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1. RESUMEN

Introduccion: en la actualidad se han desarrollado nuevos métodos de imagen
diagnostica como son las pruebas PSMA-PET/CT, las cuales son consideradas
como un avance en el estadiaje del cancer de prostata de alto riesgo al permitir una
mejor deteccion de ganglios metastasicos e invasion a tejidos cercanos.

Objetivo: determinar la precision diagnostica del [18F]PET/CT PSMA 1007 en la
deteccion de la extension ganglionar extraprostatica en pacientes con neoplasia
maligna de prostata de alto riesgo sometidos a prostatectomia radical y
linfadenectomia pélvica en las clinicas AUNA PERU 2023 - 2024. Disefio: se
empleard una metodologia de tipo observacional, retrospectivo y transversal con un
nivel explicativo y un enfoque cuantitativo, buscando determinar la precision
diagnostica del [I8F]PET/CT PSMA en comparacion al gold estdndar actual.
Poblacion y muestra: se emple6 a 120 pacientes con cancer de prostata de riesgo
alto. Procedimiento y técnicas: el procedimiento de recoleccion de datos consistira
en una revision documental empleando como técnica la observacion de historias
clinicas mediante una ficha de recoleccion de datos electronica. Analisis
estadistico: para la precision diagnostica se empled dos escalas likert, siendo la
primera [miT2 (valor 0); miT3a (el valor 1), miT3a (valor 2) y miT3b/miT4 (valor
3), la escala 2 [miNO (valor 0), miN1 (posible) y miN1 (probable) y el estadio
tumoral patoldgico se evalué como pT2, pT3a y > pT3b. Los valores obtenidos
fueron posteriormente evaluados mediante la indice kappa de cohen.

Palabras clave: prostata, neoplasia prostatica de alto riesgo, prostatectomia

radical, linfadenectomia pélvica, [I8F]PET/CT PSMA.



2. INTRODUCCION

A nivel mundial, la neoplasia maligna de prostata se considera una de las patologias
oncolodgicas de mayor frecuencia en la poblacion varon, representando un 26% de
todos los casos, de los cuales alrededor de 248.530 son casos nuevos diagnosticados.
Asimismo, en la actualidad llega a registrar un aproximado de 34.130 muertes al afio
(1).

Esta situacion cobra mas relevancia en el Peru, el cual para el 2024 registrd valores
epidemioldgicos aun mas elevados. Debido a ello, una de las principales estrategias
para su control es la realizaciéon de exdmenes preventivos siendo las pruebas
estandar el antigeno prostatico especifico (PSA) o el tacto rectal (TR) (2,3),
mientras que, en ambito diagnostico, se emplea con frecuencia la resonancia
magnética buscando mediante esta caracterizar y estadificar la extension que
presenta la enfermedad. No obstante, el tiempo requerido para su realizacion,
accesibilidad limitada, elevados costos, asi como la clevada tasa de sobre
diagnosticos y sobre tratamientos relacionados, son las principales limitantes para
su realizacion (4). Si bien el gold estandar actual es el analisis anatomo-patologico
de la lesion, esta no es de utilidad en periodos antes del abordaje terapéutico, por lo
que este conjunto de limitaciones ha llevado a que se desarrollen nuevas pruebas de
imagen que presenten un mayor grado de exactitud en el estadiaje clinico como es
el [I8F]PET/CT PSMA 1007 (5).

Esta se considera una de las pruebas de mayor apoyo para la valoracion de pacientes
con neoplasia de prostata localmente avanzada, debido a que presenta una mayor
sensibilidad que las pruebas tradicionales para la deteccion de lesiones mucho mas

pequedias, lo cual le otorga una mayor precision diagnostica para la evaluacion de



ganglios linfaticos o infiltracion 6sea y mediante esto se pueda realizar un mejor
estadiaje y una decision terapéutica basada en evidencias. Si bien la tecnologia de
radio trazadores PSMA atlin se encuentra en desarrollo, en la actualidad ya se estan
empleando varios de estos (GA68 PSMA-11, 18F-DCFPyl y F18 PSMA-1007)
siendo este ultimo el que presenta mejores caracteristicas por su vida media mas
prolongada, mejor resolucion de imagen y brindar un margen de error mas reducido
en el resultado (6,7). Pese a esto, los estudios relacionados a este radiotrazador
presentan datos no concluyentes en ciertos parametros como es la sensibilidad,
valor predictivo positivo y capacidad para la deteccion de micro metastasis, los
cuales se consideran indicadores fundamentales para reducir la tasa de
sobrediagndstico y establecer un adecuado prondstico en estos pacientes (8,9).
Explorando més a detalle la utilidad que presenta esta prueba diagndstica podemos
citar los resultados de los siguientes estudios:

Rovera G et al 2024. Presentd una investigacion con la finalidad de evaluar la
precision diagnodstica y rendimiento del [18F]PET/CT PSMA 1007 para la
valoracion de ganglios linfaticos teniendo como referencia la histopatologia. Para
ello, se empled un estudio prospectivo y observacional con una muestra de 46
individuos. Luego de la ejecucion, se encontrd una sensibilidad mayor en el
[18F]PET/CT PSMA 1007 en comparacion a la histologia [PSMA: 92,3% (64,0-
99,8) vs Biopsia: 85,7% (57,1-98,2)]. No obstante, la evaluacién histolégica
presentd un valor mas alto en la especificidad [PSMA: 89,5% (66,9-98,7) vs
Biopsia: 90,0% (78,1-96,7)]. Dicho esto, concluyeron que, si bien la evaluacion
[18F]PET/CT PSMA 1007 se ha posicionado como una técnica de imagen precisa

para la deteccion de cancer de prostata y su estadificacion primaria, su utilidad para



la valoracion de extension ganglionar atn se encuentra en debate, por lo que se
recomienda la realizacion de mas estudios con la finalidad de evitar problemas de
sobre o sub estadificacion mediante pruebas tradicionales (10).

Ingvar J et.al 2022. Llevo a cabo un estudio con el objetivo de evaluar la precision
diagnostica de la [18F]PET/CT PSMA 1007 para la estadificacion de metastasis a
ganglios linfaticos. Para ello, se empled una metodologia de tipo retrospectivo,
observacional, de cohorte con una muestra de 26 pacientes (ganglios metastasicos
> 3mm). Luego del procesamiento estadistico se encontrd que la sensibilidad y
especificidad del [18F]PET/CT PSMA 1007 fue de 26,9% (IC: 11,6 —47,8) y de
96,2% (89,2 — 99,2) en pacientes de riesgo intermedio. Por otro lado, la sensibilidad
y especificidad del [IS8F]PET/CT PSMA 1007 fue de 53,8% (25,1 — 80,8) y 96,7%
(90,7 —99,3) en pacientes que presentan un riesgo alto. Se concluye que, pese a que
el [18F]PET/CT PSMA 1007 presenta una alta especificidad para la evaluacion de
metastasis ganglionares. Su sensibilidad para identificar ganglios menores a 3 mm
es limitada. No obstante, debido a que esta prueba presenta un tiempo de vida mas
largo y un aclaramiento urinario mas bajo se cree que puede brindar una
estadificacion ganglionar con menor margen de error, por lo que es necesario mas
estudios (11).

Damme J 2021. Realiz6 un estudio sobre la exactitud diagnoéstica del [18F]PET/CT
PSMA 1007 y la resonancia magnética de cuerpo completo en la valoracion de
extension ganglionar de cancer de prostata. Para ello, se empled una metodologia
de tipo observacional, cuantitativo y transversal con una muestra conformada por
134 pacientes. Luego del procesamiento estadistico se encontrd que la sensibilidad

del [18F]PET/CT PSMA 1007 era mayor [PSMA: 0,87 (0,74-1,00) vs RM cuerpo



completo: 0,79 (0,63—0,95)]. No obstante, su especificidad se encontraba por debajo
de la resonancia magnética de cuerpo completo [PSMA: 0,91 (0,82-1,00) vs RM
cuerpo completo: 0,97 (0,90-1,00)]. Se concluy6 que, si bien los resultados de la
prueba de PSMA fueron mas sensibles que la resonancia magnética, es necesario la
realizacion de mas estudios para valorar la especificidad(12).

Dicho lo anterior, se plantea el siguiente problema: ;Cual es la precision diagndstica
del [18F]PET/CT PSMA 1007 en la deteccion de la extension extraprostatica
ganglionar en pacientes con neoplasia maligna de prostata de alto riesgo
intervenidos mediante una prostatectomia radical y linfadenectomia pélvica en las
clinicas AUNA PERU desde octubre del 2023 hasta octubre del 20247

Respecto a los argumentos que sustentan la elaboracion del presente estudio
podemos establecer los siguientes criterios segun la metodologia FINER:

En primer lugar, se considera el estudio como factible, debido a que se cuenta con
una cantidad suficiente de pacientes que presentan cancer de prostata de alto riesgo
sometidos a una intervencion quirdrgica. Sumado a esto, dentro de los insumos para
procedimientos que presenta el establecimiento se encuentra el radiotrazador
PSMA F-1007, por lo que no hay limitaciones de recursos.

En relacion al interés o relevancia clinica del estudio. Se debe destacar que la base
de toda innovacion y desarrollo de nuevas pruebas diagnodsticas es mejorar la
deteccion temprana y precisa de patologias de alto impacto como el cancer de
prostata de alto riesgo. Es por ello que, si bien en la mayoria de estudios enfocados
a la prueba de [18F]PET/CT PSMA 1007 sefala que esta tiene una mayor ventaja
en la identificacién de metastasis ganglionar en comparacion a pruebas similares

(PSMA GA18 o mpMRI) los resultados no son tan concluyente en la identificacion



de micro metastasis, por lo que se debe de realizar mas estudios en poblaciones
diferentes contemplando factores internos y externos que puedan influir en su
exactitud diagnostica (Ej. Niveles de PSA, tratamientos hormonales, puntaje
Gleason, etc).

En tercer punto, sobre la novedad que representa la realizacion de este estudio, se
puede mencionar que si bien la realizacion de [18F]PET/CT PSMA 1007 es un
método avanzado para la estadificacion de cdncer de prostata de alto riesgo existen
ciertas brechas de informacién en la literatura existente como es el grado de
sensibilidad y especificidad que presenta esta ante otras pruebas de imagenes
avanzadas para identificar el compromiso vesicular seminal, asi como la existencia
de otras lesiones extra prostaticas.

Sobre el contexto ético, dado que el enfoque temporal del estudio es retrospectivo
no serd necesario la aplicacion de un consentimiento informado. Una vez
recolectada toda la informacion, estos datos se consideraran confidenciales.

Por ultimo, sobre la relevancia e implicaciones clinicas podemos destacar que los
resultados obtenidos permitirdn cuantificar la sensibilidad y especificidad que
presenta esta prueba diagndstica en pacientes con cancer de prostata de alto riesgo.
Asimismo, este al ser un nuevo radiotrazador, aun no esta aprobado para su uso
clinico en Canadad por lo que es necesario la evaluacion de su sensibilidad y
exactitud diagnosticas en diversas poblaciones buscando aportar mas datos al tema.
3. OBJETIVOS

General

Determinar la precision diagndstica del [18F]PET/CT PSMA 1007 en la deteccion

de la extension extraprostatica ganglionar en pacientes con cancer de prostata de



alto riesgo sometidos a prostatectomia radical y linfadenectomia pélvica en las

clinicas AUNA PERU desde octubre del 2023 hasta octubre del 2024.

Especificos

Identificar la sensibilidad del [I8F]PET/CT PSMA 1007 en la deteccion de la
extension extraprostatica ganglionar en pacientes con cancer de prostata de alto
riesgo sometidos a prostatectomia radical y linfadenectomia pélvica en las
clinicas AUNA PERU desde octubre del 2023 hasta octubre del 2024.
Describir la especificidad del [I18F]PET/CT PSMA 1007 en la deteccion de la
extension extraprostatica ganglionar en pacientes con cancer de prostata de alto
riesgo sometidos a prostatectomia radical y linfadenectomia pélvica en las
clinicas AUNA PERU desde octubre del 2023 hasta octubre del 2024.

Indicar el valor predictivo positivo del [18F]JPET/CT PSMA 1007 en la
deteccion de la extension extraprostatica ganglionar en pacientes con cancer de
prostata de alto riesgo sometidos a prostatectomia radical y linfadenectomia
pélvica en las clinicas AUNA PERU desde octubre del 2023 hasta octubre del
2024.

Setialar el valor predictivo negativo del [18F]PET/CT PSMA 1007 en la
deteccion de la extension extraprostatica ganglionar en pacientes con cancer de
prostata de alto riesgo sometidos a prostatectomia radical y linfadenectomia
pélvica en las clinicas AUNA PERU desde octubre del 2023 hasta octubre del

2024.



4. MATERIAL Y METODO

a) Disefio del estudio

Tomando en consideracion los conceptos y clasificaciones brindados por el libro
metodologia de la investigacion de Sampieri, el presente estudio se considera de
tipo observacional, retrospectivo y transversal, con un enfoque cuantitativo y un
nivel explicativo debido a que se busca establecer el grado de sensibilidad
especificidad y otros pardmetros de exactitud diagnostica que presenta el
[I8F]PET/CT PSMA 1007 en pacientes con cancer de prostata de alto riesgo
sometidos a prostatectomia radical y linfadenectomia pélvica.

b) Poblacion

El grupo poblacional contemplado para la realizacién del estudio se encuentra
conformado por todos aquellos pacientes que presentaron una neoplasia maligna
prostatica de alto riesgo que fueron sometidos a prostatectomia de tipo radical con
linfadenectomia pélvica en clinicas AUNA PERU, quienes se realizaron
[18F]PET/CT PSMA 1007 de forma pre quirtrgica durante el periodo 2023-2024.
De acuerdo al registro de realizacion de pruebas de imagen se contara con 120
pacientes sometidos a la presente prueba.

¢) Muestra:

Sobre el grupo muestral a emplear, dado el tamafo reducido del grupo de
participantes se va a considerar a todos los pacientes para una mayor exactitud y
confianza de los resultados, empleando un muestreo no probabilistico, censal. Se
tomaran a los pacientes atendidos entre el periodo de octubre del 2023 a octubre del

2024 en la clinica AUNA Peru.



Criterios de inclusion

e Pacientes oncologico-prostatico de alto riesgo, de clasificacion cT3a y
puntuacion Gleason de 8 a 10 o con PSA (>20).

e Pacientes sometidos a prostatectomia radical y linfadenectomia pélvica durante
el periodo de estudio en nuestra institucion.

e Pacientes con evaluacion realizada en la red de clinicas AUNA PERU con
resultado anatomopatoldgico de adenocarcinoma.

Criterios de exclusion

Pacientes que no cumplan alguno de los criterios de alto riesgo.

e Pacientes con resultado anatomopatolégico, el cual no sea de adenocarcinoma.

e Pacientes sometidos previamente a reseccion transuretral.

e Pacientes que hayan recibido radioterapia en sus modalidades de braquiterapia
y/o radioterapia externa.

e Pacientes con tratamiento neoadyuvante como hormonoterapia.

d) Definicion operacional de las variables

Cancer de prostata localmente avanzado: masa tumoral la cual ha migrado a

areas distantes del tejido prostatico y que usualmente coincide con la clasificacion

T3 o T4.

Extension extraprostatica: término relacionado a la extension de la masa tumoral

prostatica mucho mas all4 de los limites de la glandula prostatica.

Invasion de las vesiculas seminales: migracion de la masa tumoral que se realiza

de forma directa o mediante los conductos eyaculatorios. EI compromiso

anatomopatoldgico se considera cuando la pared muscular de la glandula esta

comprometida y solo en su porcidn extraprostatica.
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Invasién ganglionar: se refiere a la extension tumoral en alguno de los grupos
ganglionares de drenaje linfatico prostatico, los cuales estan compuestos por las
cadenas iliaca interna, obturatriz, iliaca externa y pre sacros.

e) Procedimientos y técnicas:

Se empleard un método de tipo deductivo, ya que partiremos da datos generales de
parametros de exactitud diagnostica a premisas especificas. Para ello se empleara
una técnica documental empleando como instrumento una ficha de recoleccion de
datos, la cual se encontrara enfocado en primer lugar a recolectar las caracteristicas
de los participantes, seguidamente se recolectard los parametros de imagen
obtenidos, asi como las caracteristicas histopatoldgicas de la lesion a modo de
control para la posterior valoracion de la exactitud diagnostica. Respecto a las
caracteristicas imagenologicas, se empleard el equipo SIEMENS BIOGRAPH
VISION con el radiotrazador [18F] F-PSMA-1007, el cual abarcaré desde el vértice
hasta el 4rea media del muslo, mientras que la evaluacion por PET debe de iniciar
desde el area media del muslo hasta la zona del vértice para utilizar la baja captacion
del ligando PSMA que presenta el sistema urinario luego de la miccion.

Una vez obtenido los resultados de las pruebas fueron analizadas por 2 médicos
especialistas buscando lesiones sugestivas de extension extraprostatica ganglionar
para posteriormente compararlo con el resultado histopatologico final.

f) Aspectos éticos del estudio:

Entre las caracteristicas éticas a tomar en cuenta se sefiala que no se requirié una
ficha de consentimiento, ya que para el desarrollo de la investigacion se revisara la
imagenologia del paciente, la cual posteriormente se correlacionara con el informe

de anatomia patoldgica que presentaron previamente. Asimismo, solo se emple6 los
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datos imagenoldgicos e histopatologicos de la historia clinica electronica. Otro
aspecto ético a considerar es la Declaracion de Helsinski, en donde se reitera que se
respetara los principios de beneficencia, no maleficencia, equidad y autonomia.

g) Plan de analisis

Se empleara el programa estadistico SPSS v. 26.0 para el procesamiento de las
frecuencias de las caracteristicas que presenta el paciente. Asimismo, para la
precision diagnostica se empled dos escalas likert, donde la primera presentd los
siguientes valores: [miT2 (valor 0/poco probable); miT3a (el valor 1/posible),
miT3a (valor 2/probable) y miT3b — miT4 (valor 3) Por otro lado, en la escala 2
tendré los siguientes valores [miNO (valor 0), miN1 (posible) y miN1 (probable) y
el estadio tumoral patoldgico se evalué como pT2, pT3ay > pT3b. Se determino >
pT3 global como cualquier pT3a o > pT3b. Los valores obtenidos fueron
posteriormente evaluados mediante la indice kappa de cohen.

h) Conflicto de intereses:

Durante el desarrollo del presente estudio no se presentara conflictos de intereses
con la institucion, dado que se obtendran los permisos y autorizaciones a nivel del

servicio de diagndstico por imagenes y por la jefatura del establecimiento.
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6. PRESUPUESTO Y CRONOGRAMA

PRECIO UNIT. CANTIDAD PRECIO TOTAL
RECURSOS HUMANOS
Asesor metodologico 1400 soles 1 persona 1400 soles
Asesor tematico 1000 soles 1 persona 1000 soles
Asesor estadistico 1400 soles 1 persona 1400 soles
RECURSOS MATERIALES Y EQUIPOS (BIENES)
Utilitario de oficina 500 soles unidad 500 soles
Equipo tecnologico 1700 soles unidad 1700 soles
Softwares estadisticos 3000 soles unidad 3000 soles
Otros 700 soles unidad 700 soles
SERVICIOS
Impresiones 400 soles unidad 400 soles
GASTOS ADMINISTRATIVOS Y/O IMPREVISTOS
Otros gastos no 500 soles unidad 500 soles
contemplados
TOTAL 13700 soles - 15100 soles

e EIl presente estudio al ser de tipo retrospectivo, los costos relacionados a la

prueba diagnostica bajo estudio no se encontraran dentro del presupuesto.
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Cronograma de actividades

Actividades

2025

Seleccidn del tema

Recoleccion de la
informacion

Elaboracion del
proyecto de
investigacion

Enero

Febrero

Marzo

Abril

Mayo

Junio

Julio

Agosto

Setiembre

Octubre

Noviembre

Diciembre

Presentacion del
proyecto de
investigacion

Correccion del
proyecto de
investigacion

Aprobacion del
proyecto de
investigacion

Ejecucion del proyecto
de investigacion

Recopilacion y analisis
de resultados

Elaboracion de
informe final

Correccion de informe
final

Presentacion y
exposicion del trabajo
de investigacion

Publicacion del trabajo
de investigacion
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7. ANEXOS

ANEXO 1: OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

Variable Definicion |~ Definicion | - py o Gion | Indicador | 1PO d€
conceptual operacional variable
Caracteristicas clinico - epidemiologicas
Periodo de
tiempo que
presenta un
individuo Edad del . 40a50afo0s | . itativa
desde su . 2. 51 a 60 afios .
Edad o paciente en Edad Ordinal
nacimiento - 3. Mayor a 60 -
afos - Politomica
hasta el afnos
momento que
se realiza el
estudio
Lugar de Ublc’acmn Cualitativa
. donde geografica de . |1. Urbana .
Procedencia . . Procedencia Nominal
proviene un | donde proviene 2. Rural .
. . Dicotomica
paciente el paciente
Conjunto de L. Pflr'narlo °
- . basico o
conocimientos Nivel de . Cualitativa
Grado . Grado 2. Secundaria .
. . generales que estudios del . ., . Ordinal
instruccion . instruccion | 3. Superior .
presenta un paciente L Politémica
- e tecnico 0
individuo : o
universitario
Niveles de
arrcl)tsltgaiet?coo Valor Valor
PSA Pre prosta cuantitativo del oy Variable de | Cuantitativa
L especifico cuantitativo . . :
biopsia PSA antes de opcidn abierta Discreta
presentes la biopsia del PSA
antes de la p
biopsia
Niveles de
antigeno
prostatico Valor
PSA durante especifico cuantitativo del Valor Variable de | Cuantitativa
[18F]PET/CT valorados PSA durante el | cuantitativo obcion abierta Discreta
PSMA 1007 | durantela | [I8F]PET/CT del PSA p
realizacion del | PSMA 1007
[18F]PET/CT
PSMA 1007
. Periodo de Tiempo desde 1. Menor a 1 o
Tiempo . . . . - Cualitativa
tiempo el diagnostico | Tiempo desde afio .
desde el . . . Ordinal
S transcurrido hasta la el diagnostico |2. De 1 a 3 o
diagnostico . - Politomica
desde que se actualidad anos
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realiz¢ el 3. Mas de 3
diagnostico aflos
definitivo
hasta el
momento de
realizar el
estudio
Caracteristicas imagenologicas
Se refiere a la
</ extension Reporte de
Extension . .y .
tumoral mas extension Compromiso .
extracapsular . Variable o
alla de la extracapsular de planos o Cuantitativa
por capsula or un rasos peri cuantitativa de Discreta
[18F|PET/CT Ps por Erasos p opcién abierta
PSMA 1007 prostatica por rad}ologo prostaticos
[I8F]PET/CT | experimentado
PSMA 1007
Se refiere a la
Extension extension Reporte de
hacia tumoral en las extension . .
. . Compromiso Variable o
vesiculas vesiculas extracapsular . o Cuantitativa
. . de vesicula | cuantitativa de !
seminales por seminales por un seminal oncion abierta Discreta
[18F|PET/CT |  visto por radiélogo p
PSMA 1007 | [I8F]PET/CT | experimentado.
PSMA 1007
Extension Se refiere a la Reporte de
ganglionar extension extension Adenopatias Variable o
. . . o Cuantitativa
regional por | tumoral alos | ganglionar por | secundarias | cuantitativa de Discreta
[18F]PET/CT ganglios un radiologo regionales opcidn abierta
PSMA 1007 regionales experimentado

Caracteristicas histopatoldégicas
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Infiltracion de

. Cualitativa,
Compromiso los planos .
: nominal,
de planos grasos peri .
. . dicotomica
grasos perl prostaticos por
Se refiere a la prostaticos. AP.
extension Reporte de
Compromiso | tumoral mas extension Infiltracion o
, ., Cualitativa,
extracapsular allé de la extracapsular Infiltracion neurovascular nominal
por AP capsula en el reporte de | neurovascular. | reportada por T,
. dicotomica
prostatica por AP AP.
AP
Extensi6 o
., -xension Cualitativa,
Extension microscopica .
. L. nominal,
microscopica. | reportada en S
dicotomica
AP
Se refiere a la
resencia de .,
. p . Reporte de Infiltracion de
Compromiso | compromiso . . . o
, compromiso de | Compromiso vesiculas Cualitativa,
de vesiculas | tumoral en las . , . .
. , vesiculas de vesiculas seminales nominal y
seminales por vesiculas . . o
. seminales en el seminales reportado por | dicotémica
AP seminales i
: informe de AP AP
visto por
estudio AP
Se refiere a la
. extension Reporte de Ganglios
Compromiso . , . oL
anclionar tumoral a compromiso Adenopatias | infiltrados por | Cualitativa
rge i(;gnal or ganglios ganglionar secundarias células nominal
g AP p regionales regional en el regionales tumorales por | dicotomica
vistos por informe de AP AP
estudios AP
Variable 1: Precision diagnostica
Capacidad que
presenta una
prueba para
identificar - Precision de | Proporcion de o
- Sensibilidad p Cuantitativa
Sensibilidad | correctamente S la prueba verdaderos .
diagnostica L o Continua
a las personas diagnostica positivos

que presentan
una patologia
especifica
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Capacidad que
presenta una

prueba
diagndstica e Precision de | Proporcion de o
o s para Especificidad Cuantitativa
Especificidad | . . L la prueba verdaderos .
identificar a diagnostica S . Continua
. diagnostica negativos
sujetos que no
presentan una
patologia
especifica
Probabilidad
estadistica de
que una Probabilidad
persona ., de que una
Va.lm: presente una | Utilidad clinica Precision de enfermedad | Cuantitativa
predictivo la prueba .
ositivo enfermedad y de la prueba diacnéstica presente un Continua
p el resultado de & resultado
la prueba positivo
indique
positivo
Probabilidad
de que una Probabilidad
persona no de que una
presente una oy enfermedad no
Valor - L Precision de i
. enfermedad y | Utilidad clinica se encuentre | Cuantitativa
predictivo la prueba .
. que el de la prueba S presente y Continua
negativo diagnostica
resultado de tenga un
su prueba resultado
indique negativo
negativo
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ANEXO 2: INSTRUMENTO (FICHA DE RECOLECCION DE DATOS)
Nombre: precision diagnostica del PET/CT PSMA en la deteccion de la
extension extraprostatica ganglionar en pacientes con cancer de prostata de
alto riesgo sometidos a prostatectomia radical y linfadenectomia pélvica en

clinicas AUNA PERU, octubre del 2023 - octubre del 2024

I. Caracteristicas del paciente
Edad
1. 40 a 50 afios
2. 51 a 60 afios

3. Mayor a 60 afios

Procedencia
1. Urbana
2. Rural

Grado instruccion
1. Analfabeto / primaria
2. Secundaria

3. Superior técnico o universitario

PSA Pre biopsia

ng/ml
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PSA durante [18F] PET/CT PSMA 1007

ng/ml

Tiempo desde el diagnostico
1. Menor a 1 afio
2. De 1 a 3 afios

3. Mas de 3 afios

I1. Caracteristicas imagenologicas

Imagen referencial:

2
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1. Extension extracapsular por [18F]PET/CT PSMA 1007

2. Extension hacia vesiculas seminales por [18F]PET/CT PSMA 1007

3. Extension ganglionar regional por [18F]PET/CT PSMA 1007

III. Caracteristicas histologicas

4. Compromiso extracapsular por AP
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5. Compromiso de vesiculas seminales por AP

6. Compromiso ganglionar regional por AP

IV.Precision diagndstica

Sensibilidad:

Especificidad:

Valor predictivo positivo:

Valor predictivo negativo:
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ANEXO 3: ESCALA LIKERT (PROMISE V2)

ganglios

Tumor local (T) Escala likert empleada
miT0 Sin tumor local Ninguno
Tumor unifocal
miT2 Valor 0
Tumor multifocal
Valor 1 — posible
Extension extracapsular
Valor 2 - probable
miT3
Tumor que invade vesicula
seminal
Tumor que invade otras Valor 3
miT4 estructuras adyacentes y vesiculas
seminales
Nodulos intrapélvicos (N)
No se evidencia nodulos linfaticos
miNo0 Valor 0
pélvicos
Ganglio linfatico tinico que
Valor 1 — posible
miN1 alberga metéstasis hacia otros

Valor 2 - probable
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ANEXO 4: ESTADIO TUMORAL PATOLOGICO

Tumor local (T) Escala likert empleada
Tumor de 0,75mm o menos de
pT1 Valor 1
grosor
Tumor de mas de 0,75 mm pero no
pT2 Valor 2
mas de 1,5 mm de grosor
Tumor de mas de 1,5 mm, pero no
a Valor 3
mas de 3 mm de grosor
pT3
Tumor de mas de 3 mm, pero no
b
mas de 4 mm de grosor
Valor 4
Tumor de mas de 4 mm de grosor
pT4
y/o invade el tejido subcutaneo
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