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1. RESUMEN

El cancer de préstata es una de las neoplasias m&s comunes en hombres, y un
diagnostico adecuado requiere confirmacion histolégica. La combinacion de la
densidad de PSA y la categorizacién PI-RADS puede ayudar a identificar a los
pacientes que necesitan una biopsia. El objetivo serd evaluar el desempefio
diagndstico del uso conjunto de la densidad de PSA y la clasificacion PI-RADS,
utilizando la biopsia prostatica como estandar de referencia para detectar cancer de
préstata en pacientes atendidos en el “Instituto Nacional de Enfermedades
Neoplésicas (INEN)” durante 2026-2027. Se llevard a cabo una investigacion
observacional, analitica, prospectiva y de precision diagnéstica. Un total de 246
hombres de 18 afios 0 mas con PSA elevado y/o examen rectal digital anormal
seran evaluados entre noviembre de 2026 y julio de 2027. Los datos clinicos, de
laboratorio, radiogréaficos e histopatoldgicos recopilados durante la atencién
normal se documentaran prospectivamente siguiendo la aprobacion ética y el
consentimiento informado. El PSA se mediré dentro de los 90 dias anteriores a la
resonancia magnética y la biopsia debera realizarse dentro de los 56 dias
posteriores a esta. Los niveles de PI-RADS >4 y la densidad de PSA >0.15
ng/mL/cc se analizaran utilizando criterios OR y AND. Los resultados
histopatologicos de la biopsia servirdn como el estandar de referencia. Usando
intervalos de confianza del 95%, calcularemos la sensibilidad, especificidad,
valores predictivos, razones de verosimilitud y el area bajo la curva ROC.
Palabras clave: Céancer de prostata, resonancia magnética multiparamétrica,

antigeno prostatico especifico.



2. INTRODUCCION

Entre los varones, el cncer de prostata es una grave preocupacion de salud puablica.
Para 2025, se estima que en Estados Unidos se registrardn aproximadamente
313,780 nuevos casos y 35,770 muertes (1), constituyéndose en la segunda causa
de mortalidad por cancer en hombres, después del cancer de pulmon (2). Se calcula
que 1 de cada 8 varones seré diagnosticado a lo largo de su vida (3). En la regién
de las Américas, representa cerca del 21,8% de los casos oncoldgicos masculinos y
el 13,3% de las muertes por cancer en hombres, consoliddndose como una de las
neoplasias de mayor impacto en salud (4).

Este tumor es bastante significativo en el entorno peruano. Aproximadamente 800
nuevos casos de neoplasia de prostata son atendidos anualmente por el “Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplasicas” (INEN), de los cuales el 45% se
identifican en etapas avanzadas, el 40% en etapas localmente avanzadas, y solo el
15% en etapas tempranas, cuando hay una mayor posibilidad de cura. Actualmente,
el cancer de prostata constituye la primera causa de mortalidad oncoldgica en
varones peruanos (5,6).

En la practica clinica, se ha reportado que los médicos prefieren informes
radiologicos estructurados por ser méas claros, organizados y menos propensos a
errores, lo que respalda el uso de sistemas estandarizados como PI-RADS en el
diagndstico prostatico (7).

Numerosos estudios a nivel mundial han demostrado el valor del sistema PI-RADS
y la resonancia magnética “multiparamétrica” en la identificacién y descripcion

precisa de la neoplasia de préstata. En pacientes con PSA entre 4-10 ng/mL, la



densidad de PSA (AUC 0.718) ha demostrado un mejor rendimiento que el PSA
aislado (AUC 0.542); sin embargo, un modelo radiomics basado en MRI alcanzé
un AUC de 0.938, reduciendo biopsias innecesarias (8). Asimismo, la identificacion
de tumores visibles en MRI (PI-RADS >3) se asocia con caracteristicas de mayor
agresividad, como puntuaciones de Gleason elevadas, margenes quirtrgicos
positivos y mayor recurrencia bioquimica posterior a prostatectomia (9).

El incremento en el uso de resonancia multiparamétrica antes de la biopsia ha
demostrado un mayor hallazgo de lesiones PI-RADS >3 (91%) y Gleason >7 (61%),
optimizando la seleccion de pacientes candidatos a biopsia (10). En un analisis de
364 pacientes con PI-RADS >3, las lesiones PI-RADS 4 y 5 se asociaron
significativamente con cancer prostatico; sin embargo, ningin parametro de imagen
predijo de manera independiente cancer clinicamente significativo, siendo el PSA
total el Unico predictor (OR: 1.17) (11).

Cuando se combinan PI-RADS versién 2.1 y la densidad del antigeno de prostata,
el rendimiento diagnéstico es mucho mejor que cuando se utiliza cada medida por
separado. Con un punto de corte de PSAD >0.18, se alcanzdé un AUC de 0.897,
sensibilidad de 96.9% y especificidad de 71.4% (12). PI-RADS menor de 3 tuvo un
valor negativo predictivo del 77%-88% y una sensibilidad del 90-96% en una
investigacion diferente con 1251 individuos. Al afiadir un punto de corte de PSAD
>0.09 en lesiones PI-RADS 1-2, la sensibilidad aument6 a 92.9% (13).

De manera similar, el ensayo STHLM3-MRI demostro que la combinacion de un
modelo de prediccion sanguineo con resonancia y biopsia dirigida logro un AUC
de 0.76, en comparacion con 0.60 del PSA solo, lo que mejoro la deteccion de

cancer clinicamente significativo y redujo el sobrediagnostico (14).



También se han hecho importantes contribuciones en Per. El sistema “ProstaTest”,
basado en PSA, IPSS y ecografia con algoritmos de deep learning, alcanz6 una
precision diagnostica de 95.6% (15). Asimismo, un estudio en pacientes sometidos
a biopsia transperineal con fusion cognitiva MRI/US reportd una tasa de deteccion
de céncer del 100% en lesiones PI-RADS 5y del 50% en lesiones PI-RADS 4 (16).
En otra serie con 176 pacientes, las tasas de deteccion fueron del 36%, 55% y 87%
para PI-RADS 3, 4 y 5, respectivamente, confirmando el valor de la resonancia
multiparamétrica en la practica clinica (17).

De manera local, se desarrollan proyectos de investigacion en instituciones
peruanas como el Hospital de Alta Complejidad Virgen de la Puerta, donde se
evalUa el valor diagndstico del sistema PI-RADS (18), y en el Centro Médico Naval,
donde se estudia la asociacién entre la clasificacion PI-RADS y los hallazgos
histopatoldgicos en biopsias de préstata (19).

Numerosos estudios a nivel mundial han demostrado que el método PI-RADS y la
resonancia magnética multiparamétrica, cuando se combinan con la densidad de
PSA, pueden aumentar la precision diagndstica y disminuir las biopsias
innecesarias. No obstante, no hay muchos datos locales que respalden este enfoque
en la préactica clinica en todo el pais. Como resultado, en pacientes con sospecha de
cancer de prostata atendidos en el “Instituto Nacional de Enfermedades Neopléasicas
(INEN)” durante 2026-2027, ¢(Qué desempefio diagnostico presenta el uso
conjunto de la densidad de PSA y la clasificacion PI-RADS; tomando como

referencia el resultado de la biopsia prostatica?



3. OBJETIVOS

Objetivo general:

- Evaluar el desempefio diagnostico del uso conjunto de la densidad de PSA y la
clasificacion PI-RADS, utilizando la biopsia prostatica como estandar de
referencia para detectar cancer de prostata en pacientes atendidos en el “Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplasicas (INEN)” durante 2026—2027.

Obijetivos especificos:

- Cuantificar la sensibilidad, especificidad, valores predictivos, razones de
verosimilitud y éarea bajo la curva ROC de PI-RADS, considerando la biopsia
prostatica como estdndar de referencia, en pacientes atendidos en el INEN
durante 2026-2027.

- Calcular la sensibilidad, especificidad, valores predictivos, razones de
verosimilitud y &rea bajo la curva ROC de la densidad de PSA, comparandola
con el resultado de la biopsia prostética, en pacientes atendidos en el INEN
durante 2026-2027.

- Contrastar el rendimiento diagnéstico individual y combinado de PI-RADS y la
densidad de PSA para la deteccion de cancer de proéstata, utilizando como
referencia el resultado histopatologico de la biopsia, en pacientes atendidos en
el INEN durante 2026-2027

4. MATERIALES Y METODOS
a) Disefio del estudio
Estudio observacional, analitico, prospectivo y de exactitud diagndstica.

b) Poblacion



Los pacientes masculinos sospechosos de tener cancer de prdstata que reciban
tratamiento en el “Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas” (INEN) entre
noviembre de 2026 y julio de 2027 constituiran la poblacion. Como parte de su
atencion médica, estos pacientes se someterdn a una biopsia de prostata, una
resonancia magnética multiparamétrica de la prostata y una medicion del antigeno
prostatico especifico (PSA).

Criterios de inclusion:

Pacientes varones de 18 afios 0 mas con sospecha de cancer de prostata por

elevacion del PSA y/o tacto rectal anormal.

e Pacientes con resonancia magnética multiparamétrica realizada en el INEN,
informada mediante PI-RADS v2.1 y que consigne el volumen prostatico.

e Pacientes con PSA sérico medido dentro de los 90 dias anteriores a la resonancia
magnética y siempre antes de la biopsia prostatica.

e Pacientes con biopsia prostatica realizada dentro de los 56 dias posteriores a la
resonancia magnética.

e Pacientes que otorguen su consentimiento informado por escrito para participar
en el estudio.

Criterios de exclusion:

e Pacientes que hayan recibido cirugia, radioterapia, terapia de deprivacién
androgénica o ablacion prostatica antes de la resonancia magnética o la biopsia.

e Pacientes con prostatitis o infeccion activa del tracto urinario durante la

evaluacion.

e Se excluiran pacientes en quienes la resonancia magnética no pueda practicarse

con seguridad debido a la presencia de marcapasos no compatible, clip



aneurismatico ferromagnético o sin compatibilidad confirmada, implante coclear
no apto para resonancia o fragmento metalico intraocular.
e Pacientes con informes clinicos, radiolégicos o anatomopatologicos incompletos
que impidan calcular la densidad de PSA o determinar el resultado de la biopsia.
c) Muestra
La unidad de analisis sera cada paciente varén de 18 afios 0 mas con sospecha de
cancer de proéstata atendido en el INEN entre noviembre de 2026 y julio de 2027 que
cumpla los criterios de seleccion.
Se empleard un muestreo no probabilistico de casos consecutivos. Se incluira de
manera consecutiva a todos los pacientes elegibles hasta completar el tamafio
muestral establecido.
El tamafio muestral se calcul6 mediante el método para estudios de exactitud
diagnostica, considerando un nivel de confianza del 95 %, una sensibilidad esperada
de 96,9 %, una especificidad esperada de 71,4 %, una prevalencia esperada de cancer
de prostata del 50 % y una precision de +0,08. Los valores de sensibilidad y
especificidad fueron tomados del estudio sobre la exactitud diagndstica de la
combinacion de PI-RADS v2.1 y densidad de PSA (12).
El tamafio requerido sera de 246 participantes, con una distribucion esperada

aproximada de 123 pacientes con cancer de prostata y 123 sin cancer de prostata.

StatCalc - Sample Size and Power

Diagnostic Accuracy Study (Sensibivity/Specificity Method)

Two-sided confidence |evel 95%

Power 20%
Expected Sensitivity: 96.9%
Expected Specificity: 71.4%
Prevalence assumed 40-60%
Precision (d) +0.08
- oy
With cancear 123
Without cancer 123
—'Iot::l 246




d) Definicion operacional de variables

La variable dependiente sera el resultado de la biopsia prostatica, considerada como
patron de referencia. Se clasificara como positiva cuando el informe
anatomopatoldgico confirme la presencia de adenocarcinoma de préstata y como
negativa cuando no se identifique neoplasia maligna.

Las variables diagndsticas principales seran la densidad del “antigeno prostatico
especifico (PSA)” y la categoria PI-RADS version 2.1. La densidad de PSA se
calculard dividiendo el valor del PSA sérico, expresado en ng/mL, entre el volumen
prostéatico fijado mediante resonancia magnética, expresado en cm3. Esta variable se
analizara de forma cuantitativa continua y también de manera dicotomica,
considerandose positiva cuando sea >0,15 ng/mL/cm® y negativa cuando sea <0,15
ng/mL/cm3. La categoria PI-RADS v2.1 serd registrada en una escala ordinal de 1 a
5y se clasificard como positiva cuando corresponda a las categorias 4 0 5, y como
negativa cuando corresponda a las categorias 1, 2 0 3.

La combinacion diagnéstica se evaluard mediante dos criterios operacionales:
combinacion A, considerada positiva cuando la densidad de PSA sea >0,15
ng/mL/cm3 o el PI-RADS sea >4; y combinacion B, considerada positiva cuando
ambas condiciones estén presentes simultdneamente.

Como variables de caracterizacion clinica se registraran la edad, el valor del PSA
sérico, el volumen prostatico, el resultado del tacto rectal y el antecedente familiar
de cancer de prdstata en familiares de primer grado. Asimismo, en los pacientes con
biopsia positiva se registraran el puntaje de Gleason y la presencia de cancer de

prostata clinicamente significativo, definido por un puntaje de Gleason >7 o grupo
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de grado ISUP >2. Las definiciones operacionales detalladas se presentan en el
Anexo 1.

e) Procedimientos y técnicas

Las técnicas de recoleccion serdn la observacion y la revision documental
prospectiva. Después de obtener las aprobaciones éticas e institucionales, se
coordinard con la Oficina de Estadistica y con las jefaturas de los servicios de
Urologia, Radiologia y Anatomia Patologica del “Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas” (INEN) para identificar a los pacientes con sospecha de
cancer de préstata que tengan programadas una resonancia magnética
multiparamétrica y una biopsia prostatica.

La investigadora identificara consecutivamente a los posibles participantes,
verificara el cumplimiento de los criterios de seleccidn, explicara las caracteristicas
del estudio y solicitara el consentimiento informado por escrito antes de incorporar
sus datos a la investigacion.

La resonancia magnética multiparamétrica se realizara en equipos institucionales de
1,5 teslas. Entre los equipos disponibles en el INEN se encuentra el resonador
Siemens Healthineers MAGNETOM Sola de 1,5 teslas, equipado con tecnologia
BioMatrix. Para cada participante se registraran la marca, el modelo y la intensidad
del campo magnético del equipo utilizado.

El PSA total se determinara en suero mediante el método automatizado utilizado por
el Laboratorio de Inmunoquimica del INEN. En cada participante se registraran,
cuando se encuentren disponibles, el principio analitico utilizado

quimioluminiscencia o electroguimioluminiscencia y la marca y el modelo del
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analizador. La biopsia prostatica se realizara por via transrectal bajo guia ecogréfica,
utilizando una aguja semiautomética descartable calibre 18Gx9cm.

Se obtendran aproximadamente 12 cilindros sisteméticos y, cuando corresponda,
cilindros adicionales dirigidos a las lesiones sospechosas identificadas en la
resonancia magnética. EI namero definitivo de cilindros serd determinado por el
médico tratante de acuerdo con la préctica asistencial. Se registraran la via de
abordaje, el tipo de guiado, el calibre de la aguja, el nUmero exacto de cilindros
obtenidos y el caracter sistematico o dirigido de la biopsia. Estos procedimientos
formaran parte de la atencion médica habitual y no serdn modificados por la
investigacion.

La informacion se obtendra prospectivamente de la historia clinica electrdnica, los
reportes de laboratorio, los informes de resonancia magnética y los resultados
anatomopatoldgicos. Los pacientes que no cumplan los criterios de seleccion,
declinen participar o no completen las evaluaciones requeridas seran registrados
mediante un codigo en un cuaderno de elegibilidad, sin ser reemplazados por
pacientes ajenos al flujo asistencial.

Se verificard que el PSA haya sido medido dentro de los 90 dias anteriores a la
resonancia magnetica y que la biopsia se haya realizado dentro de los 56 dias
posteriores a esta. Este ultimo intervalo se utilizara en el analisis principal. De manera
complementaria, se realizard& un analisis de sensibilidad que incluira a los
participantes cuyo intervalo entre la resonancia magnética y la biopsia sea mayor de
56 dias y menor o igual a 84 dias.

La recoleccion prospectiva se realizara continuamente entre noviembre de 2026 y

julio de 2027 o hasta completar el tamafio muestral establecido, lo que ocurra
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primero. El instrumento sera una ficha estructurada elaborada especificamente para
el estudio, que comprendera:

I. Datos epidemioldgicos: edad y antecedente familiar de cancer de prdstata en
familiares de primer grado. Il. Datos clinicos y de laboratorio: resultado del tacto
rectal, concentracion sérica y fecha de medicion del PSA, método utilizado y marca
y modelo del analizador.

I1l. Datos radioldgicos: fecha de la resonancia magnética multiparamétrica,
clasificacion PI-RADS v2.1, volumen prostatico, marca y modelo del resonador,
intensidad del campo magnético en teslas y radidlogo informante. V. Variables
derivadas: densidad de PSA, calculada mediante el cociente entre el PSA vy el
volumen prostatico; prueba combinada A, considerada positiva cuando la densidad
de PSA sea >0,15 ng/mL/cc o PI-RADS sea >4; y prueba combinada B, considerada
positiva cuando la densidad de PSA sea >0,15 ng/mL/cc y PI-RADS sea >4.

V. Patrén de referencia: fecha y resultado histopatologico de la biopsia, via de
abordaje, tipo de guiado, calibre de la aguja, nimero de cilindros obtenidos, caracter
sistematico o dirigido de la biopsia, puntuacién de Gleason, grupo de grado ISUP y
presencia de cancer de prostata clinicamente significativo.

f) Aspectos eticos:

La propuesta sera sometida al Comité de Etica de la Investigacion del Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplésicas, asi como al Comité Institucional de Etica de
la Investigacion de la Universidad Peruana Cayetano Heredia. Solo después de
recibir las autorizaciones institucionales y éticas necesarias podra comenzar el
estudio. Antes de incluir a cualquier participante, se buscara el permiso informado

por escrito debido a la naturaleza prospectiva del estudio. EI Anexo 3 contiene el
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formulario de consentimiento informado. La participacién no cambiar el tratamiento
médico ni requerira pasos adicionales.

Se utilizaran los registros médicos, los resultados de las pruebas, los informes de
resonancia magnética y los informes de histopatologia para recopilar los datos. Se
asignara un codigo alfanumeérico a cada participante, y la base de datos analitica no
incluird ninguna informacion personal sobre ellos. Solo el investigador tendré acceso
al archivo cifrado que conecta los cddigos con las identidades de los participantes.
g) Plan de analisis

La base de datos serd procesada y analizada utilizando Stata 18.0. Las variables
cuantitativas se proporcionaran como media y desviacion estandar o mediana y rango
intercuartilico, dependiendo de su distribucion. Las variables categoricas se
resumiran con frecuencias absolutas y porcentajes.

Una biopsia de prostata serd considerada el estandar de oro. Un diagndstico
histoldgico de adenocarcinoma de prdstata se consideraria un resultado favorable. El
cancer de prostata se considera clinicamente relevante si la puntuacion de Gleason es
>7 o el grupo de grado ISUP es >2.

El analisis principal comparara la densidad de PSA >0.15 ng/mL/cc, PI-RADS >4,
prueba combinada A: densidad de PSA >0.15 ng/mL/cc o PI-RADS >4, y prueba
combinada B: densidad de PSA >0.15 ng/mL/cc y PI-RADS >4 con el resultado de
la biopsia de prostata.

Para cada prueba se calcularan sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo,
valor predictivo negativo, razon de verosimilitud positiva, razon de verosimilitud

negativa y exactitud global, acompafiados de sus intervalos de confianza del 95 %.
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10.

11.

Se construirdn curvas ROC para la densidad de PSA como variable continua y PI-
RADS como variable ordinal. Las &reas bajo la curva y sus intervalos de confianza
del 95 % se calcularan mediante el método de DeLong. También se compararan las
areas bajo la curva y se estimaré exploratoriamente el punto de corte de la densidad
de PSA mediante el indice de Youden.
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6. PRESUPUESTO Y CRONOGRAMA

a) Presupuesto

Recursos Materiales Cantidad Costo(g /r.l)ltarlo su btg?;
Bienes Hojas de papel bond A4 (1000 1 millar 26.00 26.00
hojas)
Utiles de escritorio (lapiceros, 1 caja 15.00 15.00
lapices)
Carpetas de archivo 3 unidades 12.00 36.00
Sobres y folderes 5 unidades 2.00 10.00
Mascarillas protectoras 1 caja 25.00 25.00
Otros bienes — — 120.00
Servicios Transporte urbano/local — — 300.00
Comunicacion (teléfono e — — 120.00
internet)
Reproduccidn de documentos — — 350.00
(impresiones y copias)
Gastos diversos — — 90.00
TOTAL 1092.00

* La presente investigacion sera autofinanciada.
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b) Cronograma

N.°| Actividades 2026 2027
SRS AR- N NE-NE A
© aQ = c o ) = 2} = c
1315|2822 |®|3|%
g ® |z |T|¢& o | ®
3 | ®|F 3
1 | Revisién bibliogréaficay elaboracion final
del protocolo
2 | Obtencion de la aprobacion ética e
institucional
3 | Disefio y validacion de la ficha de
recoleccion de datos
4 | Reclutamiento de participantes vy
recoleccion prospectiva de datos (PSA,
PI-RADS y biopsia prostética)
5 | Verificacion 'y depuracion de la
informacion
6 | Procesamiento y tabulacion de los datos
7 | Andlisis e interpretacion de los resultados
8 | Redaccion del informe final
9 | Presentacion y sustentaciéon del informe
final
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7. ANEXOS

ANEXO 1
Variable Definicion . Escalade .
) Tipo . Forma de registro
operacional medicion
Cociente entre la
concentracion sérica
de antigeno prostatico
Densidad de especifico (PSA,
PSA expresado en ng/mL) I Valor en ng/mL/cc;
. Cuantitativa . "
Variable y el volumen de la continua De razon positiva >0,15 y
independient glandula prostéatica negativa <0,15.
e (cc) obtenido
mediante resonancia
magnética
multiparamétrica.
Sistema estandarizado
que clasifica, en una
escaladelab,la
Sistema de probabilidad de que
Reporte y una lesion observada
Datos de en la resonancia
Imégenes de magnética Puntaje de 1 a 5;
Prostata (PI- | multiparamétricade | Cualitativa Ordinal positivo >4 y negativo
RADS) préstata corresponda a <3.
Variable un cancer
independient clinicamente
e significativo (1 = muy
baja probabilidad, 5 =
muy alta
probabilidad).
Prueba
combinada A . . Positivo si PSAD
(més Evaluacu_)n conjunta . >0,15 ng/mL/cc o PI-
. de la densidad de PSA I Nominal -
sensible) : Cualitativa o RADS >4;
. y el sistema PI- dicotémica .
Variable negativo en caso
. . RADS. .
independient contrario.
e
Prueba
combinada . . Positivo si PSAD
B (mas Evaluamc_)n conjunta . >0,15 ng/mL/ccy PI-
e de la densidad de PSA I Nominal
especifica) . Cualitativa P RADS >4;
: y el sistema PI- dicotomica .
Variable negativo en caso
. . RADS. .
independient contrario.
e
Biopsia Estudio Cualitativa Nominal Positivo si se
prostatica histopatologico de dicotomica identifica
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Variable

tejido prostatico

adenocarcinoma

dependiente obtenido mediante prostatico;
biopsia. negativo si no hay
malignidad.

Adenocarcinoma
prostatico cuyo

Cancer
- resultado . )
clinicamente histopatolaico Nominal Positivo si Gleason >7
significativo P g Cualitativa P (ISUP >2); negativo si
. muestre una dicotomica
Variable S, Gleason <7.
: puntuacion de
dependiente
Gleason mayor o
igual a 7 (ISUP >2).
Tiempo transcurrido
desde el nacimiento
hasta la fecha de , o
Edad N o , NUmero en afios -
Covariable reallza}cmn dellg Cuantitativa De razén Historia clinica
resonancia magneética, '
expresado en afios
cumplidos.
Antecedente Historia de cancer de . ..
C , Positivo si existe
familiar de prostata en un . . .
, e . . Nominal cancer de prostata en
cancer de familiar de primer Cualitativa T . :
, dicotomica familiar de primer
prostata grado (padre, rado’ neqativo si no
Covariable hermano o hijo). grado, neg '
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ANEXO 2: FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

Valor diagndéstico de la combinacion de densidad de PSA y PI-RADS

frente a la biopsia prostatica para la deteccién de cancer de proéstata

en el “Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas”, 2026-2027

Fecha:

NuUmero de ficha:

Datos epidemioldgicos

Edad-----------n-memm- afios
Antecedente familiar de cancer de prostata O Si 0 No
Datos clinicos
O Normal O Anormal

Examen digital rectal

(induracién/nédulo sospechoso)

Datos de laboratorio e imagenes

PSA sérico ng/mL
o O Resonancia ~ magnética
\Volumen prostéatico - - cc
multiparamétrica
1 Positivo (>0,15)
Densidad de PSA (PSAD) - ----ng/mL/cc

1 Negativo (<0,15)

Resonancia magnética multiparamétrica

Puntaje PI-RADS: 01 O2 O3 O4 0O5

O Positivo (>4)
] Negativo (<3)

Pruebas combinadas

Prueba combinada A (més sensible)

O Positivo (PSAD >0,15 o PI-RADS >4)

Negativo no cumple

|

Prueba combinada B (mas especifica)

O Positivo (PSAD >0,15 y PI-RADS >4)

[0 Negativo no cumple

Biopsia prostatica

Resultado histopatologico

O Adenocarcinoma prostatico

[0 Negativo para cancer

Cancer clinicamente significativo

O Si (Gleason >7 / ISUP >2) O No

21




ANEXO 3: CONSENTIMIENTO INFORMADO

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del estudio: Valor diagnostico de la combinacion de densidad de PSA 'y PI-
RADS frente a la biopsia prostatica para la deteccion de cancer de prostata en el
“Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas”, 2026—2027

Propdsito

Se le invita a participar porque estd siendo atendido en el “Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas” (INEN) por sospecha de cancer de prostata. El estudio
busca conocer si la combinacion de la densidad de PSA y la clasificacion PI-RADS
permite detectar esta enfermedad con mayor precision, utilizando la biopsia
prostatica como prueba de referencia.

Procedimientos

Si acepta participar, se revisara su historia clinica para registrar su edad,
antecedentes familiares, tacto rectal, PSA, volumen prostatico, resultado PI-RADS
y hallazgos de la biopsia.

El estudio no modificara su atencion ni las decisiones de sus médicos. El PSA, la
resonancia magnética y la biopsia seran realizados como parte de su atencion
habitual. No se le tomardn muestras adicionales, no recibira medicamentos
experimentales ni tendra que acudir a consultas adicionales por participar.

Riesgos y beneficios

La investigacion no afiade riesgos fisicos. El principal riesgo es la posible
divulgacién accidental de informacién médica, para lo cual se aplicaran medidas de
seguridad y codificacion.

Confidencialidad

Sus datos seran identificados mediante un codigo. Su nombre y DNI no apareceran
en la base de andlisis ni en los informes o publicaciones. El archivo que relacione
el cadigo con su identidad sera protegido y eliminado al finalizar el estudio.
Participacion voluntaria

Participar es voluntario. Puede negarse o retirarse en cualquier momento sin
explicar el motivo y sin que esto afecte su atencion en el INEN. La participacién no
le ocasionara gastos adicionales y tampoco recibira algun pago.

He leido o me han leido este documento. He recibido una explicacion sobre el
estudio y mis preguntas fueron respondidas. Comprendo que mi participacién es
voluntaria y autorizo la revision de mi historia clinica para los fines sefialados.
Acepto participar y recibiré una copia de este documento.

Participante
Nombres y apellidos:
DNI: Firma:

Fecha: // Hora:

Investigadora o persona que obtiene el consentimiento
Nombres y apellidos:
Firma: Fecha: //
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