE
sospechosos frente a los no sospechosos. Los aumentos en el riesgo absoluto fueron
pequefios y clinicamente irrelevantes para el PSA normal (<2 ng/ml) (1,5 % frente a 0,7 %
de riesgo de CSPC alos 10 afos), clinicamente relevantes para el PSA elevado (=3 ng/ml)
(23,0 % frente a 13,7 %) y de relevancia clinica modesta para el PSA equivoco (2 a 3 ng/ml)
(6,5 % frente a 3,5 %). Las limitaciones que menciona este estudio es la existencia de
pautas contradictorias con respecto al uso de DRE. La Asociacion Estadounidense de
Urologia (AUA) no encontré evidencia a favor del DRE, mientras que la Red Nacional de
Atencion del Cancer (NCCN) abogo por el examen DRE solo en aquellos hombres con PSA
elevado(27).

Leiddy Elizabeth Cardenas, Nancy Maria Brizuela, Juan Carlos Berrocal, Paola
Vicenta Chalco, (Ica 2017), en su estudio "Valor predictivo del PSA libre/total en cancer
de prostata en pacientes del Hospital Regional de Ica". Su objetivo era determinar si el
valor predictivo del cociente PSA libre/PSA total era util para diferenciar entre cancer de
prostata e hiperplasia prostatica benigna. Desde enero de 2012 hasta diciembre de 2016
se realizd este estudio en el Servicio de Urologia del Hospital Regional de Ica. Los
pacientes que acudieron a consulta por sintomas de agrandamiento prostatico fueron los
sujetos de esta investigacion observacional, retrospectiva, transversal y relacional. Se

utilizaron fichas de recoleccidon de datos autoadministrado para recabar informacion de las
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historias clinicas de 166 pacientes a los que se habian realizado ecografias abdominales,
pruebas de laboratorio e investigaciones anatomopatolégicas. Se utilizé el programa
informatico SPSS 24 para realizar el analisis. Los resultados principales que arrojé este
estudio fueron: La edad media de los 166 pacientes era de 70 afios, con una edad minima
de 51 afos y una edad maxima de 90 anos. Los niveles de PSA total en el suero de los
sujetos oscilaban entre un minimo de 0,02 ug/L y un maximo de 130 ug/L, con una media
de 6 ug/L. La mediana del cociente PSA libre/total fue del 16%, con un minimo del 0,64%
y un maximo del 82%. La mediana del nivel sérico de PSA libre fue de 0,99 ug/L, con un
minimo de 0,01 ug/L y un maximo de 50 ug/L. En estas condiciones, un resultado positivo
tiene una probabilidad (VPP) del 51% de ser realmente una persona enferma, mientras que
un resultado negativo (VPN) tiene una probabilidad del 91% de ser realmente una persona
sana. El punto de corte del 15% de la curva ROC tiene una sensibilidad del 0,83 y una
especificidad del 0,68. La edad, el estado civil, el tacto rectal y la ecografia prostatica no
se correlacionaron significativamente con el PSA libre/total en un punto de corte del 15%
(valor p >0,05). La principal limitacion en este estudio, es que posee un tamafio de muestra

pequefo y por lo tanto sus resultados no pueden generalizarse(28).

1.3 Formulacion del Problema

1.3.1. Problema (s) general (es)
¢, Cual es el rendimiento diagndstico del examen digital rectal (DRE) y del antigeno
prostatico especifico (PSA) en el diagnostico de Cancer de prostata en pacientes

mayores de 45 afos atendidos en el hospital Antonio Lorena del Cusco, 2020-20247

1.3.2. Problemas especificos

e Cudl es la Sensibilidad del examen digital rectal (DRE) y del antigeno
prostatico especifico (PSA) en el diagnéstico de Cancer de prostata en
pacientes mayores de 45 afos atendidos en el hospital Antonio Lorena del
Cusco, 2020-20247?

e ;Cual es la Especificidad del examen digital rectal (DRE) y del antigeno
prostatico especifico (PSA) en el diagndstico de Cancer de proéstata en
pacientes mayores de 45 afos atendidos en el Hospital Antonio Lorena del
Cusco, 2020-20247?

e ; Cual es el valor predictivo positivo (VPP) del examen digital rectal (DRE) y del
antigeno prostatico especifico (PSA) en el diagnéstico de Cancer de prostata
en pacientes mayores de 45 afios atendidos en el Hospital Antonio Lorena del
Cusco, 2020-20247?

e ;Cual es el valor predictivo negativo (VPN) del examen digital rectal (DRE) y

del antigeno prostatico especifico (PSA) en el diagnéstico de Cancer de
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préstata en pacientes mayores de 45 anos atendidos en el Hospital Antonio
Lorena del Cusco, 2020-20247?

¢, Cudl es el area bajo la curva ROC del examen digital rectal (DRE) y del
antigeno prostatico especifico (PSA) en el diagnéstico de Cancer de prostata
en pacientes mayores de 45 afios atendidos en el Hospital Antonio Lorena del
Cusco, 2020-20247

1.4 Objetivos de la investigacion

1.4.1. Objetivo(s) general (es)

Determinar el rendimiento diagndstico del examen digital rectal (DRE) y del antigeno

prostatico especifico (PSA) en el diagnéstico de Cancer de prostata en pacientes

mayores de 45 afos atendidos en el Hospital Antonio Lorena del Cusco, 2020-2024.

1.4.2. Objetivos especificos

Estimar la Sensibilidad del examen digital rectal (DRE) y del antigeno prostatico
especifico (PSA) en el diagndstico de Cancer de préstata en pacientes mayores
de 45 afos atendidos en el Hospital Antonio Lorena del Cusco, 2020-2024.
Precisar la Especificidad del examen digital rectal (DRE) y del antigeno
prostatico especifico (PSA) en el diagndstico de Cancer de prostata en
pacientes mayores de 45 afos atendidos en el Hospital Antonio Lorena del
Cusco, 2020-2024.

Determinar el valor predictivo positivo (VPP) del examen digital rectal (DRE) y
del antigeno prostatico especifico (PSA) en el diagndstico de Cancer de
prostata en pacientes mayores de 45 anos atendidos en el Hospital Antonio
Lorena del Cusco, 2020-2024.

Determinar el valor predictivo negativo (VPN) del examen digital rectal (DRE) y
del antigeno prostatico especifico (PSA) en el diagndstico de Cancer de
préstata en pacientes mayores de 45 anos atendidos en el Hospital Antonio
Lorena del Cusco, 2020-2024.

Identificar el area bajo la curva ROC del examen digital rectal (DRE) y del
antigeno prostatico especifico (PSA) en el diagndstico de Cancer de prostata
en pacientes mayores de 45 afios atendidos en el Hospital Antonio Lorena del
Cusco, 2020-2024.

1.5 Justificacion de la investigacion

e Dentro de las Prioridades de Investigacion en Salud Publica desde la Perspectiva

de la Escuela Nacional de Salud Publica (Ensap), las lineas de investigacion

priorizadas estan relacionadas con los problemas sanitarios y dentro de ellas el
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cancer@).Y como bien se sabe, en el Peru se elevaron en 52% los casos de cancer
de prostata del 2021 al 2022, es asi que el cancer de prostata representa una de
las principales causas de morbilidad y mortalidad oncolégica en hombres a nivel
mundial y, en particular, en América Latina (12).

La deteccion temprana es crucial para mejorar el pronostico y reducir la mortalidad
asociada a esta enfermedad. Entre las herramientas clinicas disponibles, el tacto
rectal (DRE) y la prueba del antigeno prostatico especifico (PSA) se han
consolidado como los métodos iniciales mas accesibles y ampliamente utilizados
para el tamizaje y diagndstico temprano del cancer prostatico. No obstante, ambos
métodos presentan limitaciones: el PSA puede generar falsos positivos y
sobrediagndsticos, mientras que el tacto rectal, aunque util para detectar anomalias
palpables, puede pasar por alto tumores en fases tempranas o en zonas no
accesibles. Por ello, resulta fundamental evaluar el rendimiento diagnéstico de
estas pruebas, tanto de forma individual como combinada, en diferentes contextos
clinicos y poblacionales.

Este estudio se justifica por la necesidad de generar evidencia local, a su vez, busca
fortalecer la toma de decisiones médicas basadas en evidencia y contribuir al
disefo de protocolos mas eficaces de deteccién temprana en los servicios de salud.
Ademas, conocer el comportamiento diagndstico del DRE y del PSA en una
poblacion especifica permitira optimizar recursos, evitar intervenciones
innecesarias, y priorizar acciones preventivas dirigidas a grupos de mayor riesgo,
lo cual es coherente con los principios de equidad, eficiencia y calidad que rigen los

sistemas de salud publica.

1.6 Limitaciones de la Investigacion

Uno de ellos es el sesgo de seleccion, dado que solo se incluiran pacientes con
historias clinicas completas, lo cual podria excluir sistematicamente a ciertos grupos
y afectar la representatividad de la muestra.

También existe sesgo de informacion, vinculado al uso de registros clinicos que
podrian estar incompletos, contener errores o ser dificiles de interpretar,
especialmente en formatos fisicos. Para reducir este riesgo, se utilizara una ficha
de recoleccién estandarizada y, de ser necesario, se verificara la informacion
mediante contacto telefénico con el paciente.

Asimismo, puede darse lugar al sesgo de procedimiento, que se produce cuando
se presiona a los colaboradores para agilizar la recoleccion de datos debido al poco

tiempo que ofrece el hospital para dicho proceso. Dicho sesgo se tratara de evitar
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con la contratacién de colaboradores suficientes para una recoleccion adecuada y
minuciosa.

Podria presentarse un sesgo en la medicién, debido a que se podrian presentar
errores durante la recoleccion de datos, principalmente acerca del Tacto rectal, ya
que este examen es variable a nivel interobservador, lo cual podria generar sesgos
en cuanto a su recoleccion y medicion; para lo cual se intentara tomar en
consideracion unicamente el examen digital rectal realizada por el especialista, en

este caso el médico Urdlogo.

1.7 Aspectos éticos

La investigacién tiene como base los principios éticos de la Declaracion Helsinki
de la Asociacion Médica Mundial actualizada en la LXV Asamblea General realizada
en Fortaleza-Brasil de 2013, de manera que se tomara toda clase de precauciones
para resguardar la intimidad de la persona que participa en la investigacién y la
confidencialidad de su informacion personal(30). Asimismo, en el presente estudio
se tomaran en consideracion los principios éticos del Informe Belmont que son
fundamentales cuando intervienen sujetos humanos en la investigacion, dichos
principios son: Respeto, beneficencia y Justicia ?”. Por lo tanto, debido al disefio de
este estudio, se utilizaran historias clinicas, y es necesario aclarar que se solicitara
de manera formal los permisos y autorizaciones correspondientes al HAL (Hospital
Antonio Lorena del Cusco). Reiterar que toda la informacion se tratara con

confidencialidad y no seran falsificados, ni tampoco inventados.

2 CAPITULO Il: MARCO TEORICO CONCEPTUAL

21
2141

Marco tedrico
Cancer de Prostata:
2.1.1.1 Introduccion:

Cada afio, alrededor de 1,1 millones de hombres son diagnosticados de CaP, siendo
este el cancer mas frecuentemente identificado en varones, apenas superado por
el cancer de piel no melanoma. Dado que el cancer de préstata es una fuente
importante de enfermedad y muerte, el uso de métodos de cribado como el tacto
rectal (TDR), la prueba del antigeno prostatico especifico (PSA) o una combinacién
de ambos se ha convertido en un aspecto crucial de la practica clinica(31)-.
2.1.1.2 Definicion y Epidemiologia:
El cancer de prostata es una enfermedad caracterizada por la proliferaciéon
incontrolada de células en la glandula prostatica, que es un pequefio 6rgano del

tamano aproximado de una nuez situado alrededor de la uretra, justo debajo de la
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vejiga en los varones. Este tipo de cancer se diagnostica habitualmente en hombres,
sobre todo de edad avanzada (la enfermedad es infrecuente en menores de 40 a 45
afnos)(32).

Es una enfermedad relevante en el campo oncolégico, debido a que es el tumor mas
prevalente en los varones hoy en dia, llegando a superar incluso al cancer de pulmon.
Es el segundo cancer mas frecuente en varones y la segunda causa mas comun de
muertes relacionadas con el cancer entre los varones en Estados Unidos. Es una
preocupacién mayor en la salud, especialmente en paises desarrollados debido a la

mas alta proporcién de los hombres de mayor edad en la poblacién general(33—-35).

Segun estadisticas, se menciona que alrededor de uno de cada ocho hombres en
algun momento de su vida sera diagnosticado con esta neoplasia maligna. Por otro
lado, se estima que 3.399.229 hombres en EE.UU. tenian CaP en 2021 y para el
2024 se estimo un diagndéstico de 299.010 casos nuevos de CaP (14,9 % de todos
los casos nuevos de cancer). Ademas, segun los casos ajustados por edad de 2017
a 2021, la tasa de casos nuevos de cancer de prostata es de 116,5 por cada 100.000

hombres por afio(36).

Es fundamental recordar que la prevalencia de CaP difiere segun razay etnia, siendo
los afroamericanos los que presentan un mayor riesgo. La incidencia de CaP alcanzé
su maximo en el afio 1992, unos cinco anos posteriores a la introduccion del cribado
con el antigeno prostatico especifico (PSA). Luego descendié precipitadamente
hasta 1995 y después de ese afno aumentd gradualmente, siguiendo una pendiente
comparable a la observada antes de la era del PSA. Se ha atribuido el descenso de
la incidencia entre 1992 y 1993 al «efecto de eliminacion selectiva» de la deteccion
por la prueba del PSA de canceres no identificados hasta entonces en la poblacion,
seguido de una vuelta a los valores de referencia, en los que se detectaron menos

casos en individuos previamente sometidos al cribado(37).

2.1.1.3 Factores de riesgo:
Dentro de los factores mas importantes, podemos mencionar:

2.1.1.3.1 Edad:
Se debe recordar que el riesgo de cancer de préstata aumenta con la edad y

se incrementa rapidamente a partir de los 50 afios. Alrededor del 60% de los

canceres de prostata se diagnostican en varones de 65 afios 0 mas(38).

2.1.1.3.2 Antecedentes familiares y genéticas:
En comparacién con un hombre sin antecedentes familiares, un paciente que

tiene un padre o un hermano con cancer de prostata tiene mas probabilidades
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21.1.3.5

de padecer la enfermedad. Existen sélidas evidencias epidemioldgicas de que
el cancer de prostata tiene un componente genético y familiar. Segun las
primeras observaciones de agrupacion familiar a mediados del siglo XX, las
personas que tienen un familiar de primer grado afectado tienen mas
probabilidades de desarrollar cancer de prostata. Las conclusiones de un
metaanalisis demostraron que el niumero de familiares afectados, su nivel de
parentesco y la edad a la que fueron afectados aumentan el riesgo
relativo(37,38).

Razalorigen étnico:

Como ya se menciond anteriormente, los hombres de raza negra
(afroamericanos), presentan un riesgo mayor de cancer de préstata que los
de raza blanca y también son mas propensos a tener tumores agresivos de
desarrollo rapido y a desarrollar cancer de prostata a una edad mas temprana
(38).

Hormonas:

Los androgenos influyen en la proliferacion y diferenciacién del epitelio
luminal, asi como en el desarrollo, maduracién y mantenimiento de la préstata;
ademas, se ha demostrado que la exposicion a los androgenos durante las
fases criticas del desarrollo prostatico contribuye en gran medida a la
aparicion del cancer de prostata ®. En consecuencia, el CaP puede
desarrollarse mas rapidamente o ser causado por niveles elevados de
testosterona. Dado que es extremadamente infrecuente que un hombre cuyo
cuerpo ya no genera testosterona adquiera cancer de préstata, la terapia de
deprivacién androgénica, que impide que el cuerpo produzca testosterona,

disminuye con frecuencia la incidencia de cancer de prostata avanzado(38).

Alimentacion:

Ninguna investigacion ha demostrado definitivamente que la nutricion vy
alimentacion puedan causar o prevenir el desarrollo del cancer de prostata;
sin embargo, existen muchos estudios que indican que quizas exista un
vinculo ®, en la cual mencionan que una mayor ingesta de grasas se asocia
con un mayor riesgo de incidencia de CaP con un cociente de probabilidades
(OR) de 3,13 (IC del 95 %: 1,33-7,33). Asimismo, el tabaquismo, consumo de
carnes rojas, un IMC 2= 25-30 kg/m? y consumo de alcohol, mostraron una
tendencia hacia un incremento del riesgo, pero no fueron estadisticamente

significativos (36). Por otro lado, una mayor ingesta de vegetales (OR: 0,48,
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[IC 95%]: 0,24-0,97) y consumo de té (OR: 0,51, [IC 95%]: 0,32-0,83) se
asociaron con un menor riesgo de CaP. Cabe resaltar, que no hubo asociacion

entre el consumo de frutas, pescado y pollo y el riesgo de CaP(34).

En general, podemos resumir mencionando que los factores de riesgo bien
establecidos para el CaP, son: edad en incremento, origen étnico y

predisposicion genética(34).

2.1.1.4 Clasificaciéon y Sistema de Estadiaje:

Para lo cual se utiliza la clasificacion de Tumor, Nodulos y Metastasis (TNM) 2017(34):

T- Tumor primario (estratificar Gnicamente con base en el tacto rectal [TR])

TX

No se puede evaluar el tumor primario

TO

No existe evidencia del tumor primario

T1

Tumor clinicamente inaparente que no llega a palparse

Tia Hallazgo histoldgico incidental de tumor en menos del 5% del tejido

resecado

Tib Hallazgo histolégico incidental de tumor en mas del 5% del tejido resecado

Tic Tumor identificado por biopsia con aguja (e.g. por PSA elevado)

T2

Tumor palpable limitado a la préstata

T2a  Eltumor abarca la mitad o menos de un |dbulo

T2b  El tumor abarca mas de la mitad de un lébulo, pero no ambos

T2c  Eltumor abarca ambos l6bulos

T3

El tumor se extiende a través de la capsula prostatica

T3a Extension extracapsular (unilateral o bilateral)

T3b  Eltumorinvade la(s) vesicula(s) seminal(es)

T4 El tumor se encuentra fijo o invade las estructuras adyacentes que no incluyan
las vesiculas seminales: esfinter externo, recto, musculos elevadores y/o pared

pélvica.
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N- Ganglios Linfiticos Regionales (pélvicos)

NX  No se pueden evaluar los ganglios linfaticos regionales

NO  No existe metastasis a ganglios linfaticos regionales

N1  Existe metastasis a ganglios linfaticos regionales

M- Metastasis a Distancia

MO  Sin metdastasis a distancia

M1 Metastasis a distancia

Mila Sin ganglio(s) regional(es)

M1b Hueso(s)

Milc Otro(s) sitio(s)

Elaboracién propia
Tomado de la Fuente: Guia de la Asociacion Europea de Urologia(34)
2.1.1.4.1. Puntuacién Gleason parala determinacion de los grados del cancer de
préstata (CaP)
La puntuacion Gleason (1966), basado en el «patron glandulary, es util para
identificar el grado del CaP. La suma de patrones glandulares mas significativos
constituye esta puntuacion. La puntuacion de Gleason puede oscilar entre 2 y
10, aunque en realidad durante la practica se registra de 6-10. El patélogo
registra en primer lugar el patron glandular principal, asignandole un valor de 1
a 5. A continuacién, este valor se suma al segundo patron glandular
predominante, que se valora igualmente de 1 a 5. Por ejemplo, habra un
Gleason 7(3+4) en caso de que el primer patron glandular predominante sea de
3 puntos y el segundo patrén glandular predominante sea de 4 puntos. Por lo
tanto, cuanto mas agresivo sea el tumor y peor sea el pronéstico, mayor sera el
Gleason. En caso de que el patrén predominante sea uno solo, se debe sumar
el mismo numero 2 veces. Por ejemplo, 6(3+3)(33).
2.1.1.5 Evaluaciéon Diagnéstica
2.1.1.5.1 Screening y deteccién precoz individual

2.1.1.5.1.1 Screening
El «xexamen sistematico de hombres asintomaticos para identificar individuos con
riesgo de padecer una enfermedad especifica» se conoce como tamizaje
poblacional o0 masivo, y suele estar a cargo de las autoridades sanitarias. Entre los

objetivos principales se encuentran(13):

e Disminuir la mortalidad por CaP(13).
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e Calidad de vida mantenida expresada por la ganancia en afios de vida
ajustados por calidad(AVAC)(13).

Uno de los temas mas polémicos en la literatura urolégica sigue siendo el cribado
de CaP. Con la mortalidad por CaP como criterio de valoraciéon, en el 2013 fue
publicada una revisién Cochrane que incluia ensayos aleatorizados de cribado o
screening de CaP, siendo actualizado en el 2018. Los resultados de cinco ensayos
clinicos aleatorizados (ECA), que aleatorizaron a mas de 721 718 hombres, tiene

como hallazgos principales lo siguiente(13):

o El screening o cribado esta asociado a un mayor diagnéstico de CaP (razén de
incidencia [RI]: 1,23 [IC 95%)]: 1,03-1,48)(13).

e El cribado se asocia con la deteccion de la enfermedad mas localizada (RR:
1,39, [1,09-1,79]) y CaP menos avanzado (T3-4, N1, M1; RR: 0,85 [0,72-
0,99])(13).

o No se observé beneficio de supervivencia especifico del CaP (RI: 0,96 [0,85-

1,08]). En todos los ensayos, este fue el criterio de valoracion principal(13).

e En cuanto a la supervivencia general (SG), tampoco se observo beneficio
alguno, (RI: 0,99, [IC del 95%]: 0,98-1,01). Ninguno de los ensayos fue

disefiado/potenciado para este criterio de valoracion(13).

El tamafio de los ensayos, los periodos de tiempo, los grupos de edad, las tasas de
participacién/cumplimiento, las tasas de deteccién previas (pruebas oportunistas en
el brazo de control, «contaminaciony), el cribado unico frente al repetido y el método
de diagnostico utilizado son algunas de las diferencias entre los estudios incluidos.
Estas variaciones explican las disparidades en los resultados entre los distintos

ensayos y las conclusiones generales de la revisién Cochrane(13).

El uso del PSA para la deteccion precoz disminuyé como consecuencia de las
directrices nacionales en Estados Unidos contra el cribado basado en el PSA, que
se relaciondé con una mayor incidencia de la enfermedad avanzada. El cribado
intensivo generalizado inicial en EE. UU. se asocié con una disminucion de la
mortalidad por CaP, que ha disminuido durante dos décadas desde la introduccion
de la prueba de PSA. Actualmente, Estados Unidos aconseja a los varones menores

de 70 afios que tomen sus propias decisiones sobre la realizacion del cribado (13).
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2.1.1.5.1.2 Deteccién temprana individual
Los varones con factores de riesgo (edad > 50 anos, varones de 45 anos o mas con
antecedentes familiares de CaP, varones de descendencia africana de 45 anos o
mas, y varones de 40 afios o mas con mutaciones BRCA2) pueden iniciar la
deteccidén precoz a nivel individual. Se debe informar a los hombres sobre el
descenso de la mortalidad especifica de la enfermedad, por un lado, y el aumento

de la incidencia con el riesgo de sobretratamiento, por otro(13).

¢ Evaluacion de riesgos, comorbilidad y esperanza de vida
Los datos del brazo de Gotemburgo del estudio ERSPC (European Randomized
Study of Prostate Cancer Screening o Estudio aleatorizado europeo de deteccion
del cancer de préstata) sugieren que la esperanza de vida debe tenerse en cuenta
sin lugar a dudas, a pesar de que la edad ideal para poner fin al diagndstico precoz
sigue siendo objeto de debate. Segun los resultados de los ensayos ERSPC y
PIVOT (Prostate Cancer Intervention Versus Observation Trial o Ensayo de
intervencion versus observacion para el CaP), los hombres a los que les quedan
menos de 15 afnos de vida tienen pocas probabilidades de beneficiarse. Ademas,
aunque estimar la esperanza de vida de una persona es dificil, la comorbilidad es
al menos tan significativa como la edad(13).
e Evaluacién inicial de riesgos por PSAy DRE

Los hombres informados que deseen un diagnéstico precoz deben someterse a una
prueba de PSA y a un DRE. Dado que la sensibilidad y la especificidad del DRE
fueron inferiores al 60%, muy probablemente debido a la falta de experiencia, no se
recomienda utilizarlo por si solo para descartar un CaP en los centros de atencion
primaria. Aunque es necesario repetir las mediciones de PSAy DRE, los intervalos
optimos para realizar las pruebas de PSAy el seguimiento del DRE son inciertos o
se desconocen, porque difieren en los distintos ensayos prospectivos de cribado.
Dependiendo del nivel basal o inicial de PSA, se puede tener en cuenta un enfoque
adaptado al riesgo. El riesgo de metastasis o muerte por CaP de un hombre varias
décadas después disminuye si su valor basal de PSA es inferior a 1 ng/mL a los 40
afios e inferior a 2 ng/mL a los 60 afios. Para las personas que presentan un riesgo
inicial, el intervalo de repeticion de la prueba puede ser de dos afos; para las que
no presentan riesgo, puede retrasarse hasta ocho afios si su PSA basal es inferior
a 1 ng/mL a los 40 afios, inferior a 2 ng/mL a los 60 afios y si tienen antecedentes
familiares negativos. Menos del 1% de los hombres con una concentracion basal
de PSA < 1 ng/mL presentaron una concentracion superior al umbral de biopsia de

3 ng/mL a los 4 afos de seguimiento; la tasa de deteccion de cancer a los 8 afios
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fue de casi el 1%. Estos resultados del European Randomized Study of Screening
for Prostate Cancer (ERSPC) respaldan la recomendacion de un intervalo de
cribado de 8 afios. En el ambito de la poblacién, aun no se han examinado las
ventajas a largo plazo para la supervivencia y la calidad de vida de repetir las

pruebas de PSA cada ocho afos(13).

2.1.1.5.1.3 Directrices para el cribado y la deteccion precoz individual(13)
Recomendaciones Calificacién
de fuerza

No se debe someter a los hombres a pruebas de antigeno prostatico Fuerte
especifico (PSA) sin antes asesorarlos sobre los posibles riesgos y beneficios.

Se debe ofrecer una estrategia personalizada adaptada al riesgo para la | Débil
deteccion temprana a un hombre bien informado con una expectativa de vida

de por lo menos 10 a 15 afos.

Ofrecer pruebas tempranas de PSA a hombres bien informados que tengan Fuerte
un riesgo elevado de presentar CaP:

* hombres 250 afios;

s hombres 245 afios y antecedentes familiares de CaP;

e hombres afrodescendientes >45 anos de edad;

s hombres que presentan mutaciones BRCAZ2 a partir de los 40 afios.

Ofrecer una estrategia adaptada al riesgo (basada en el nivel inicial de PSA), Débil
con intervalos de seguimiento de 2 afios para aquellos que inicialmente
estén en riesgo:

s hombres que presenten un nivel de PSA de > 1 ng/mL a los 40 afios
de edad.
* hombres que presenten un nivel de PSA > 2 ng/ml a los 60 afios;

Se debe posponer el seguimiento hasta 8 afios en aquellos que no estén en
riesgo.

Repetir la prueba del PSA antes de realizar pruebas adicionales en varones | Débil
asintomaticos con un resultado del antigeno prostatico especifico (PSA) entre
3y 10 ng/mL y un tacto rectal (DRE) normal
En hombres asintomaticos con un nivel de PSA entre 3 y 10 ng/mL y un DRE | Fuerte
normal, se debe usar una de las siguientes herramientas para la indicacién
de biopsia:

* Calculadora de riesgo, siempre que esté correctamente calibrada a la

prevalencia de la poblacion

* [magenes de resonancia magnética de la prostata

Una prueba adicional de biomarcadores en suero y orina.
Débil

Detener el diagnostico temprano de CaP en funcion de la esperanza de vida y | Fuerte
el estado funcional; debido a que es poco probable que los hombres con una
esperanza de vida inferior a 15 afios se beneficien.

Elaboracién propia

Tomado de la Fuente: Guia Europea de Urologia(13)
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2.1.1.5.2 Diagnéstico clinico
Para sospechar un cancer de préstata suelen utilizarse los niveles de PSAYy el
DRE. La confirmacién histopatoldgica del adenocarcinoma en los nucleos de

biopsia de prdstata es necesaria para un diagnéstico definitivo(13).

2.1.1.5.2.1 Examen rectal digital
Independientemente del nivel de PSA, un tacto rectal sospechoso por si solo puede
identificar un CaP en aproximadamente el 18% de los casos. El valor predictivo
positivo (VPP) de un tacto rectal sospechoso en pacientes con un nivel de PSA
inferior a 2 ng/ml oscila entre el 5 y el 30%. En el estudio ERSPC (Estudio
aleatorizado europeo de deteccion del cancer de préstata o European Randomized
Study of Screening for Prostate Cancer), un tacto rectal anormal combinado con un
PSA elevado increment6 en mas del doble la probabilidad de una biopsia positiva
(48,6% frente a 22,4%). Un DRE sospechoso predice un csPCa (cancer de prostata
clinicamente significativo), ademas, esta vinculado a una mayor probabilidad de un
grado ISUP alto (Sociedad Internacional de Patologia Uroldgica) y es senal de que

es necesario realizar una biopsia y una Resonancia magnética de préstata (13).

2.1.1.5.2.2 Antigeno especifico de la prostata (PSA)
El antigeno prostatico especifico (PSA), es una enzima glicoprotéica que es
secretada por las células epiteliales de la glandula prostatica con una pequefia

porcion presente en el torrente sanguineo.

El uso del PSA como marcador sérico ha transformado por completo el diagnéstico
del CaP. Dado que el PSA es especifico de un érgano y no de un cancer, puede
estar elevado en afecciones no malignas como la prostatitis y la hipertrofia
prostatica benigna (HPB). Sin embargo, el PSA mantiene su valor diagnéstico para
la deteccién del cancer incluso en pacientes sintomaticos. El valor del PSA
también se ve afectado negativamente por los tratamientos hormonales, incluso
los administrados para afecciones benignas, como la dutasterida o finasterida. En
tales circunstancias, debe adaptarse la interpretacion del nivel de PSA, ya que

estos tratamientos suelen reducir el nivel de PSA a la mitad(13).

Las normas para establecer los umbrales de PSA no estan universalmente
aceptadas. Los valores mas altos de este parametro continuo significan una mayor
probabilidad de cancer de préstata (CaP). Pese a tener valores séricos bajos de
PSA, muchos hombres pueden presentar CaP. Pueden utilizarse biomarcadores y

nomogramas para predecir el CaP indolente. Antes de pasar a la etapa siguiente,
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debe considerarse la posibilidad de repetir la prueba en caso el PSA esté elevado

(hasta 10 ng/mL) para asi poder confirmar un aumento(13).

Los niveles de PSA se reducen en un 50% con los inhibidores de la 5a-reductasa
(por ejemplo, finasterida, dutasterida), que se utilizan para tratar el agrandamiento
benigno de la prostata. Ademas. la produccién de antigeno prostatico especifico

depende de los andrégenos(13).

Repita la prueba de PSA

Dado que un tercio de los hombres con un PSA < 10 ng/mL presentaba una
diferencia de mas de +/- 1,0 ng/mL en la segunda medicién, puede repetirse la
prueba al cabo de unas semanas para confirmar la indicaciéon de una investigacion
diagnéstica adicional en el caso de un PSA moderadamente elevado.
Aproximadamente una quinta parte de los hombres experimentan una reduccion del
PSA por debajo de 3 ng/mL en el plazo de 1 a 2 meses(13).

Aquellos varones que presenten un valor basal o inicial de PSA entre 3 a 10 ng/mL,
una repeticién del PSA antes de la biopsia de prostata disminuy6 la indicacion de
biopsias en el 16,8% de los casos, mientras que el 5,4 % de los hombres perdié un
grado ISUP > 1 en el ensayo Stockholm3. De igual manera, en el ensayo Prostate
Testing for Cancer and Treatment (Pruebas de cancer de préstata y tratamiento o
ProtecT), aquellos varones con una prueba de PSA repetido mas del 20 % mas bajo
dentro de las 7 semanas también tenian un riesgo mas bajo de CaP (OR: 0,43, [IC
del 95%]: 0,35-0,52), asi como un menor riesgo de grado ISUP > 2 (OR: 0,29, [IC
del 95%]: 0,19-0,44). Por otro lado, un estudio con un intervalo de PSA de 4
semanas demostré hallazgos similares de un riesgo reducido de CaP y grado ISUP
> 1. Por lo tanto, estas observaciones nos indican que repetir tempranamente la
prueba de PSA antes de decidir una biopsia de prostata tiene informacion
pronostica(13).

Fuentes de error en la evaluacioén del valor de PSA

Variacion intraindividual: Los valores de PSA pueden variar en +/- 15%(13).

Método de medicion: Existen variaciones entre laboratorios (hasta

aproximadamente un 5%)(13).

Manipulaciéon de muestras: La manipulacion adecuada es crucial, con tiempos

de estabilidad especificos para las muestras centrifugadas(13).

Infeccidn del tracto urinario (febril): las infecciones pueden causar valores de

PSA muy altos (> 100 ng/mL), que tardan hasta un afo en normalizarse(13).
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- Retencién urinaria aguda: Esta condicion aumenta moderadamente los valores
de PSA(13).

- Biopsia: Las pruebas de PSA deben retrasarse al menos un mes después de

las biopsias(13).

- Hipogonadismo: la produccion de PSA depende de los niveles de testosterona,
lo que afecta los valores de PSA en hombres con niveles bajos de

testosterona(13).

- La producciéon de antigeno prostatico especifico depende de los andrégenos y
los inhibidores de la 5a-reductasa (p. €j., finasterida, dutasterida), utilizados para
el agrandamiento benigno de la préstata, reducen los niveles de PSA en un
50%(13).

- Eltacto rectal no afecta el valor del PSA(13).

2.1.1.5.3 Decision de biopsia inicial
En funcion del nivel sérico de PSA y la densidad de PSA (D-PSA), otros
biomarcadores, el tacto rectal y/o imagenes sospechosas, puede ser necesaria una
biopsia de préostata. También deben considerarse y discutirse previamente la edad,
la posible comorbilidad y las implicaciones terapéuticas. La estratificacion del riesgo

es una herramienta potencial para reducir las biopsias innecesarias(13).

Un pequefio aumento del PSA por si solo no deberia desencadenar una biopsia de
inmediato. Al cabo de unas semanas, debe confirmarse el nivel de PSA en el mismo
laboratorio y en las mismas condiciones de ensayo (es decir, sin eyaculacién,
manipulaciones ni infecciones del tracto urinario [ITU]). No deben utilizarse

antibioticos empiricamente para reducir el PSA en pacientes asintomaticos(13).

Aunque algunas clinicas ofrecen ahora la biopsia por resonancia magnética, la
biopsia de préstata guiada por ecografia sigue siendo el tratamiento estandar. Las
biopsias de prostata guiadas por ecografia pueden realizarse por via transrectal o
transperineal. Para ambos procedimientos puede utilizarse anestesia local. La
técnica transperineal, sin embargo, demostré6 una mayor sensibilidad para la
identificacion del csPCa (86% frente a 73%) en la unica RS y metaanalisis que
comparo la biopsia transrectal guiada por RM con la biopsia transperineal guiada
por RM, que examin6 8 estudios. Esta ventaja era mas notable en los tumores
anteriores. También se ha demostrado que la técnica transperineal disminuye el

riesgo de infeccion(13).
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2.1.1.5.4 Repetir decision de biopsia

2.1.1.5.4.1 Repetir la biopsia después de una biopsia previamente negativa
Los hombres que hayan tenido una biopsia sistematica negativa en el pasado
deberian disponer de una RM de préstata. Si se obtienen resultados PI-RADS > 3,
debe repetirse la biopsia (dirigida). El nivel de PSA y su progresion, el DRE, la
densidad del PSA y los hallazgos patoldgicos de la primera biopsia deben tenerse
en cuenta a la hora de discutir justificaciones adicionales para una repeticion de la
biopsia. La probabilidad de descubrir un csPCa tras una biopsia de seguimiento
después de un diagndstico de proliferacion acinar pequena atipica y neoplasia
intraepitelial prostatica (PIN) de alto grado fue sélo del 6-8% en una serie reciente
de biopsias, que no fue significativamente diferente de las biopsias de seguimiento

tras una biopsia negativa(13).

2.1.1.5.4.2 Biopsia de saturacion
Dependiendo del numero de nucleos tomados en las biopsias previas, la incidencia
de CaP encontrados mediante la repeticién de la biopsia de saturacion (> 20
nucleos) oscila entre el 30 y el 43%. La técnica transperineal, que encuentra un 38%
mas de CaP, puede utilizarse para la biopsia de saturacién. La tasa de retencion

urinaria varia sustancialmente del 1,2% al 10%(13).

Sin embargo, dada la probabilidad relativamente baja de un futuro csPCa tras una
biopsia negativa y/o en caso de RM negativa, la utilidad clinica de la biopsia de
saturacion en la situacion de repeticion de la biopsia sigue siendo dudosa en la via
diagndstica actual basada en la RM y tales esquemas no deberian adoptarse de

forma rutinaria(13).

2.1.2 Tacto rectal o Examen Digital Rectal (DRE)

Este examen permite identificar anomalias en la préstata. Debido a su escasa
precision, la mayoria de los hombres con cancer de prostata en sus primeras
fases obtienen resultados normales en el tacto rectal. Este examen evalua el
tamano de la glandula ademas de buscar nédulos prostaticos(33,38).

Segun una Revisién sistematica y metanalisis, mostré que el analisis agrupado
de 7 estudios acerca del DRE realizado por médicos de atencién primaria,
mostré un desempefio deficiente para la deteccion del cancer de préstata y
hubo una gran heterogeneidad entre los estudios. La sensibilidad combinada
del DRE realizado por médicos de atencién primaria fue 0,51 (IC 95 %, 0,36—
0,67;12=298,4 %) y la especificidad combinada fue 0,59 (IC 95 %, 0,41-0,76;
12 =99,4 %). Por su parte, el VPP combinado fue 0,41 (IC 95 %, 0,31-0,52; |
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2 =97,2 %) y el VPN combinado fue 0,64 (IC 95 %, 0,58-0,70; 1 2 = 95,0 %).
Dicha heterogeneidad entre estudios de este metanalisis pudo deberse a las
multiples definiciones utilizadas para el DRE anormal o a las diferencias en la
capacitacion de los médicos de atencion primaria para realizar el DRE. Segun
este estudio, se concluye que hay una escasez de informacion que evalue la
eficacia del DRE en los entornos de atencion primaria. Con el fin de reducir las
pruebas diagnésticas innecesarias, el sobrediagndstico y el sobretratamiento,
no aconsejan el cribado rutinario con DRE del cancer de préstata en atencién
primaria, basandose en los resultados del analisis y la revision de los estudios
disponibles(39).
Otro analisis concluy6 que el DRE en la practica general es preciso y apoya
las guias NICE del Reino Unido que recomiendan la derivacién urgente por
sospecha de cancer de prostata en pacientes con préstata maligna en el
examen. EI DRE anormal conllevaba un 42,3 % de probabilidad de malignidad,
por encima del umbral de riesgo del 3 % que, segun sugiere la guia NICE,
justifica una derivacién urgente. Sin embargo, esta revision arroja dudas sobre
el valor de realizar inicialmente un DRE en atencidn primaria, argumentando
que incluso si el DRE pareciera normal, el riesgo de cancer de prostata de un
paciente basado Unicamente en los sintomas justificaria una derivacién
urgente(40).

2.1.3 Antigeno Prostatico Especifico (PSA):
El cribado del cancer de prostata mediante el PSA en suero pretende reducir
la mortalidad global y especifica de la enfermedad identificando el cancer de
préstata en una fase temprana, intervencionista y susceptible de tratamiento
curativo. Sin embargo, actualmente no hay pruebas de que el cribado del
cancer de prostata salve vidas. Mas bien, el cribado podria estar relacionado
con efectos negativos mas graves, como el sobrediagnéstico y los problemas
relacionados con el tratamiento de enfermedades indolentes. Ademas, las
deficiencias de los estudios aleatorizados, como la contaminacién y la
subrepresentacion de los hombres negros, hacen que el cribado del cancer de
prostata sea extremadamente polémico(41).
Recientemente, el Grupo de Trabajo de Servicios Preventivos de EE. UU. (US
Preventive Services Task Force, USPSTF) actualizé su declaracién de
recomendacién, pasandola de una recomendacion de grado D (que se oponia
al cribado del cancer de préstata mediante PSA) a una recomendacién de

grado C (aboga por un enfoque individualizado de la deteccion)(41).
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Sobre la base de los datos agrupados de 14 489 pacientes, la sensibilidad
estimada del PSA para el cancer de préstata fue de 0,93 (IC del 95 %: 0,88 a
0,96) y la especificidad fue de 0,20 (IC del 95 %: 0,12 a 0,33), con un area bajo
la curva caracteristica del operador receptor de resumen jerarquico de 0,72
(IC del 95 %: 0,68 a 0,76). Esto sugiere que el PSA es muy sensible pero poco
especifico para la deteccion del cancer de préstata en pacientes sintomaticos.
Entonces, es necesario mencionar que existe poca evidencia sobre el
desempeno del PSA en la atencién primaria, el entorno de atencion médica

donde se realiza la mayoria de las pruebas de PSA(42).

21.4 Asociacion entre Examen Digital Rectal (DRE) y Antigeno Prostatico
Especifico (PSA):

Las pruebas de cribado de CaP mas utilizadas son el PSAy el DRE. En RS y
metaanalisis se demostré que el PSA tiene mayor sensibilidad y especificidad
(RR 1,81; [IC]: 1,54-2,12) que el DRE (RR 0,74; [IC]: 0,67-0,83). Cabe
destacar, por tanto, que las sensibilidades y especificidades del PSAy el DRE
del estudio se sitian dentro de un estrecho margen, lo que indica la utilidad
potencial de ambos como métodos de cribado para la deteccion del CaP. Un
dato crucial es que los efectos globales de la sensibilidad y la especificidad en
los ensayos examinados fueron estadisticamente significativos (p < 0,00001),
lo que sugiere que las variaciones en las sensibilidades y especificidades del
DRE y el PSA en los estudios analizados pueden no haber ocurrido solo por
casualidad(43).
En resumen, la prueba del PSA es mas sensible y especifica para identificar
canceres de préstata en individuos de diversos origenes étnicos. Pero, la
combinaciéon de PSA y el procedimiento DRE estandarizado, junto con el
historial del paciente, puede mejorar la precision y reducir los
sobrediagnésticos de canceres de prostata indolentes(43).

2.2 Definiciéon de términos basicos

e Cancer de prostata: Tumor prostatico con potencial de crecimiento en presencia
de una escasa o residual cantidad de hormonas androgénicas como la
testosterona(44).

o Antigeno prostatico especifico: Serina proteinasa parecida a la calicreina, es
producida por las células epiteliales del tejido prostatico, tanto benigno como
maligno. Es un marcador importante para el diagnostico del cancer prostatico(44).

¢ Tacto rectal: Examen fisico en el que el trabajador cualificado de salud introduce

un dedo de una mano, con guante lubrificado, dentro del RECTO y puede usar la
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otra mano para presionar sobre el bajo ABDOMEN o area pélvica para palpar las
anomalias en el recto inferior y érganos o tejidos cercanos(44).

Rendimiento diagnéstico: El rendimiento diagnostico se refiere a la capacidad
de una prueba médica para identificar correcta y eficazmente una enfermedad o
condicion en una persona. Evalua qué tan bien una prueba distingue entre
personas enfermas y sanas, mediante parametros cuantificables(44).
Sensibilidad y Especificidad: Métricas binarias de clasificaciéon que evaluan los
resultados de una prueba. Sensibilidad o su indice de repeticidon es la proporcion
de verdaderos positivos. Especificidad es la probabilidad de determinar
correctamente la ausencia de una condicion(44).

Valor Predictivo de las Pruebas: En pruebas de tamizaje y de diagndstico, la
probabilidad de que una persona con un test positivo sea un real positivo (es decir,
tenga la enfermedad) se le llama valor predictivo de una prueba positiva; mientras
que el valor predictivo de una prueba negativa es la probabilidad de que la persona
con una prueba negativa no tenga la enfermedad(44).

Dihidrotestosterona: Metabolito androgénico potente de la testosterona. Es
producida por la accion de la enzima 3-oxo-5-alfa-esteroide 4-
deshidrogenasa(44).

Inhibidores de 5-alfa-Reductasa: Son farmacos que inhiben la enzima 3-oxo-5-
alfa-4-esteroide deshidrogenasa. Se utilizan comunmente para reducir la

produccion de Dihidrotestosterona(44).

2.3 Hipétesis

2.31

2.3.2

Hipétesis general
El rendimiento diagnostico del examen digital rectal (DRE) y del antigeno
prostatico especifico (PSA) en el diagndstico de Cancer de prdstata en pacientes
mayores de 45 afos atendidos en el Hospital Antonio Lorena del Cusco, 2020-
2024; es alta.

Hipotesis especifica(s)

La Sensibilidad del examen digital rectal (DRE) y del antigeno prostatico
especifico (PSA) en el diagnéstico de Cancer de prostata en pacientes mayores
de 45 afios atendidos en el Hospital Antonio Lorena del Cusco, 2020-2024, es
superior al 80%.

La Especificidad del examen digital rectal (DRE) y del antigeno prostatico
especifico (PSA) en el diagnostico de Cancer de prostata en pacientes mayores
de 45 anos atendidos en el Hospital Antonio Lorena del Cusco, 2020-2024; es

menor del 85%.
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e El valor predictivo positivo (VPP) del examen digital rectal (DRE) y del antigeno
prostatico especifico (PSA) en el diagndstico de Cancer de prostata en pacientes
mayores de 45 afnos atendidos en el Hospital Antonio Lorena del Cusco, 2020-
2024; es superior al 80%.

o El valor predictivo negativo (VPN) del examen digital rectal (DRE) y del antigeno
prostatico especifico (PSA) en el diagndstico de Cancer de prostata en pacientes
mayores de 45 afnos atendidos en el Hospital Antonio Lorena del Cusco, 2020-
2024, es inferior al 90%.

o Elarea bajo la curva ROC del examen digital rectal (DRE) y del antigeno prostatico
especifico (PSA) en el diagnéstico de Cancer de prostata en pacientes mayores
de 45 afios atendidos en el Hospital Antonio Lorena del Cusco, 2020-2024, es

superior al 80%.

2.4 Variables

2.41 Variables Implicadas

2.4.1.1 Variable Dependiente
e Cancer de Prostata (CaP)

2.4.1.2 Variables Independientes
e Tacto Rectal (DRE)

e Antigeno Prostatico Especifico (PSA)

( Variable Cancer de
Prostata (CaP
Dependiente rostata (CaP)
Variables implicadas < Tacto rectal (DRE)
Variables

Antigeno Prostatico

& independientes
Especifico (PSA)

2.4.2 Variables No Implicadas (Intervinientes)
e Edad

2.5 Definiciones operacionales
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: Definicion . . : . Escala de Expresion final de Definicion
Variable € 0 Dimensiones Indicadores Tipo sca d Instrumento presion d ITEM etinicio
Conceptual Medicién la variable operacional
Resultado del tacto
Examen fisico rectal mediante la
realizado por introduccion del
personal de salud dedo dentro del
capacitado recto para palpar la
mediante la Evaluacion Hallazgos Categdrica o Ficha de Tacto Rectal: presencia de
Tacto Rectal introduccion de un L. . g Cualitativa g . recoleccion 1. No sospechoso Nédulos o
prostatica manual fisicos Nominal .
dedo enguantado de datos 2. Sospechoso incremento en la
y lubricado por el consistencia 'y
recto para palpar volumen
anomalias prostatico,
prostaticas(44). consignados en la
historia clinica.
Serina proteinasa PSA < 4 ng/ml
similarala
L Resultado de PSA
calicreina, .
. mediante la toma
producida por las
. o de una muestra de
células epiteliales PSA 4.1 sanere que es
Antigeno del tejido Nivel sérico de SA4-10 . Ficha de Nivel de PSA en ng/ml. 2 & . d
ot . ng/ml —— Continua (o L , enviada a
Prostatico prostatico, tanto PSA Cuantitativa L. . recoleccién | Categorias: <4, 4-10, 3 .
ree . categodrica ordinal) laboratorio para su
Especifico benigno como de datos >10 4 e
. analisis, y que
maligno, usado ,
. estaran
como biomarcador .
ara detectar consignados en la
p ; PSA > 10 historia clinica.
cancer de ng/ml
prostata(44).
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Procedimiento
para obtener
tejido prostatico

Score de

Gleasony

grado ISUP
Score Gleason
consignado (6
a 10),

Resultado del
analisis

(lisi histobatolaei
_para and ,ISI.S Categoria ISUP: |s.opa oldgico
histopatoldgico registrado en la
. - ISUP 1: . s
con el fin de historia clinica,
. Gleason . . .
confirmar <6 Positiva: Gleason 27 o 5 categorizado segun
Examen presencia y grado L - Ficha de ISUP >2 6 Score de Gleason e
L . Clasificacion - ISUP 2: o . - .
anatomopatologico de cancer(44). histolégica ISUP Gleason Cualitativa Ordinal recoleccion 7 interpretado como
(Gold Estandar) Cuya evaluacién 344=7 de datos Negativa: Gleason <6 8 ISUP1ab5. Se
mediante el Score ) olISUP=1 9 considera positivo
- ISUP 3:
de Gleason cuando el Score de
. o Gleason
permite clasificar Gleasones 27 0
4+3=7. .
el grado de ISUP 22, y negativo
L - ISUP4:
agresividad del Gleason cuando es <6 o
cancer de g ISUP =1.
prostata. ~ ISUP5:
Gleason
9-10
Afos cumplidos del
Lapso de tiempo paciente segun
transcurrido desde . historia clinica o
el nacimiento del Afos Ficha de documento de
Edad . Tiempo de vida . Cuantitativa De razén recoleccion Edad en anos 10 . .
paciente hasta el cumplidos de datos identidad. Puede

momento del
diagnodstico(45).

analizarse continua
0 en rangos.
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3 CAPiTULO NI
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3.2

Tipo de Investigacién
Es un estudio de tipo cuantitativo, porque es probatorio, secuencial y de orden

riguroso, en el cual las variables se miden en un contexto determinado y las
mediciones se analizan mediante métodos o técnicas estadisticos para obtener
una serie de conclusiones(46). Dicho de otra forma, los datos o mediciones se
expresan mediante numeros o cantidades y se analizan con métodos
estadisticos, tratando de estimar magnitudes de los fenédmenos o problemas de
investigacion(46). Y precisamente nuestra investigacion expresara sus
resultados de forma numérica, ademas, se utilizaran métodos estadisticos para

su andlisis e interpretacion.

Diseno de la Investigacion
Es Observacional o no experimental, porque se realiza sin manipular
deliberadamente variables; es decir, se trata de estudios en los que no haces
variar en forma intencional las variables independientes para ver su efecto sobre
otras variables y lo que basicamente efectias en una investigacion no
experimental es observar o medir fendmenos y variables tal como se dan en su
contexto natural, para analizarlas(46). Por lo tanto, el presente estudio es
observacional, porque no se va intervenir o manipular las variables.
Es un estudio retrospectivo, porque se reconstruye las relaciones a partir de las
variables dependientes. En este caso se toman los datos de afos pasados
donde solo seran registrados por el investigador(46). Por lo tanto, se trata de un
estudio retrospectivo porque se evaluaran las historias clinicas de pacientes en
el periodo 2020 — 2024.
Es un estudio transversal debido a que los datos se recolectan en un solo
momento y tiene como propdsito describir variables y analizar su incidencia e
interrelacion en un momento dado(46).
Asimismo, se trata de un tipo especial llamado estudio de Rendimiento
diagnostico, porque se evalua comparando los resultados de la prueba con los
de un patrén de referencia que identifica el diagndstico verdadero ,la evaluacién
se concreta en distintos indicadores de rendimiento: sensibilidad (probabilidad
de que la prueba dé positiva si la enfermedad o condicién de estudio esta
presente), especificidad (probabilidad de que la prueba dé negativa si la
enfermedad esta ausente) y valores predictivos positivo (probabilidad de tener la
enfermedad si la prueba ha sido positiva) y negativo (probabilidad de no tener la

enfermedad si la prueba ha sido negativa) (47).
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Varones
mayores de
45 afos
atendidos en
el servicio de
Urologia del
HAL, 2020 -
2024

Evaluara el rendimiento diagndstico de las pruebas tanto de PSA como DRE,

comparandolo con el patrén de oro (examen anatomopatolégico).

GOLD STANDARD:
RESULTADO
ANATOMOPATOLOGICO

positivo.

o

. POSITIVO
;* ] negativo

Tacto Rectal (DRE)

L ), positivo.
NEGATIVO
negativo
. ) - positivo.
POSITIVO
;-' ] negativo
Antigeno Prostatico
Especifico (PSA)
L | positivo.
NEGATIVO
negativo

VP

FP

FN

VN

VP

FP

FN

VN

3.3

3.3.1

4

PUNTO DE MEDICION

Poblacién y Muestra

Descripcion de la poblacion:

El estudio incluye varones mayores de 45 afios sometidos a pruebas de PSA,

Tacto rectal y Biopsia, atendidos en el servicio de Urologia del Hospital Antonio

Lorena del Cusco entre enero del 2020 a diciembre del 2024.
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3.3.2 Criterios de Inclusién y Exclusion

Criterios de Inclusion

- Pacientes varones mayores de 45 afios atendidos en el servicio de Urologia del
Hospital Antonio Lorena del Cusco, que presenten historias clinicas con registro
de informacién completa de resultados de Antigeno Prostatico especifico (PSA),

examen digital rectal (DRE) y resultados de Anatomopatologia de préstata.
Criterios de exclusion

- Historias clinicas con datos incompletos de pacientes.

- Varones que se realizaron una sola prueba

- Historias clinicas en las cuales la letra no sea legible.

- Historias clinicas de pacientes que presenten alguna comorbilidad y/o consuman

medicamentos que alteren los niveles de PSA.

3.3.3 Tamaho de muestra y método de muestreo

La muestra se obtendra de la revision de historias clinicas de pacientes varones
mayores de 45 afios del Hospital Antonio Lorena que cumplan con los criterios de
inclusion y exclusién de las definiciones de Expuestos y No Expuestos establecidos

anteriormente.

Para calcular el tamafio muestral utilizamos el programa Power Analysis and Sample
Size Sofware (PASS 2023), que proporciona herramientas de tamano de muestra para
mas de 1100 escenarios de prueba estadistica e intervalo de confianza, mas del doble
de la capacidad que cualquier otro software de tamano de muestra. Cada herramienta

ha sido cuidadosamente validada con articulos y/o textos publicados(48).

Se utilizé el estudio publicado por Veera Soronen, kirsi talala, Jani Raitanen, kimmo
taari, Teuvo Tammela&Anssi Auvinen, en su investigacion titulada " Examen rectal
digital en la deteccion del cancer de préstata con niveles de PSA entre 3,0y 3,9

ng/ml: resultados a largo plazo de un ensayo aleatorizado"(25).

De acuerdo a los datos ofrecidos por el estudio de referencia; se consideré sensibilidad
de 0,15 para el Examen Rectal Digital (DRE) y 0,32 para la prueba del Antigeno
Prostatico Especifico (PSA); la especificidad fue de 0,91 para DRE y 0,85 para el PSA.
Asimismo, se utilizé una amplitud del intervalo de confianza del 95% y una prevalencia
de 40.22% obtenida en un estudio realizado en la ciudad del Cusco(17) y un poder
estadistico del 99%, dando como resultado un tamafo muestral de 221 pacientes, a cual
se agregoé ademas el factor de pérdida del 10%, dando como muestra total a 243

pacientes.
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Numeric Results

Tests for One-Sample Sensitivity and Specificity

Solve For:

Sensitivity Hypotheses:
Specificity Hypotheses:

Sample Size (Sensitivity)
HO: Se =5e0vs. H1: Se # 5e0
HO: Sp =5Sp0vs. H1: Sp # Sp0

Test Statistic: Binomial Test
Sensitivity Specificity Alpha
Power
Sample Size HO H1 HO H1 Sens. Spec.
Sens. Spec. N1 and N Sel Se1 Sp0 Sp1 Target Actual Actual
09904 0.7057 0.1364 0.0917

89 015 032 091 085 015

Calculo del tamano de muestra

Fuente: PASS PROGRAM version 2023(48)

Factor de pérdida= 10% (221) =22.1

Muestra total: 221 + 22.1= 243

Método de Muestreo

Se realizara un tipo de muestreo Probabilistico, en donde todos los pacientes que

cumplan con los criterios de inclusién y exclusion se seleccionaran hasta alcanzar el

tamano muestral minimo de 243.

293 pacientes que presentan
resultados de Anatomopatologia
(AP) de prostata, (Datos extraidos
del laboratorio de AP del HAL
durante el periodo de 2020-2024).

24 historias clinicas fueron

retiradas del estudio por no

cumplir con los criterios de
inclusién y exclusion.

269 historias clinicas de pacientes
del Hospital Antonio Lorena que
cumplian con los criterios de
inclusion y exclusidon de nuestro
estudio.
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3.4 Técnicas, instrumentos y procedimiento de recoleccion de datos

3.41

3.4.2

3.4.3

Técnica:

La obtencion de datos sera de una fuente secundaria (historias clinicas), por lo
tanto, se recolectaran los datos a través de revision de historias clinicas, para lo
cual se gestionaran los permisos y autorizaciones correspondientes para tener
acceso a ellas. La revision de historias clinicas se realizara durante el periodo
de permiso ofrecido por el hospital; revisando rigurosamente que cumplan con
los criterios de inclusion y exclusién ya mencionados, para asi poder llenar
correctamente la ficha de recoleccion de datos previamente validada por 3
expertos.

Instrumento:

Se utilizé una ficha de recoleccién de datos que paso por validacion de expertos.
La ficha de recoleccion de datos constara de 22 items que se divide en 4
dimensiones: Datos generales del Paciente (que se subdivide en 12
indicadores), examenes laboratoriales (que se subdivide en 4 indicadores),
examen fisico (que se subdivide en 3 indicadores) y examen anatomopatoldgico

(que se subdivide en 3 indicadores).
Procedimiento de recoleccion de datos:

Primeramente, se gestionaran los permisos y autorizaciones correspondientes
al Hospital Antonio Lorena del Cusco, para poder acceder a las historias clinicas.
Una vez obtenidas las autorizaciones correspondientes, se procedera a
recolectar datos de las historias clinicas durante el periodo de tiempo otorgado
por el Hospital. Estos datos seran registrados en una hoja de calculo en Excel
en cada dia de recoleccion, asimismo, se hara la limpieza de datos para eliminar
duplicados, verificar consistencias, etc. Finalmente se procedera a generar un

analisis estadistico con descripcidén general, seguida de un analisis bivariado.

3.5 Plan de Anadlisis de datos

Los datos recolectados en las fichas de recoleccion seran vaciados inicialmente en una

hoja de calculo de Microsoft Excel para su organizacion y revisién preliminar.

Posteriormente, estos datos seran exportados al software Stata version 18.0 para su

analisis estadistico.

Se realizara un analisis descriptivo de las caracteristicas sociodemograficas y clinicas

de los pacientes. Las variables categoéricas se presentaran como frecuencias absolutas

y relativas (porcentajes), mientras que las variables cuantitativas se resumiran utilizando

medidas de tendencia central y dispersién (media y desviacion estandar o mediana y

rango intercuartilico, segun su distribucion).

38



Para evaluar el rendimiento diagndstico del tacto rectal y del PSA en la deteccién de
cancer de proéstata, se tomara como prueba de referencia el resultado histopatoldgico
obtenido mediante biopsia prostatica. Se calcularan los siguientes indicadores de

rendimiento diagndstico para cada prueba:

o Sensibilidad

o Especificidad

o Valor predictivo positivo (VPP)
o Valor predictivo negativo (VPN)

Adicionalmente, para el PSA se construira una curva ROC (Receiver Operating
Characteristic) y se calculara el area bajo la curva (AUC) con su correspondiente
intervalo de confianza al 95%, con el fin de evaluar su capacidad discriminativa. Se
podra comparar la AUC del PSA con la del tacto rectal y con la combinacion de ambas

pruebas, si el numero de casos lo permite.

Se considerara un valor de p < 0.05 como estadisticamente significativo en todos los

analisis.
(Gold Estandar)
Positivo Negativo Total
Positivo a b atb
Prueba
Negativo c d c+d
Total atc b+d a+b c+d
En donde:

a = Personas enfermas identificadas por la prueba (verdaderos positivos)

b = Personas no enfermas, positivos segun la prueba (falsos positivos)

¢ = Personas enfermas no identificadas por la prueba (falsos negativos)

d =Personas no enfermas, negativos segun la prueba (verdaderos negativos)

De alli se podra determinar:

Sensibilidad: a/a+c
Especificidad: d/b+d
VPP: ala+b
VPN: d/c+d
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4 CAPITULO IV: RESULTADOS, DISCUSION Y CONCLUSIONES

4.1 Resultados

Tabla N°1. Caracteristicas generales de la poblacion estudiada (n=269)

Variable n (%)
Edad* 72 (63—-79)
Provincia de procedencia

Acomayo 1(0.4)
Anta 9(3.4)
Calca 11 (4.1)
Canas 2 (0.7)
Chumbivilcas 15 (5.6)
Cusco 158 (58.7)
Espinar 3(1.3)
La convencion 8 (2.3)
Paruro 13 (4.8)
Paucartambo 2 (0.7)
Quispicanchi 19 (7.1)
Sicuani 1(0.4)
Urubamba 19 (7.1)
Apurimac 1(0.4)
Puerto Maldonado 7 (2.6)
Nivel de PSA
<4 ng/mL 42 (15.6)
4-10 ng/mL 9(3.4)
> 10 ng/mL 218 (81.0)
Hallazgos en el tacto rectal
Induracion 170 (63.2)
Aumento de volumen 166 (61.7)
Consistencia pétrea 60 (22.3)
Nodulos 25 (9.3)
Resultado anatomopatolégico (Puntaje Gleason)
<6 puntos 67 (24.9)
>6 puntos 202(75.1)

*Mediana (Rango intercuartilico)

Se evaluaron un total de 269 registros médicos, la mediana de edad de los pacientes
fue de 72 anos (rango intercuartilico: 63 — 79). La mayoria de los participantes procedia
de la provincia de Cusco (58.7%), seguida de Quispicanchi (7.1%) y Urubamba (7.1%).
En menor proporcién, se registraron participantes provenientes de otras provincias
como Chumbivilcas (5.6%), Paruro (4.8%), Calca (4.1%), Anta (3.4%), La Convencién

(2.3%), Apurimac (0.4%), entre otras.
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Respecto al nivel de antigeno prostatico especifico (PSA), el 81.0% de los pacientes
presento valores mayores a 10 ng/ml, mientras que el 15.6% tuvo valores menores de
4 ng/mly el 3.4% entre 4 y 10 ng/ml. En cuanto al examen fisico mediante tacto rectal,
los hallazgos mas frecuentes fueron la presencia de induracién (63.2%) y aumento de
volumen prostatico (61.7%). Asimismo, se detectd consistencia pétrea en el 22.3% de

los casos y nédulos en el 9.3%.

Finalmente, en relacion con el puntaje de Gleason obtenido tras el examen
anatomopatolégico, el 75.1% de los pacientes presenté un valor mayor a 6 puntos,
mientras que el 24.9% tuvo un puntaje menor o igual a 6.

Tabla N°2. Correlacion tetracdrica entre resultado de PSAy el resultado
anatomopatoldgico

Resultado anatomopatolégico

Positivo Negativo
PSA 2 4ng/mL 189 38
PSA <4 ng/mL 13 29
Total ] 202 _ 67

Tabla N°3. Correlacion tetracérica entre prueba tacto rectal y el resultado
anatomopatolégico

Resultado anatomopatolégico

Positivo Negativo
Tacto rectal sospechoso 183 38
Tacto rectal no sospechoso 19 29
Total 202 67

Tabla N°4. Desempeio diagnéstico del PSA y el tacto rectal para la deteccién de
cancer de proéstata

Prueba diagnéstica PSA (>4 ng/mL) Tacto rectal
Sensibilidad 93.56% 90.59%
Especificidad 43.28% 43.28%

Valor Predictivo Positivo (VPP) 83.26% 82.81%
Valor Predictivo Negativo (VPN) 69.05% 60.42%
Area bajo la curva (AUC)* 0.833 —

(IC 95%: 0.784-0.882)
* EI AUC fue estimado solo para el PSA, mediante analisis ROC.
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Figura 1. Curva ROC del PSA como prueba diagndstica para cancer de prostata.

Se evalud el rendimiento diagndstico del PSA y del tacto rectal para la deteccién de
cancer de prostata, definido por la positividad en el resultado anatomopatolégico segun
la clasificacion de Gleason (puntaje > 6). La curva ROC para los valores totales de PSA
mostraron un area bajo la curva (AUC) de 0.833 (IC 95%: 0.784-0.882) (Figura 1), lo
que indica una buena capacidad discriminativa global del PSA para diferenciar entre

pacientes con y sin cancer.

Para el punto de corte clinicamente utilizado de PSA > 4 ng/mL, la tabla de contingencia
(Tabla N°2) mostré qué, entre los 202 casos positivos, 189 fueron clasificados
correctamente como sospechosos y 13 como no sospechosos; mientras que, entre los
67 casos negativos, 38 fueron falsos positivos y 29 verdaderos negativos. A este punto
de corte, la sensibilidad fue de 93.56%, la especificidad de 43.28%, el valor predictivo
positivo (VPP) de 83.26% vy el valor predictivo negativo (VPN) de 69.05%.

De forma similar, se evaluo6 el tacto rectal. La tabla de contingencia (Tabla N°3) mostro
que, entre los casos positivos, 183 fueron identificados como sospechosos y 19 como
no sospechosos; mientras que, entre los negativos, 38 fueron falsos positivos y 29
verdaderos negativos. El tacto rectal presentd una sensibilidad de 90.59% y la misma
especificidad que el PSA (43.28%). Su VPP fue de 82.81% y su VPN de 60.42%. Esto
indica un comportamiento diagnéstico similar al del PSA, aunque con una ligera

disminucion en sensibilidad y VPN.
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Figura 2: Curvas ROC para PSA 24 ng/mL y tacto rectal anormal frente a diagndstico

histopatolégico positivo.

En la Figura 2, se observa que el punto de corte correspondiente a un valor de PSA =4
ng/mL presenta una sensibilidad de 83.3% y una especificidad de 69.0%, con un AUC
estimada de 0.76 (IC95%: 0.69-0.84). Por su parte, el tacto rectal sospechoso alcanza
una sensibilidad de 82.8% y una especificidad de 60.4%, con un AUC de 0.72 (IC95%:
0.64-0.79).

Ambas curvas se situan por encima de la linea de referencia (AUC = 0.5), lo que sugiere
una capacidad discriminativa moderada para identificar casos con diagnostico
histopatoldgico positivo. Estas curvas se elaboraron a partir de variables binarias, por lo
que los valores de AUC representan una estimacion basada unicamente en los

parametros de sensibilidad y especificidad.
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Tabla N°5. Desempeiio diagnéstico del PSA entre 4-10 ng/ml para la detecciéon de
cancer de prostata

PSA 4-10 ng/mL

Sensibilidad 88.9%
Especificidad 25%
AUC ROC 0.57
Valor Predictivo Positivo (VPP) 4%
Valor Predictivo Negativo (VPN) 98.5%

El punto de corte intermedio (4—10 ng/mL) mostré una sensibilidad elevada de 88.9%
(IC95%: 51.8-99.7), indicando una adecuada capacidad para identificar casos
verdaderos positivos. Sin embargo, la especificidad fue baja, con un valor de 25.4%
(IC95%: 20.2-31.1), lo que refleja una alta tasa de falsos positivos. El valor predictivo
positivo (VPP) fue bajo, 4.0%, mientras que el valor predictivo negativo (VPN) fue
elevado (98.5%), lo que sugiere que un resultado negativo permite descartar con alta
probabilidad la presencia de cancer. El area bajo la curva ROC fue de 0.57 (IC95%:

0.46-0.68), indicando una capacidad discriminativa pobre, cercana al azar.

El punto de corte entre 4 y 10 ng/mL demostré ser util para descartar enfermedad debido
a su alta sensibilidad y VPN. No obstante, su baja especificidad lo hace poco
recomendable como criterio Unico de tamizaje, dado el elevado numero de falsos

positivos.
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4.2 Discusion

El cancer de prostata (CaP) representa una de las principales causas de morbilidad en
varones a nivel mundial y es la neoplasia mas comunmente diagnosticada en hombres
de nuestra regién. En este contexto, resulta fundamental contar con pruebas
diagnésticas sensibles, accesibles y costo-efectivas que permitan una deteccion
temprana y precisa de la enfermedad. En el presente estudio, se evalud el rendimiento
diagnéstico del tacto rectal digital (DRE) y del antigeno prostatico especifico (PSA)
mediante el calculo de parametros como la sensibilidad, especificidad, valores
predictivos positivo (VPP) y negativo (VPN), y el area bajo la curva ROC (AUC), con el
objetivo de aportar evidencia local sobre la utilidad de estas pruebas en la practica

clinica.

Se incluyeron 269 participantes mayores de 45 afios, con una mediana de edad de 72
afios, predominantemente provenientes de la provincia de Cusco. Los resultados
mostraron una alta sensibilidad para ambas pruebas (PSA: 93.46%; DRE: 90.59%), lo
cual sugiere que ambas tienen buena capacidad para detectar correctamente los casos
verdaderamente positivos de cancer de prostata. Este hallazgo es clinicamente
relevante, ya que una prueba altamente sensible permite reducir los falsos negativos,

minimizando asi la posibilidad de pasar por alto casos con la enfermedad.

Nuestros resultados en cuanto a sensibilidad del PSA coinciden con los obtenidos por
Matumaini et al. (2022), quienes reportaron una sensibilidad del 90%, y refuerzan el
papel del PSA como una herramienta util para el tamizaje del CaP, especialmente en
poblaciones con acceso limitado a tecnologias diagndsticas mas avanzadas. En el caso
del DRE, la sensibilidad reportada en nuestro estudio (90.59%) fue superior a la de
estudios previos como el de Matumaini et al. (2022) (75%) y Yidie Ying et al. (2023)
(59.51%). Esta diferencia podria explicarse por el hecho de que en nuestro estudio el
DRE fue realizado exclusivamente por urdlogos especialistas, mientras que en los
estudios comparativos participaron médicos en formacién, lo que aumenta la posibilidad
de variabilidad interobservador. Esta observacién destaca la importancia del nivel de
experiencia del examinador en el rendimiento del DRE, siendo crucial que este
procedimiento sea realizado por personal adecuadamente capacitado para mejorar su

utilidad diagnéstica.

Sin embargo, ambas pruebas mostraron una especificidad baja (43.28%), lo cual limita
su capacidad para identificar correctamente a los individuos sin enfermedad. Este

hallazgo también concuerda con los resultados obtenidos por Matumaini et al. (2022),
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quienes reportaron una especificidad de 46.7% tanto para el PSA como para el DRE. La
baja especificidad puede deberse a multiples factores, como la presencia de hiperplasia
prostatica benigna, prostatitis u otras condiciones que elevan los niveles de PSA o
alteran la textura prostatica sin que exista malignidad. Esta baja especificidad se traduce
en un mayor numero de falsos positivos, lo que puede llevar a procedimientos invasivos
innecesarios como la biopsia prostatica, generando ansiedad en el paciente y costos
adicionales para el sistema de salud. Por ello, el uso conjunto de PSA y DRE ha sido
propuesto como estrategia para mejorar la especificidad del tamizaje. En ese sentido,
Ozah e Imasogie (2023) encontraron que la combinacion de ambas pruebas aumentd la
especificidad hasta un 91.4%, lo que resalta la importancia del abordaje diagnéstico

integral en el tamizaje de CaP.

En cuanto a los valores predictivos, se observé un VPP de 83.26% para PSA y de
82.81% para DRE, lo cual indica que un resultado positivo en cualquiera de estas
pruebas se asocia a una alta probabilidad de cancer de préstata. Estos resultados
superan significativamente a los reportados por Matumaini et al. (2022) (VPP para PSA:
52.9%, DRE: 48.4%) y por Ozah e Imasogie (2023) (VPP para PSA: 40.7%, DRE:
65.3%). La diferencia podria explicarse por las caracteristicas de la poblaciéon de
estudio, la prevalencia de la enfermedad en la muestra y la calidad en la ejecucion de
los procedimientos. También es importante considerar que la alta sensibilidad
encontrada en nuestro estudio influye directamente en el aumento del VPP, ya que un
mayor numero de verdaderos positivos incrementa la probabilidad de que un resultado
positivo refleje la presencia real de enfermedad. En cambio, en contextos con baja
especificidad, como en los estudios mencionados, es mas comun obtener resultados

positivos en personas sin la enfermedad, lo cual reduce el VPP.

Respecto a los valores predictivos negativos, nuestro estudio encontré un VPN de
69.05% para PSA 'y 60.42% para DRE. Estos valores son inferiores a los reportados por
Matumaini et al. (2022) (PSA: 87.5%, DRE: 73.7%), aunque se aproximan al valor
mencionado por Yidie Ying et al. (2023) para el DRE (63.38%). ElI VPN, al estar
influenciado por la sensibilidad y la prevalencia de la enfermedad, puede ser afectado
por el tamafio muestral, el espectro de severidad de la patologia y la proporcién de casos
positivos en el estudio. En nuestro caso, el numero mas reducido de participantes (269)
frente a los estudios comparativos (hasta 580 en el caso de Ying) puede haber influido
en la estimacion de los VPN, ademas del hecho de que la muestra estaba constituida
mayoritariamente por pacientes con alta sospecha clinica, lo que podria haber

incrementado la prevalencia y, por ende, reducido el VPN.
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Finalmente, la curva ROC para los valores totales del PSA mostré un area bajo la curva
(AUC) de 0.833 (IC 95%: 0.784-0.882), lo cual indica una buena capacidad
discriminativa global para distinguir entre pacientes con y sin cancer de prostata. Este
hallazgo es comparable al del estudio de Ngowi et al. (2022), quienes reportaron una
AUC de 0.8421 (IC 95%: 0.80-0.88), y respalda el uso del PSA como herramienta
diagnéstica confiable. Un AUC cercano a 1.0 refleja una alta precision diagnéstica,
mientras que un valor cercano a 0.5 sugiere una capacidad discriminativa no mejor que
el azar. En este sentido, el PSA muestra un desempefio adecuado, reafirmando su

utilidad clinica cuando se utiliza en el contexto de un enfoque diagndostico integral.
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4.3 Conclusiones

1.

Ambas pruebas mostraron una alta sensibilidad, siendo ligeramente superior en
el caso del PSA (93.56%) en comparacion con el tacto rectal (90.59%). Esto
indica que ambas pruebas identifican correctamente a la mayoria de los casos
con cancer, siendo utiles como pruebas de tamizaje.

La especificidad fue baja y similar para ambas pruebas (43.28%), lo que implica
una capacidad limitada para identificar correctamente a los pacientes sin la
enfermedad. En consecuencia, tanto el PSA como el tacto rectal tienen una
probabilidad considerable de producir falsos positivos cuando se usan de forma
aislada.

Los valores predictivos positivos (VPP) fueron elevados (83.26% para el PSAy
82.81% para el tacto rectal), lo que indica que un resultado positivo en cualquiera
de las dos pruebas se asocia con una alta probabilidad de cancer confirmado
por Anatomopatologia.

Sin embargo, los valores predictivos negativos (VPN) fueron mas bajos (69.05%
para PSA y 60.42% para el tacto rectal), lo que limita la capacidad de estas
pruebas para descartar la enfermedad por completo.

Finalmente, el &rea bajo la curva (AUC) del PSA fue de 0.833 (IC 95%: 0.784—
0.882), lo que refleja un buen poder discriminativo para diferenciar entre
pacientes con y sin cancer de prostata. En conjunto, estos hallazgos apoyan el
uso del PSA y del tacto rectal como herramientas de tamizaje, mas que como

pruebas diagndsticas definitivas.
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4.4 Sugerencias

1.

En el sistema de salud, se sugiere incorporar el tamizaje sistematico en
atencion primaria, a través de la capacitacion a médicos de primer nivel en la
realizacién del Tacto rectal (DRE), asi como, incluir el PSA como parte de
chequeos regulares a partir de los 50 afos en varones sin factores de riesgo y
desde los 45 en aquellos con antecedentes familiares. Reducir barreras
economicas y socioculturales, mediante subsidios o gratuidad para pruebas
de PSA en poblaciones de riesgo e inclusion en coberturas basicas de seguros
publicos y privados. Fortalecer campanas de educacién y concienciacién,
para enfatizar que el DRE y el PSA no se excluyen mutuamente y que el DRE
es un examen clinico breve y seguro, desmitificar el DRE, combatiendo el
estigma y la resistencia cultural al mismo.

En el Hospital Antonio Lorena del Cusco, al ser un hospital de nivel lll, se sugiere
implementar un protocolo hospitalario unificado basado en guias clinicas
actualizadas (como las de la EAU, AUA o la OMS), integrando el PSAy el tacto
rectal como procedimientos basicos en hombres de riesgo. Liderar estrategias
regionales de deteccion oportuna, con base en evidencia y costo-efectividad,
a través de campafias periddicas de tamizaje, priorizando areas con barreras de
acceso.

En el Hospital Antonio Lorena del Cusco, se sugiere asumir un rol formativo y
de liderazgo en capacitacioén ya que, al ser centro de referencia, un hospital de
nivel lll debe ser formador de personal médico y de salud (incluyendo
internos, residentes y personal de APS). Esto incluye entrenamiento practico
en tacto rectal e interpretacion del PSA.

En el Hospital Antonio Lorena del Cusco, se sugiere llevar a cabo la campana
anual “Noviembre Azul” al igual que lo realizdé el INEM (Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas) el afio pasado, para poder concientizar sobre la
importancia del diagnostico oportuno del cancer de prostata, para lo cual son
cruciales el analisis de Antigeno Prostatico Especifico (PSA) y la tradicional
evaluacion fisica mediante el tacto rectal, que permite evaluar si la prostata
presenta alteraciones.

En la Universidad de San Antonio Abad del Cusco, se pueden realizar campaiias
educativas con el fin de reducir los estigmas y barreras culturales, ya que,
en muchos contextos, el tacto rectal se evita por tabues culturales o por falta de
informacion. Asimismo, la implementacién de Talleres de concientizacién
sobre salud masculina y prevencion del cancer. Realizar convenios con

centros de salud para facilitar pruebas PSA gratuitas o a bajo costo para el
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personal universitario y publico en general. Promocién de la salud masculina
en etapas tempranas, aunque el cancer de préstata afecta principalmente a
hombres mayores de 50 afos, es clave generar conciencia desde etapas
tempranas, como la universidad. La educacion preventiva prepara a los jovenes
para adoptar actitudes responsables hacia su salud a largo plazo.

En la facultad de Medicina Humana de la Universidad de San Antonio Abad del
Cusco, se sugiere incluir practicas supervisadas en simuladores o talleres
clinicos, y discusion de casos reales sobre interpretacion de PSA. Promover
debates y espacios reflexivos sobre cdmo superar prejuicios y comunicarse con
el paciente durante examenes intimos, debido a que muchos estudiantes
presentan resistencias o incomodidad frente al tacto rectal, lo que puede
trasladarse a su futura practica, por lo que es vital abordar este tema con
empatia, ética y profesionalismo, entendiendo su valor diagnéstico mas alla del
estigma social.

En la facultad de Medicina Humana de la Universidad de San Antonio Abad del
Cusco, se sugiere la preparacion del estudiante para el ejercicio médico en
diversos contextos, porque no todos los contextos tendran acceso inmediato a
pruebas de PSA, por lo que el tacto rectal sigue siendo clave como herramienta
inicial; siendo fundamental hacer entender al estudiante su utilidad en escenarios
rurales o de bajos recursos. Simular escenarios clinicos en atencién primaria
o servicios rurales donde el tacto rectal sea esencial para decidir referencias o

tratamientos.
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5 CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

CRONOGRAMA

Tarea y/o Actividad Fecha de inicio | Duracién (dias) Fecha final

1 Elaboracién de Protocolo de Investigacién| 17/04/2023 127 22/08/2023
2 Elaboracion del Plan de trabajo| 23/08/2023 11 3/09/2023
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5 Registro de Tema de tesis y solicitud de nombramiento de asesor| 13/11/2024 12 25/11/2024
6 Solicitud de Dictaminantes (Jurado A)| 24/02/2025 23 19/03/2025
7 Pasar a observacidn con dictaminantes| 20/03/2025 1 21/03/2025
8 Validacién del instrumento de recoleccion de datos por expertos| 23/03/2025 5 28/03/2025
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7 ANEXOS

7.1  ANEXO 1.- MATRIZ DE CONSISTENCIA
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Lorena del Cusco,
2020-20247?

OE3: Determinar el
valor predictivo
positivo (VPP) del
examen digital
rectal (DRE) y del
antigeno prostatico
(PSA)

en el diagnodstico

especifico

de Cancer de
prostata en
pacientes mayores
de 45

atendidos en el

anos
Hospital ~ Antonio
Lorena del Cusco,
2020-2024.

HE3: El
predictivo  positivo
(VPP) del examen
digital rectal (DRE)

valor

y del antigeno
prostatico
especifico  (PSA)

en el diagnodstico
de Cancer de
prostata en
pacientes mayores
de 45

atendidos en el

anos
Hospital ~ Antonio
Lorena del Cusco,
2020-2024; es
>80% y <90%,

respectivamente.

ademas se registran
aproximadamente 8700 casos de
cancer de prostata al afio, siendo
esta neoplasia la de mayor
frecuencia y primera causa de
muerte en la poblacidn masculina
de nuestro pais.

Por lo tanto, el cancer de prostata
es un problema muy comun en la
poblacion masculina y que afno tras
afio cobra muchas vidas, lo cual
podria deberse a su diagnostico en
etapas avanzadas de la
enfermedad, por lo que cobra vital
importancia su diagnostico en
etapas mas tempranas, siendo de
ayuda 2 métodos de screening para
su deteccion, los cuales son el Tacto
rectal (TR o DRE) y el Antigeno

Prostatico Especifico (PSA); que

Historias clinicas con datos
incompletos de pacientes.
Varones que se realizaron

una sola prueba

Historias clinicas en las
cuales la letra no sea
legible.

Historias clinicas de

pacientes gque presenten
alguna comorbilidad vy/o
consuman  medicamentos
que alteren los niveles de

PSA.

Posteriormente,
estos datos
seran

exportados al
Stata

version 18.0

software

para su analisis
estadistico.

Se realizara un
analisis
descriptivo  de
las
caracteristicas
sociodemografic
as y clinicas de
los  pacientes.
Las variables
categdricas se
presentaran
como
frecuencias

absolutas ¥
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PE4: + ;Cuél es el
valor predictivo
negativo (VPN) del
examen digital
rectal (DRE) y del
antigeno prostatico
especifico  (PSA)
en el diagndstico
de Cancer de
prostata en
pacientes mayores
de 45 afos
atendidos en el
Hospital  Antonio
Lorena del Cusco,
2020-20247

OE4: Determinar el
valor predictivo
negativo (VPN) del
examen digital
rectal (DRE) y del
antigeno prostatico
especifico  (PSA)
en el diagnéstico
de Cancer de
prostata en
pacientes mayores
de 45 aros
atendidos en el
Hospital  Antonio
Lorena del Cusco,
2020-2024.

HEA4: El  wvalor
predictivo negativo
(VPN) del examen
digital rectal (DRE)
y del antigeno
prostatico

especifico  (PSA)
en el diagnostico
de Cancer de
prostata en
pacientes mayores
de 45 afios
atendidos en el
Hospital  Antonio
Lorena del Cusco,
2020-2024, es
<00% y >809%,

respectivamente.

son examenes que se han sido
utilizados desde muchos afios atras.
Existen estudios que mencionan
que el PSA tiene mejor sensibilidad
y especificidad que el TR, por lo que
no recomiendan el uso del TR en la
practica, debido a que no existe
evidencia solida sobre su validez.
Por otro lado, hay estudios que
mencionan que el uso de la
combinacion de PSA vy el
procedimiento DRE estandarizado,
puede mejorar la precision
diagndstica.

Entonces, he ahi la importancia de
este presente estudio de querer
conocer la validez Diagnostica del
TR y PSA en solitario y consecutivo
para la deteccion de Cancer de
Prostata, para poder contribuir de
manera objetiva en la deteccion
temprana y evitar muchas muertes a
futuro.

relativas
(porcentajes),
mientras que las
variables
cuantitativas se
resumiran
utilizando
medidas de
tendencia
central ¥
dispersion
(media ¥
desviacion
estandar o
mediana y rango
intercuartilico,
segun suU
distribucion).
Para evaluar el
rendimiento
diagnostico  del
tacto rectal y del
PSA en la

deteccion de
cancer de
prostata, se

tomara como
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PE5: » ;Cual es el
area bajo la curva
ROC del examen
digital rectal (DRE)
y del antigeno
prostatico
especifico  (PSA)
en el diagndstico
de Cancer de
prostata en
pacientes mayores
de 45 afios
atendidos en el
Hospital  Antonio
Lorena del Cusco,
2020-20247

OES5: Identificar el
area bajo la curva
ROC del examen
digital rectal (DRE)
y del antigeno
prostatico

especifico  (PSA)
en el diagnostico
de Cancer de
prostata en
pacientes mayores
de 45 afios
atendidos en el
Hospital  Antonio
Lorena del Cusco,
2020-2024.

HES5: El area bajo
la curva ROC del
examen digital
rectal (DRE) y del
antigeno prostatico
especifico  (PSA)
en el diagndstico
de Cancer de
prostata en
pacientes mayores
de 45 arfios
atendidos en el
Hospital ~ Antonio
Lorena del Cusco,
2020-2024, as

superior al 80%.

Muestra

Muestreo  Probabilistico.  Para
calcular el tamafio muestral
utilizamos el programa PASS 2023
(Power Analysis and Sample Size
Sofware). Se ufilizd el estudio
publicado por Veera Soronen, Kirsi
talala, Jani Raitanen, kimmo
taari, en su investigacion titulada
"Digital rectal examination in
prostate cancer screening at PSA
level 3.0-3.9ng/ml: long-term
results from a randomized trial".
Dando como resultado un tamafio
muestral de 221 pacientes, al cual
se agregd ademas el factor de
péerdida del 10%, dando como

muestra total a 243 pacientes.

prueba de
referencia el
resultado

histopatologico
obtenido
mediante biopsia

prostatica.

62




7.2 ANEXO 2.- INSTRUMENTO DE INVESTIGACION

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS
"RENMDIMIENTO DIAGNOSTICO DEL TACTO RECTAL ¥ ANTIGENO
PROSTATICO ESPECIFICO PARA CANCER DE PROSTATA EN PACIENTES
MAYORES DE 45 AROS DEL HOSPITAL ANTONIO LOREMA, 2020-2024"

Instrucciones
La prasente ficha de recoleccién de datos ez una herramients que permitra obtener informacion
azencial para el presante estudio. Por lo tanto, Usted debers lasr cada pregunta con atencion y
rellenar los recuadros vacios segln corresponda. Por otro lado, las preguntas gue contengan mas de
unz opcicn tendran que ser marcodas con wng X en el recuadro segln corresponda.

L Datos generales del Padente

1. Establecimiento 4. Fechade

recoleccion

2. N°H.C | 3. MN° de Ficha |

3. Ap. Fatemo 6 Ap. Matermno 7. HMHombres
&, Fecha de Nacimiento (dd/mm/azza) o, Edad 10, Mamera de DI
11, Distrito de Procedencia 12, Celular
Il. Examenes Laboratoriales Il. Examen Fisico [Tacto Rectal)

completar los walores dentro del recwadro | (Adarcor con wng X segun corresponda)
correspondiente: 17, Tacto Rectal [DRE) realizado por el
ecpecialista (Urdlogo):

13. Nivel de PSA total I:I nE/mL
D Mormal
14, Fecha de toma de muestra I:l:l:l |:| Sospechoso

15, éPresenta alguna Comorbilidad gue altere los | 18, Alteraciones al Tacto Rectal
niveles de psaA? |:| Presenciz de modulo(s)
[Jaumenta de volumen
|:| s | Induracion
Mo Conzgistencia PEtraa
16. Consume algun medicamento que zltere los H:ltre (Especifique]:
niveles de psa?

[ne

IV. Examen Anatomopatologicn

{Completar segun corresponds)

20, Fecha de toma de muestra I:I:I:I
I
22. Grado ISUP*: [ ]

*sociedad Internacional de Patologia Urologica

sutora: Alexandra 5anta Cruz Quispe
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7.3 ANEXO 3: CUADERNILLO DE VALIDACION

UNIVERSIDAD NACIONAL DE SAN ANTONIO ABAD DEL
CUSCO

FACULTAD DE MEDICINA HUMANA
ESCUELA PROFESIONAL DE MEDICINA HUMANA

CUADERNILLO DE VALIDACION DE INSTRUMENTO

“ RENDIMIENTO PIAGNOSTICO DEL TACTO RECTAL Y ANTIGENO
PROSTATICO ESPECNI'FICD PARA CANCER DE PROSTATA EN PACIENTES
MAYORES DE 45 ANOS DEL HOSPITAL ANTONIO LORENA, 2020-2024"

CARTA DE PRESENTACION

Estimado{a) doctor(a):

le saluda Alexandra Santa Cruz Quispe, mediante la presente se solicita su valiosa
colaboracion en la revision del instrumento anexo, el cual tiene como objetivo
“Determinar la validez diagndstica del examen digital rectal (DRE) y del antigeno
prostatico especifico (PSA) en el diagndstico de Cancer de préstata en pacientes de 45
afios a mas atendidos en el hospital Hospital Antonio Lorena del Cusco, 2020-2024";
para el desarrollo del tema, titulado: “ RENDIMIENTO DIAGNOSTICO DEL TACTO
RECTAL Y ANTIGENO PROSTATICO ESPECIFICO PARA CANCER DE PROSTATA
EN PACIENTES MAYORES DE 45 ANOS DEL HOSPITAL ANTONIO LORENA, 2020-
2024"

Clebido a sus conocimientos y experiencias en la materia, los cuales aportaran completa
e importante informacion, acudo a su persona para de esta manera continuar y culminar

exitosamente este trabajo de investigacion.

Gracias por su valioso aporte y participacion
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IDENTIFICACION DEL EXPERTO
= APELLIDOSY NOMBRES:

= OCUPACION, GRADO ACADEMICO Y LUGAR DE TRABAJO:

= FECHA DE VALIDACION:

= FIRMA Y SELLO:

Estimado experto(a), la siguiente ficha de calificacion, consta de 10 preguntas
en total; de las cuales, 9 son preguntas tipo Likert en las que debera marcar con
una “X" la respuesta escogida dentro de I1as ¥ opciones que se presentan en los
casilleros, siendo:

Totalmente en desacuerdo
En desacuerdo

Un poco en desacuerdo
Me es indiferente

Un poco de acuerdo

De acuerdo

L i R

Totalmente de acuerdo

Finalmente, la pregunta namero 10 es de apreciacién critica; por lo'cual, se le
pide encarecidamente gque tenga la amabilidad de rellenarla, por favor, colocando
su apreciacion y critica sincera, debido a que esta pregunta sera clave en la
contribucion para una mejora futura del presente instrumento.
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HOJA DE PREGUNTAS PARA LA VALIDACION DE INSTRUMENTO SOBRE LA
INVESTIGACION “RENDIMIENTO DIAGNOSTICO DEL TACTO RECTAL Y
ANTIGENO PROSTATICO ESPECIFICO PARA CANCER DE PROSTATA EN

PACIENTES MAYORES DE 45 ANOS DEL HOSPITAL ANTONIO LOREMNA, 2020-

2024"
1. iConsidera Ud. que las preguntas del instrumento miden lo que pretenden
medir?
1 2 3 4 5 B [

2. iConsidera Ud. gue la cantidad de preguntas registradas en esta version son
suficientes para tener compresion de la materia de estudio?

1 2 3 4 3 G 7

3. ;Considera Ud. que las preguntas contenidas en este instrumento =on una
muestra representativa del universo materia de estudio?

1 2 3 4 = B 7

4. iConsidera Ud. que si aplicamos en reiteradas oporfiunidades este instrumento
a muestras similares se obtendra datos similares?y

5. iConsidera Ud. gue los conceptos ufilizados en este instrumento son todos v
cada uno de ellos propios de las variables de estudio?

1 2 3 4 = B 7

6. ;Considera Ud. que fodos v cada una de las preguntas contenidas en este
instrumento tiene los mismos objetivos?

1 2 3 4 = B 7

T. iConsidera Ud. que el lenguaje utilizado en este presente instrumento es claro
v sencillo v no da lugar a diversas interpretaciones?

1 2 3 4 = B 7
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8. /jConsidera Ud. que la estructura del presente instrumento es adecuado al tipo

de usuario a quien se dirige el instrumento?

2

4

9. /jConsidera Ud. que la escala de medicion usada es pertinente a los objetivos

matena de estudio?

1

2

4

6

7

10. ;Qué aspecto habria que modificar o tendria que incrementarse o suprimirse?
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INSTRUCTIVO

IDENTIFICACION DEL EXPERTO s /,’2
ASauge uicca 0‘5{

APELLIDOS Y NOMBRES:

OCUPACION, GRADO ACADEMICO Y LUGAR DE TRABAJO:
M £Drco U oLoap

/_) ogf:TA_l-. AI\JTOMIO Loﬂc‘l\ld.

FECHA DE VALIDACION: 27 -03-.25

FIRMA Y SELLO:

Estimado experto(a), la siguiente ficha de calificacion, consta de 10 preguntas
en total; de las cuales, 9 son preguntas tipo Likert en las que debera marcar con
una ‘X" la respuesta escogida dentro de las 5 opciones que se presentan en los
casilleros, siendo:

Totalmente en desacuerdo
En desacuerdo

Me es indiferente (indeciso)
De acuerdo

Totaimente de acuerdo

&R LN

Finalmente, la pregunta nimero 10 es de apreciacion critica, por lo cual, se le
pide encarecidamente que tenga la amabilidad de rellenarla, por favor, colocando
su apreciacién y critica sincera, debido a que esta pregunta sera clave en la
contribucion para una mejora futura del presente instrumento.
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HOJA DE PREGUNTAS PARA LA VALIDACION DE INSTRUMENTO SOBRE LA
INVESTIGACION "RENDIMIENTO DIAGNOSTICO DEL TACTO RECTAL Y ANTIGENO
PROSTATICO ESPECIFICO PARA CANCER DE PROSTATA EN PACIENTES MAYORES DE
45 ANOS DEL HOSPITAL ANTONIO LORENA, 2020-2024"

1. (Considera Ud. que lss preguntas del instrumento miden o que pralanden medir?
== . T T, T . N <l

2 (Consdera Ud. que la cantidad de preguntss registradas en esta versidn son suficientes
para tanar comprasion oe 3 matena de estudio?

1, ) N T T TR A

3 (Consdera Ud que Iss preguntss contenidas en este nstrumentc son una muestra
representativa del universo materia de estudo?

[T Y S (10 = | =l L7

4 (Conscdoera Ud msmmmMWmnmwo
muestras simiares se obtendrd datos similares?

{ ' | 2 | 3 I 4 | 5~
2y

5 JConsidera Ud que o8 concapics utilizados en esta instrumento son 10408 y cada uno
de allos propios 08 1as vanables de estudio?

=3 2| 3 ¥ [ )
8. (Considera Ud. que todos y cada una de las pregunias confenidas en este instrumento
tiene los mismos obyatvos?

S | [ R | T o
7. (Conmdera Ud que of lenguae utilzado en este presente instrumanto es claro y sencllo
y No da lugsr & diversas interpratacionas?
[t v |

8 Consdera Ud que la estnctoa del presente instrumento es adecuado al tipo de
USUANS 8 quien se dirige el instrumemo?

- e S AR S T S A

9 iConsdera Ud que ia £5caa 08 medicion usada es pertnente a s objelivos matena
e estudio?

f = . o e | e, e [ B

10 L Qué aspecto habria que modificar o tendria que Norementarse o suprimrsa?
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INSTRUCTIVO

IDENTIFICACION DEL EXPERTO | Concsle T0
var
« APELLIDOS Y NOMBRES: p ovl \oack es

¥

u 0CUPAC|°N, GRADO AC’ADEMK:O Y LUGAR DE TRABAJO:
(i ryjano (Jsologe

Lssawd - Cuscd . HuaaV

» FECHA DE VALIDACION: 28 .03 - 25

* FIRMAY SELLO:

Estimado experto(a), la siguiente ficha de calificacion, consta de 10 preguntas
en total, de las cuales, 9 son preguntas tipo Likert en las que debera marcar con
una “X" la respuesta escogida dentro de las 5 opciones que se presentan en los
casilleros, siendo:

Totalmente en desacuerdo
En desacuerdo

Me es indiferente (_indeciso)
De acuerdo

o .

Totalmente de acuerdo

Finalmente, la pregunta nimero 10 es de apreciacion critica; por lo cual, se le
pide encarecidamente que tenga la amabilidad de rellenarla, por favor, colocando
su apreciacion y critica sincera, debido a que esta pregunta sera clave en la
contribucién para una mejora futura del presente instrumento.
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HOJA DE PREGUNTAS PARA LA VALIDACION DE INSTRUMENTO SOBRE LA
INVESTIGACION “RENDIMIENTO DIAGNOSTICO DEL TACTO RECTAL Y ANTIGENO
PROSTATICO ESPECIFICO PARA CANCER DE PROSTATA EN PACIENTES MAYORES DE
45 ANOS DEL HOSPITAL ANTONIO LORENA, 2020-2024"

1. ¢Considera Ud. que las preguntas del instrumento miden lo que pretendsn medir?
LSS R TR S T (SO

2. ;Considera Ud, que |a cantidad de preguntas registradas en esta version son suficientes
para tener compresion de fa materia de estudio?

L S T T

3. ¢(Considera Ud, que las preguntas contenidas en esta instrumento son una muastra
reprasentativa del universo materia de estudio?

L = NS ST 4 | &)

4 ¢Cmsﬁua0¢quoﬂapllwnosmmmada§muadesmmmma
muestras similares sa obtendra datos similares?

| e 3 U . s

5 (Considera Ud. que los conceptos utilizados en este instrumento son todos y cada uno
de allos proplos de las vanables de estudio?

=i | I N N TR (U4
6. ¢Considera Ud. que todos y cada una de las preguntas contenidas en este instrumento
tiene los mismos objetivos?

1 Rl Y G, ] T

7. ¢Considera Ud. que el lenguaje utiizado en este presenta instrumento es claro y sencillo
y no da lugar 8 diversas interpretaciones?

[ T e I R By B

8. ,Considers Ud que la estructura del presente instrumento es adecuado al lipo de
usuario a quien se dirige el instrumeanto?

e . . ]

8. ¢Considera Ud que la escaia de medicién usada es pertinente a los objetivos matensa
dé estudio?
el e e IR | BT | I ST

10. £ Qué aspecto habria qus modificar o tendria que incrementarse o suprimirse?
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INSTRUCTIVO

IDENTIFICACION DEL EXPERTO (P :
APELLIDOS Y NOMBRES: [PAORING Topge Tvan A

OCUPACION, GRADO ACADEMICO Y LUGAR DE TRABAJO:
* HEpleo CIRUIANG  ESDe CLALLDAD (= n YPOLCE (A

* HOSPUOM. ANTIONe  tonern - Coseo,

FECHA DE VALIDACION: 2813 (2s.

FIRMA Y SELLO:

Estimado experto(a), la siguiente ficha de calificacion, consta de 10 preguntas
en total; de las cuales, 9 son preguntas tipo Likert en las que debera marcar con
una ‘X" la respuesta escogida dentro de las 5 opciones que se presentan en los
casilleros, siendo:

Totalmente en desacuerdo
En desacuerdo

Me es indiferente (indeciso)
De acuerdo

Totalmente de acuerdo

hoBhON -

Finalmente, la pregunta nimero 10 es de apreciacion critica; por lo cual, se le
pide encarecidamente que tenga la amabilidad de rellenarla, por favor, colocando
su apreciacion y critica sincera, debido a que esta pregunta sera clave en la
contribucién para una mejora futura del presente instrumento.
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HOJA DE PREGUNTAS PARA LA VALIDACION DE INSTRUMENTO SOBRE LA
DIAGNOSTICO DEL TACTO RECTAL Y ANTIGENO

INVESTIGACION
PROSTATICO ESPECIFICO PARA CANCER DE PROSTATA EN PACIENTES MAYORES DE

1.

10 £ Qué sspecto habria que modificar © tendria

- " Deeglenc si mmrm{{g 0'“"""“7

45 ANOS DEL HOSPITAL ANTONIO LORENA, 2020-2024"
LConsidera Ud. que las proguntas ded nstrumento miden lo que pretenden mads?
L s | 2 ] 3 [ X ] 5 J

¢ Consigers Ud. que & carticad de pragunias &N esta version son sufcantes
para tener compreskdn de o materis do estudio?

e NS FE ¢ [ 35—

gOM:Ud que las pregunias contenidas an este Nnstumento son une Muestra
mumma-mzv

(2 T . &= X & ]

¢MMuuMmm-tawmm-
muestras smiass se obtanded datos aimilares? .

e =l e ) e et m= e T

¢Considern Ud. qus los conceptos ulilzados en este instnenantc san todos v cada une
de alios propios de las varables de estudin?

| ] |2 ] 3 | & | s |

<Considers Ud qus 1000s y cads una de las preguntas contandas en este nstrumanto
tiene los mismos cbjetivos?

B ey =—8— —4§— =8 ]

<Consigera Ud. que &l languaje utifizado en este presanta Nstrumanto es clar y sancilo
y ho da kg 8 diversas indecpretaciones?

s o i [ TS| . S

(Considers Ud. que la estructura del presente nstumento @s adecusda @l fipo ds
USUANo @ quien s2 dirge &l instrumento?

el | | YR N . Vo it
(Considera Ud que (a escala de medicién usads es pertinonite a fos objetrves matena
estudin?

HL’I’lgf"']

icon 24 Tle awﬁm. o Pb.o@wM
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INSTRUCTIVO

IDENTIFICACION DEL EXPERTO j / Lw / W/
« APELLIDOS Y NOMBRES: ¢ )¢7°%° Za" m (el
* OCUPACION, GRADO ACADEMICO Y LUGAR DE TRABAJO:

/ st fan0 o Loge

J-Lospital  CAndonio pfolm.

« FECHA DE VALIDACION: 23-03 - 25

* FIRMAY SELLO:

Estimado experto(a), la siguiente ficha de calificacion, consta de 10 preguntas
en total; de las cuales, 9 son preguntas tipo Likert en las que debera marcar con
una “X" la respuesta escogida dentro de las 5 opciones que se presentan en los

casilleros, siendo;

Totaimente en desacuerdo
En desacuerdo

Me es indiferente (indeciso)
De acuerdo

Totalmente de acuerdo

ol S R

Finalmente, la pregunta nimero 10 es de apreciacion critica; por lo cual, se le
pide encarecidamente que tenga la amabilidad de relienarla, por favor, colocando
su apreciacién y critica sincera, debido a que esta pregunta sera clave en la
contribuciéon para una mejora futura del presente instrumento.
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HOJA DE PREGUNTAS PARA LA VALIDACION DE INSTRUMENTO SOBRE LA
INVESTIGACION “RENDIMIENTO DIAGNOSTICO DEL TACTO RECTAL Y ANTIGENO
PROSTATICO ESPECIFICO PARA CANCER DE PROSTATA EN PACIENTES MAYORES DE
45 ANOS DEL HOSPITAL ANTONIO LORENA, 2020-2024"

1. ¢cmuidemUd.qwhsmmmdelMumtomidmquprmdmmodw
T e T LS T,

2 ¢mmu¢mhmmmmmfmmemMmm
para tener compresion de la materia de estudio?

e g omas ¢ | 25

3. ¢Considera Ud. que las preguntas contenidas en este instrumento son una muestra
representativa del universo materia de estudio?

. T [ N (- ] R

4 ¢cm00.qmumlmmrwwmmmwMa
muestras similares se obtendré datos similares?

[ =iaets |1 GEaR e (s |

5 ¢ConsbduaUd.quebscmmptosuti‘zadoamosmennbsmmdosycadamo
de elios propios de las variables de estudio?

& T 2 Sl an ] @ 1§ hor )
6. ¢CmaiduaUd.q.:ewdosyadaumdohsmnmeonwﬂduenemmtmm
tiene jos mismos objetivos?

. e A ] ¢ & Teeese )

7. ¢Cmddnw.qadbmpumuwommmmmmacbmym
y no da lugar a diversas interpretaciones?

T e, e A R R D A

8 ¢cmw.mbmwwmmmuademdodtbode
usuario a quien se dirige el instrumento?

e R Y ) el I Ve S s 8
9 LCOMidemUd.quohmlademodbionmdaespmmamobpﬁvocmabﬂa
de estudio?

7 T2 | + | & |- |

10. ¢MWWamWoWemimomﬁnm7
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ANEXO 4.- Validacion del instrumento de investigacion

VALIDEZ Y CONFIABILIDAD DEL INSTRUMENTO
Validez a criterio de expertos, utilizando el método DPP (distancia del punto medio)
PROCEDIMIENTO

Se elaboré una tabla donde colocamos los puntajes por items y sus respectivos

promedios, brindados por cinco especialistas en el tema.

N° DE EXPERTOS
ITEMS

PROMEDIO

4.75

4.75

4.5

4.25

4.75
4.25

4.75
4.75

alala|fa|la|loald]la|lo (>
alofoa|lo|jlo|~|lo|o|o |
B R LY R B R B B (e
alojloa|fo|loa|~la|lo|lo|O

Ol N bW N~

4.75

Con los promedios hallados se determiné la distancia del punto multiple (DPP)
mediante la siguiente ecuacion:

DPP =(X1 - Y1)?+ (X2 - Y2)? + (X3 = Y3)? + -+ + (X9 — Y9)?

Donde:
X = valor maximo en la escala concedido para cada item

Y = promedio para cada item

DPP =

\V(5-4.752+ (5-4.75)2 + (5-4.5)2 + (5-4.25)2 + (5-4.75)% + (5-4.25)2 + (5-4.75)2 + (5-4.75)%+ (5-4.75)

DPP =v (0.25)2+(0.25)2+(0.5)2+(0.75)2+(0.25)2+(0.75)2+(0.25)2+(0.25)2+(0.25)?

DPP =~0.0625+0.0625+0.25+ 0. 5625+0.0625 + 0. 5625+ 0.0625+0.0625+ 0.0625

DPP =175
DPP =1.32
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Si DPP es igual a cero, significa que el instrumento posee una adecuacion total con lo

que pretende medir, por consiguiente, puede ser aplicado para obtener informacion.

Se determiné la distancia maxima (D max.) del valor obtenido respecto al punto de

referencia cero (0), con la ecuacion:

Dmax = V(X1 =12+ (X2 = 1)2+ - + (X9 - 1)?

Donde:

X= valor maximo en la escala concedido para cada item.

=\(E-1)2+5-1)2+(5-1)2+(5-1)2+(5-1)2+(5 -1)2+(5-1)2+(5-1)2+ (5-1)2

Dmax =144
DPP =12

La Dmax se divide entre el valor maximo de la escala: 12/5=2.4

Con este ultimo valor hallado se construyé una escala valorativa a partir de cero, hasta
llegar al valor Dmax, dividiéndose en intervalos iguales entre si denominados con las
letras A, B, C, D, E, siendo:

A Adecuacion total 0-24
B Adecuacion en gran medida 24-438
C Adecuacion promedio 4.8-7.2
D Escasa adecuacion 7.2-96
E Inadecuacion 9.6-12

El punto DPP se deberia localizar en las zonas A o B, caso contrario la encuesta
requeriria reestructuracion y/o modificacion; luego de las cuales se someteria
nuevamente a juicio de expertos. En este proyecto el DPP resulté 1.32, valor que se
encuentra en la zona A con lo que corresponde a una adecuacion total, por lo que

se colige que la ficha de recoleccidn de datos es valido y confiable.
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