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Resumen:

El cancer de prostata debido a su alta incidencia tiene un impacto significativo en la
salud publica. En la actualidad el método de imagenes de eleccion para la deteccion de
lesiones clinicamente significativas y el estadiaje locorregional es la resonancia
magnética multiparamétrica (RMmp). Otros métodos como la tomografia o el examen
digital son insuficientes para la deteccion de extension extraprostatica (EEP) y
compromiso ganglionar regional; por lo que la RMmp tiene un impacto significativo
en el cambio del planeamiento quirdrgico. En nuestro medio aun no se usa la RMmp
de préstata de manera rutinaria en los pacientes que van a ser sometidos a
prostatectomia radical. Por lo expuesto el presente estudio busca evaluar la precision
diagnostica de la RMmp en nuestro medio y de este modo determinar su relevancia en
la evaluacion terapéutica y planeamiento quirdrgico.

El objetivo primario del estudio es determinar la precision diagnostica de la RMmp
preoperatoria para detectar extension extraprostatica en pacientes con diagndéstico de
cancer de prostata que fueron sometidos a prostatectomia radical en Oncosalud del
2016 al 2019.

Para ello se realizara un estudio retrospectivo determinando la sensibilidad y
especificidad de la RMmp para detectar extension extraprostatica en pacientes con
diagnostico de cancer de prostata que tuvieron prostatectomia radical en Oncosalud
entre 2016-2019.

Palabras clave: Prostata, Neoplasias de la préstata, prostatectomia, IRMmp,
estadificacion de neoplasias.



1. Introduccion

El cancer de prostata es en la actualidad el de mayor incidencia en varones.
Reportdndose en el Perd para el afio 2018 una incidencia de 7 598 casos y una
mortalidad que asciende a 2 721(1). Demostrando el tipo de impacto que tiene esta
enfermedad en la salud publica.

Es conocida la utilidad del antigeno prostatico especifico (PSA) para la deteccion del
cancer de prostata como prueba de tamizaje, sin embargo se pudo observar que con
este incremento en la deteccidn también se comenzé a detectar y tratar enfermedad con
bajo potencial metastasico, es decir aquellos canceres que no son clinicamente
significativos y por lo tanto podrian no requerir tratamiento especifico(2).

En la actualidad el método de imagenes de eleccion para evaluar prostata es la
resonancia magnética multiparamétrica (RMmp) que consiste en la adquisicion de
imagenes ponderadas en T2 en plano axial estricto u oblicuo, y un plano ortogonal ya
sea sagital o coronal, estas secuencias se adquieren con un grosor de corte de 3mm y
un campo de vision (FOV) reducido (12-20 cm); también una imagen ponderada en T1
en un plano axial similar; la secuencia ponderada de difusion (DWI) adquiridos con 2
0 mas valores b, con el calculo del mapa ADC; y la secuencias dindmicas con realce
de contraste son ecogradientes ponderadas en T1 adquiridas antes y después de la
administracion de contraste paramagnético (3).

Los métodos de estadiaje locorregional como la tomografia o el examen digital son
insuficientes para la deteccion de EEP, compromiso de vesiculas seminales y
ganglionar regional (4,5). La RMmp ha demostrado tener ventajas sobre el resto de
métodos imagenoldgicos para la deteccion de lesiones clinicamente significativas y
ademas es el unico método diagndstico en imagenes que tiene verdadero valor en el
estadiaje locorregional del cancer de préstata (6,7), demostrando tener un impacto
significativo en el cambio en el planeamiento quirdrgico (8). Por ello su uso ha venido
incrementando de forma progresiva en el transcurso de los afios (9,10), en nuestro
medio hay un grupo de pacientes que son sometidos a una RM preoperatoria por
sospecha de EEP o para planeamiento quirtrgico. Sin embargo en la actualidad las
guias no recomiendan la resonancia magnética preoperatoria de manera rutinaria,
(11,12).

Aquellos pacientes que presentan cancer de prostata de alto grado tienen un alto riesgo
de extension extraprostatica (EEP), compromiso de las vesiculas seminales y
compromiso ganglionar; por lo que se recomienda su estadiaje con imagenes de la
pelvis pues la subestimacion de la extension tumoral puede conllevar a un planeamiento
quirdrgico insuficiente con incremento de la posibilidad de margenes positivos o de
una reseccion extensa innecesaria con mayor posibilidad de complicaciones
postquirurgicas como incontinencia urinaria(13).



La EEP consiste en compromiso tumoral mas alla de la cdpsula; imagenol6gicamente
se caracteriza por asimetria de los haces neurovasculares, obliteracion del angulo
rectoprostético (14), abombamiento de la cdpsula prostatica y franca extension hacia
los planos grasos periprostaticos(15); estos hallazgos solo observados mediante el
estudio de RMmp. Se ha descrito en la literatura variabilidad de la precision diagnostica
con estudios que muestran una sensibilidad del 14-86% y una especificidad de 70-99%
(16,17,18,19,20,21); adquiridos con antenas endorrectales o de cuerpo, equipos de 1.5T
y 3T y protocolos no homogenizados.

Por lo antes descrito con el presente estudio se busca evaluar la precision diagnostica
de la RMmp en nuestro medio y de esta manera determinar su relevancia para la
evaluacion terapéutica y planeamiento quirurgico.

2. Objetivos del estudio

a) Objetivo primario:

» Determinar la precision diagnostica de la RMmp preoperatoria para detectar
extension extraprostatica en pacientes con diagnostico de cancer de préstata que
fueron sometidos a prostatectomia radical en Oncosalud del 2016 al 2019.

b) Objetivos especificos:

 Determinar la sensibilidad de la RMmp preoperatoria para detectar extension
extracapsular, compromiso de vesiculas seminales y compromiso ganglionar en
pacientes con diagnostico de cancer de préstata que fueron sometidos a
prostatectomia radical en Oncosalud del 2016 al 2019.

* Determinar la especificidad de la RMmp preoperatoria para detectar extension
extracapsular, compromiso de vesiculas seminales y compromiso ganglionar en
pacientes con diagnostico de cancer de préstata que fueron sometidos a
prostatectomia radical en Oncosalud del 2016 al 2019.

» Determinar el valor predictivo positivo (VPP) de la RMmp preoperatoria para
detectar extension extracapsular, compromiso de vesiculas seminales y compromiso
ganglionar en pacientes con diagnostico de cancer de préstata que fueron sometidos
a prostatectomia radical en Oncosalud del 2016 al 2019.

 Determinar el valor predictivo negativo (VPN) de la RMmp preoperatoria para
detectar extension extracapsular, compromiso de vesiculas seminales y compromiso
ganglionar en pacientes con diagnostico de cancer de préstata que fueron sometidos
a prostatectomia radical en Oncosalud del 2016 al 2019.



3. Material y método

a) Disefio del estudio:

Se realizara un estudio retrospectivo para determinar la precision diagnéstica de la
RMmp en la deteccion de compromiso extraprosttico, de vesiculas seminales y
ganglios regionales en pacientes con diagndstico de cancer de prostata que tuvieron
prostatectomia radical en Oncosalud entre 2016-2019.

b) Poblacién:

Pacientes con diagnoéstico de cancer de préstata que tuvieron prostatectomia radical en
la Clinica Oncosalud en el periodo de estudio, que tuvieron RMmp pre-operatoria y
que cumplan con los siguientes criterios de seleccion.

Criterios de inclusién:

e Pacientes que han sido sometidos a prostatectomia radical por diagndstico de
cancer de prostata en los afios 2016-2019 en Oncosalud.

e Pacientes con resultado anatomopatoldgico (AP) de prostatectomia radical
evaluada en Oncosalud.

e Pacientes que han sido sometido a RMmp de prostata preoperatoria en Oncosalud.
Criterios de exclusion:

e Pacientes con historia clinica incompleta.

e Pacientes sometidos a prostatectomia por reseccion transuretral.

e Pacientes que han recibido tratamiento neoadyuvante previa cirugia (quimioterapia,
radioterapia externa, braquiterapia, hotmonoterapia, etc).

e Pacientes con un protocolo incompleto o distinto al establecido de RM de prdstata.

c) Definicion operacional de variables:

e Compromiso extraprostatico: Se refiere a la extension tumoral que se extiende mas
alla de la capsula prostatica evaluado por imagenes y anatomopatologia. Puede
haber infiltracion de los haces neurovasculares, la grasa periprostatica o extension
tumoral directa. Se consideran

e Compromiso de vesiculas seminales: se refiere a la inversion de las vesiculas
seminales por extension tumoral ya sea directa o a través de los conductos
eyaculatorios que puede ser evaluado por imagenes y anatomopatologia.



e Compromiso ganglios regional: presencia de adenopatias patoldgicas pélvicas
evaluadas por imégenes y anatomopatologia.

Adicionalmente se recopilardn las siguientes datos clinicos, patoldgicos (al
diagnostico) y de la prostatectomia radical a fin de caracterizar la poblacion de
pacientes en estudio: edad, tamafio del tumor, nivel de PSA, escala Gleason,
clasificacion de riesgo.

En el siguiente cuadro se muestra la operacionalizacion de las variables en estudio.

Tabla 1. Operacionalizacion de las variables en estudio

Variable

Definicién

conceptual

Definicion
operacional

Dimension

Indicador

Tipo de
variable

Compromiso
extracapsular
por RMmp

Es la presencia de
compromiso tumoral
que se extiende mas
alla de la céapsula
prostatica en RMmp.

Reporte de
extension
extraprostatica
dado por
radiologo
experimentado

Compromiso de
haces
neurovasculares

Compromiso de
planos  grasos
periprostaticos

Lesion en
contacto con la
capsula
prostatica

Asimetria de
haces
neurovasculares
ya sea que este
borrado 0
aplanado.

Grasa en el
angulo
rectoprostética
infiltrada no
pueden
identificarse
elementos
individuales

Extension
tumoral directa

Retraccion,
ruptura o}
extensién directa
a través de la
capsula
prostatica

Distancia en
milimetros que
la lesibn se
encuentra
contactando la
capsula
prostatica

Cualitativa,
nominal,
dicotémica

Cualitativa
nominal,
dicotémica

Cuantitativa
, continua




Compromiso | Es la presencia de | Reporte de | Compromiso de | Extension Cualitativa,
de  vesiculas | compromiso tumoral | compromiso | vesicula tumoral a traves | nominal,
seminales por|en las vesiculas|de vesiculas | seminal de los conductos | dicotdmica
RMmp seminales visto por | seminales eyaculatorios a
RMmp dado por las vesiculas
radidlogo seminales
experimentado N
Extension
tumoral directa
de la  base
prostatica
Compromiso | Extension tumoral a | Reporte de | Adenopatias Alteracion de la | Cualitativa,
ganglionar ganglios  regionales | compromiso secundarias sefial 0 aumento | nominal,
regional  por | visto por RMmp ganglionar regionales del tamafio del | dicotémica
RMmp regional dado eje menor de los
por radiélogo ganglios
experimentado regionales
Compromiso | Es la presencia de | Reporte de | Compromiso de | Infiltracién Cualitativa,
extracapsular | compromiso tumoral | extension haces neurovascular nominal,
por AP gue se extiende mas | extraprostatica | neurovasculares | reportada en AP | dicotémica
alla de la cépsula|en el informe ] » o
prostética visto por | de AP Compromiso de | Extension a Cual_ltatlva
estudio AP planos  grasos | planos  grasos | nominal,
periprostaticos | periprostaticos | dicotémica
en AP
. Extension o
E>_<ten5|qn _ microscopica Cual_ltatlva,
microscopica reportada en AP nominal,
dicotémica
Compromiso | Es la presencia de | Reporte de | Compromiso de | Infiltracién  de | Cualitativa,
de  vesiculas | compromiso tumoral | compromiso vesicula vesiculas nominal,
seminales por|en las  vesiculas | de vesiculas | seminal seminales dicotomica
AP seminales visto por | seminalesenel reportado en AP
estudio AP informe de AP
Compromiso | Extension tumoral a | Reporte de | Adenopatias Ganglios Cualitativa,
ganglionar ganglios  regionales | compromiso secundarias infiltrados  por | nominal,
regional  por | visto por estudio AP | ganglionar regionales celulas dicotémica
AP regional en el tumorales  por
informe de AP AP




d) Procedimientos y técnicas:

Se identificara la poblacién de estudio mediante la oficina de estadistica donde se
considerara a todos los pacientes que fueron sometidos a prostatectomia radical en los
afios del 2016 al 2019, excluyendo a aquellos pacientes que no tuvieron en el mismo
periodo de tiempo una RMmp de prostata preoperatoria.

Los estudios de RMmp de proéstata seran evaluado por tres médicos radiélogos de la
institucion con experiencia de al menos 2 afos en el rubro.

El estudio de RMmp de prostata se realizo en un equipo SIEMENS Abanto de 1.5 T
con antena de cuerpo; se realizaban las secuencias T2WI TSE en axial, coronal y sagital
con FOV 24cm vy grosor de corte de 3mm; T1W1 axial TSE FOV 24cm y grosor de
corte de 3mm; DWI con valores b de 50, 400 y 800 con calculo del mapa ADC; T1
vibe Dixon dynaminca cortes de 3mm de toda la pelvis, T2 TSE cortes de 6mm FOV
40cm de toda la pelvis y T2 TIRM grosor de corte de 5mm FOV 40cm dichos estudios
se encontraban en el sistema Impax Agfa de la clinica donde fueron evaluados por el
médico radidlogo el cual no tenia conocimiento del resultado de la patologia para evitar
Sesgos.

Los resultados de patologia que es el patron de oro fueron obtenidos de los reportes
anatomopatoldgicos incluidos en la historia clinica electronica del paciente.

e) Aspectos éticos del estudio:

No se requiere de un consentimiento informado ya que es un estudio retrospectivo
donde se revisara los estudios de iméagenes e informes de patologia incluidos en la
historia clinica electronica de la clinica Oncosalud. Unicamente se hara uso de los datos
obtenidos de la investigacion y tal como lo establece la Declaracion de Helsinski, en la
presente investigacion médica se protegerd la vida, salud, dignidad, integridad, el
derecho a la autodeterminacion, intimidad y confidencialidad de la informacion
personal de las personas que participan en la presente investigacion; en consideracion
a ello no se tomara la informacion personal del paciente, del médico tratante, del
médico radi6logo, ni del médico pat6logo.

f) Plan de analisis:

Las evaluaciones estadisticas incluyen tabulaciones descriptivas de las caracteristicas
clinicas y patologicas de los pacientes, asi como de los resultados de la prostatectomia
radical. Las variables cuantitativas seran resumidas mediante medidas de resumen
numerico y las variables categoricas mediante frecuencias.

La precision diagndstica de la RMmp en relacion al diagnéstico seran evaluados
mediante la sensibilidad y especificidad por cada compromiso (haces neurovasculares,
planos grasos periprostaticos, vesiculas seminales y compromiso ganglionar regional.



Asi mismo se determinara la curva ROC para determinar la validez interna de la
longitud en contacto de la lesion con la capsula prostatica para determinar la EEP
microscopica.
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Aspectos administrativos:

a) Presupuesto:

omriono 9570, [SO8TO,
1. Material de almacenamiento de | 1 50 50
datos USB
2. Materiales de escritorio (ciento) | 1 18 18
SUB TOTAL 64
SERVICIOS CANTIDAD COSTO COSTO PARCIAL
UNITARIO
1. Fotocopias, anillado
. Fotocopias 500 0.10 50
. Anillado 5 5 25
2. Servi(_:io de mantenimiento
procesamiento automatico
Uso de Internet (mensual) 2 110 220
3. Servicios no personales
Asesoria estadista (hora) 20 80 1600
SUB TOTAL 1895
EQUIPAMIENTO CANTIDAD COSTO COSTO PARCIAL
UNITARIO
1.- Laptop 1 1200 1200
SUB TOTAL 1200
COSTO TOTAL (soles) 3159
IMPREVISTOS (10% DEL TOTAL) 315.9
GASTOS ADMINISTRATIVOS DE LA UNIVERSIDAD 100
TOTAL GENERAL 3574.9
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b) Cronograma

* Duracion total del trabajo: 8 Meses.

+ Etapas del Plan del Trabajo:
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2. Elaboracion y aprobacion del proyecto.

3. Recoleccién de datos.

4. Andlisis de resultados.

5. Elaboracién del Informe Final.
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AnNexos:

Tabla de recoleccién de datos:

HCL

Edad

Tamafio
tumoral
(mm)

PSA

Gleason

Clasificacién
de riesgo

RMmp

Anatomopatologia

Haces
neurovasculares

Grasa
periprostatica

Vesiculas
seminales

Contacto
con
capsula
prostatica
(mm)

Ganglios
regionales

Haces
neurovasculares

Grasa
periprostatica

Vesicul.

seminales

microscopica

regionales

-

-

-

i

-

-

-

[

-

[
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