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RESUMEN

La presente investigacion busca describir los niveles de calidad de vida en los
diferentes grupos de tratamiento de pacientes con el diagnostico de cancer de prostata

en el Hospital Nacional Carlos A. Seguin Escobedo, en el periodo 2018 a 2021.

Se realizara la aplicacion del cuestionario EORTC QLQ -PR 25 en los pacientes del
servicio sometidos a tratamiento quirurgico radical, asi como en los grupos de
pacientes en manejo con hormonoterapia con o sin radioterapia durante un periodo de
3 afos, para determinar la evolucion en la percepcion de la calidad de vida de los

diferentes grupos descritos.

Se realizara el analisis de datos en SPSS, transformando la calificacion del cuestionario
en una escala del 0 al 100 para los diferentes items, se expresaran los datos de los

diferentes grupos de pacientes, asi como sus principales caracteristicas clinicas.

Los resultados obtenidos por nuestro estudio nos permitiran valorar el impacto del
manejo actual del cancer de prostata en nuestro medio, cobrando relevancia debido a

la elevada incidencia de cancer de prdstata en nuestra poblacion.

PALABRAS CLAVE: cancer de prostata, QLQ-PR2S5, calidad de vida.



ABSTRACT

The present research proposes to describe the levels of quality of life in the different treatment
groups of patients with a diagnosis of prostate cancer at the Carlos A. Seguin Escobedo
National Hospital, in the period 2018 to 2021.

The EORTC QLQ-PR 25 questionnaire will be applied in the service patients undergoing
radical surgical treatment, as well as in the groups of patients being managed with hormonal
therapy with or without radiotherapy with a follow-up of 3 years, to determine the evolution
in the perception of the quality of life of the different groups described.

The data analysis will be carried out in SPSS, transforming the qualification of the
questionnaire into a scale from 0 to 100 for the different items, the data of the different groups
of patients will be expressed, as well as their main clinical characteristics.

The results obtained by our study will allow us to assess the impact of the current management
of prostate cancer in our environment, gaining relevance due to the high incidence of prostate

cancer in our population.

KEY WORDS: prostate cancer, QLQ-PR25, quality of life.
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l.  INTRODUCCION

El cancer de prostata (CP) representa el sexto cdncer mas frecuente en el mundo.
En nuestro pais, la situacidon no es alejada, la carencia de estrategias que refuercen el
diagnostico precoz lo posicionan como uno de los canceres con mayor mortalidad en
Peru (1).

La implementacion de programas organizados de tamizaje y deteccion temprana
reducen la mortalidad en un 50%, siendo importante la evaluacion en varones mayores
de 50 afios con examen rectal, determinacion de Antigeno Prostatico (PSA) y
confirmacion histopatologica con la toma de biopsia guiada por ecografia (1,2).

En varones con factores de riesgo se recomienda el tamizaje precoz a partir de los
40 anos de edad (1).

El tratamiento depende de la estadificacion del cancer de proéstata, siendo
empleados en tumores localizados el tratamiento quirargico (Prostatectomia radical) ,
Radioterapia externa o braquiterapia. En tumores avanzados se recomienda la
combinacion de radioterapia y hormonoterapia en esquemas de diferente duracion,
finalmente en casos metastasicos el manejo con hormonoterapia y posibilidad de
cirugia desobstructiva (1,3).

Un punto importante a considerar es que ninguno de los esquemas terapéuticos ya
sean de manejo quirurgico, médico u combinacion de ambos estdn libres de
complicaciones a corto o largo plazo, las cuales pueden generar gran repercusion en la

calidad de vida del paciente oncolédgico (4).

Eventos como incontinencia urinaria, disfuncién eréctil o alteraciones
gastrointestinales entre las principales. Es por ello que consideramos debe priorizarse

la valoracion del posible impacto negativo en la calidad de la vida de los pacientes, no
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centralizando nuestra atencion sélo en lograr la supervivencia. La aplicacion de

cuestionarios disefiados para evaluar la calidad de vida de este grupo de pacientes tiene

utilidad al permitirnos convertir medidas subjetivas en evaluaciones objetivas y

analizables (5).

“La calidad de vida es definida por la OMS como la percepcion del individuo de

su papel y objetivos, que engloba no solo la salud fisica sino el estado psicologico, el

grado de dependencia y como la persona se relaciona con su entorno” (6).

Por tal motivo, el presente estudio se propone determinar los niveles de calidad de

vida en pacientes diagnosticados con cancer de prostata en tratamiento ya sea médico

y/o quirurgico, para permitirnos una valoracidon global que encamine nuestro manejo

en este grupo cada vez mas creciente de pacientes.

.  PLANTEAMIENTO TEORICO

1. PROBLEMA DE INVESTIGACION

1.1. Enunciado del Problema

(Cudles son los niveles de calidad de vida evaluados mediante la

aplicacion del cuestionario EORTC QLQ -PR25 en pacientes con diagnéstico

de cancer de prostata en el servicio de Urologia del Hospital Nacional Carlos

A. Seguin Escobedo (HNCASE), en el periodo 2018-2021?

1.2. Descripcion del Problema
e Area del conocimiento
— Area general:
—  Area especifica:
— Especialidad:

— Linea:

Ciencias de la Salud
Medicina Humana
Urologia

Cancer de prostata



e Operacionalizacion de Variables

Variable

Tipo de
variable
segun su
naturaleza
y escala de
medicion

Definicion
operacional

Dimensiones

Indicadores

Numero
de items

Valor final

Caracteristicas
sociodemograficas

Cualitativa
Nominal

Elementos
biologicos y
sociales de
los pacientes

Caracteristicas
sociodemograficas

Edad

50-59
60-69
70 a mas

Procedencia

Arequipa
Otros

Estado civil

Casado
Soltero
Divorciado
Viudo
Conviviente

Estadio Clinico de
Enfermedad

Cualitativa
Nominal

Estadiaje
oncologico
de los
pacientes

Estadio por grupos
prondsticos

Tla—-cNoMo,
PSA<10, Gleason
<6

T2aNoMo,
PSA<10, Gleason
<6

T1-2aNoMo, PSA X,
Gleason X

IIa

Tla—cNoMo, PSA
10-20, Gleason
<6

T2a—-bNoMo, PSA
<20, Gleason <6
T2a—bNoMo,,
PSA<20, Gleason
<7

T2bNoMo, PSA X,
Gleason x

IIb

T2cNoMo, cualquier
PSA, cualquier
Gleason
T1-2NoMo, PSA
220, cualquier
Gleason
T1-2NoMo, PSA
220, cualquier
Gleason
T1-2NoMo,
cualquier PSA,
Gleason 28

III

T3a-bNoMo,
cualquier PSA,
cualquier Gleason




v 3 T4NoMo, cualquier
PSA, cualquier
Gleason
T1-4N1Mo, cualquier
PSA, cualquier
Gleason
T1-4No-1M1,
cualquier PSA,
cualquier Gleason
Esquema de Cualitativa | Tratamiento | Esquema Meédico 2 Hormonoterapia
tratamiento Nominal instaurado terapéutico al Radioterapia
de los momento del Quirurgico 1 Prostatectomia
pacientes estudio radical
Conservador 1 Vigilancia activa
Niveles de calidad Cualitativa | Percepcion Informacion referida | Sintomas urinarios | 8 Items 1-7y 9
de vida Ordinal global de la | por los pacientes
salud y mediante una escala | Incontinencia Item 8
calidad de de satisfaccion. Sintomas 4 Ttems 10-13
vida de los Gastrointestinales
pacientes Sintomas 6 ftems 14-19
relacionados a
hormonoterapia
Actividad sexual 2 Items 20-21
Funcion sexual 4 Items 22-25




e Interrogantes basicas

1.

(Cuales son las caracteristicas clinico- epidemioldgicas de los en
pacientes con diagnostico de cancer de prostata en el servicio de
Urologia del Hospital Nacional Carlos A. Seguin Escobedo

(HNCASE), en el periodo 2018-2021?

(Cuales son los niveles de calidad de vida de los pacientes tras las
diferentes modalidades de tratamiento de cancer de prostata en
pacientes del servicio de Urologia del Hospital Nacional Carlos A.

Seguin Escobedo (HNCASE), en el periodo 2018-2021?

Tipo de investigacion: Es un estudio observacional, longitudinal,

retrospectivo.

1.3. Justificacion del problema

Originalidad: El diagnostico temprano del cancer de prostata no se
encuentra extendido en nuestro medio, pese a su alta incidencia,
resultando en el manejo de estadios avanzados no tributarios de manejo
quirargico radical, derivados a manejo médico con hormonoterapia y
/o radioterapia. Es relevante la evaluacion de los niveles de vida en
estos pacientes, datos con los cudles no se cuenta dentro de la literatura

local.



Relevancia cientifica: Se describiran y categorizaran la evaluacion de
los niveles de vida de los pacientes durante su manejo en los diferentes

esquemas terapéuticos del cancer de prostata en nuestra poblacion.

Relevancia practica: El estudio presentado, apertura la oportunidad
de implementacion de este tipo de escalas validadas para la evaluacion

en la practica habitual de los pacientes con cancer de prostata.

Relevancia social: Se lograra una mejor comprension de los niveles
de calidad de vida y la percepcion de la misma por un grupo creciente

de poblacion afectada por el cancer de prostata.

Contemporaneidad: El cancer de prostata y su impacto en la calidad
de vida del paciente es un problema creciente, por lo cual es de sumo
interés lineas de investigacion que nos orienten en la repercusion del

tratamiento de dicha patologia.

Factibilidad: El disefio del estudio, observacional, retrospectivo,
permite su ejecucion, con la revision de los datos clinicos registrados

en la historia, asi como con el control postoperatorio de los pacientes.

Motivacion personal: Permite complementar mi desarrollo dentro del
ambito profesional, al generar informacion relevante para la

especialidad de Urologia.

Politicas de investigacion: Se cumplen con los protocolos y normativa
de la Universidad Catolica de Santa Maria para la obtencion del titulo

de segunda especialidad.



2. MARCO CONCEPTUAL
2.1. Cancer de prostata
2.1.1. Concepto.

“El cancer de prostata (CP) se erige como un problema creciente de salud publica
en nuestro pais con cifras de incidencia de 48.6 por 100 000 habitantes” (1). Se
posiciona como uno de los canceres con mayor mortalidad (21 por 100 000 varones)
en nuestro pais, teniendo también un alto impacto en nuestra ciudad, encontrandose
dentro de los canceres con mayor tasa estandarizada de mortalidad en varones con 16

defunciones por 100 000 (2).

2.1.2. Etiologia y factores de riesgo

“La edad, la historia familiar y la raza son los factores asociados a una mayor
probabilidad de sufrir de cancer de prostata. El riesgo es de 15%, es decir uno de cada
seis hombres desarrollara la enfermedad en el transcurso de su vida. Se estima por otra
parte, que mas del 10% de los casos tienen su origen en factores genéticos de alto
riesgo heredados o genes de susceptibilidad para cancer de prostata. El riesgo aumenta
mientras mayor sea el nimero de familiares hayan tenido la enfermedad,
especialmente si han sido diagnosticados a edad temprana. El antecedente de cancer
de mama y/u ovario en un familiar de primer grado igualmente confiere una condicion
de mayor riesgo” (7).
“Por otro lado, las mutaciones, sean en BRCA1 o en BRCA2, implican un aumento

del riesgo de desarrollar cancer de prostata” (8).

“En cuanto al papel de la influencia hormonal, los andrégenos influyen en el desarrollo,
maduracion y crecimiento del tejido prostatico y afectan tanto a la proliferacion como a

la diferenciacion de su epitelio. El principal androgeno circulante es la testosterona, asi
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mismo la dihidrotestosterona, como principal andrégeno tisular, ambos representan a los
dos mas importantes. El segundo se sintetiza a partir del primero por la 5 o reductasa,
isoenzima tipo 1 (piel y pelo) y tipo 2 (prostata, piel y genitales). La accion de los
androgenos en las células de la prostata esta mediada por el receptor de andrégenos, que
produce la activacion de transcripcion de genes que intervienen en la sintesis de ADN y

proliferacion celular” (9).

Finalmente se han asociado algunas comorbilidades asociadas si bien no rigurosamente
a la incidencia de la enfermedad, se ha objetivado una relacion significativa entre la
obesidad y el grado de agresividad en los pacientes con esta condicion, diagnosticados

con cancer de prostata (10).

2.1.3. Caracteristicas moleculares del cancer de prostata

“Se han descrito més de 20 genes mutados en este tumor. En la etapa inicial de la
carcinogénesis se observan mutaciones que suprimen la actividad antitumoral del gen
PTEN, permitiendo asi la sobreactivacion de la via AKT/mTOR, la mutacion de p53
junto con genes supresores tumorales. Dentro del grupo de protoncogenes mutados se
encuentra el MYC, que tiene actividad oncogénica, asociado a la amplificacion del
cromosoma 8qg24, también se han encontrado alteraciones del gen receptor de
androgenos, el cual es un regulador de la transcripcion de multiples genes de respuesta
a la testosterona. Se han demostrado isoformas del gen receptor de andrégenos de
origen tumoral, circulantes en sangre, relacionados con la resistencia a enzalutamida y
abiraterona, lo cual nos hace plantearnos el estudio de dichos factores como parte de

la comprension de la evolucion tumoral y la respuesta al tratamiento™ (11).



2.1.4. Presentacion clinica, diagnoéstico y estadiaje

El cancer de prostata generalmente se sospecha sobre la base de los niveles de
PSA y hallazgos del tacto rectal. El diagnostico definitivo se realiza con la verificacion

histopatologica del adenocarcinoma tras la toma de biopsia de prostata.
e Examen rectal digital

“En un tacto rectal se busca conocer el tamano, detectar un ndédulo o incremento
patologico de la consistencia, la mayoria de los CP se encuentran en la zona periférica
y pueden detectarse mediante el tacto rectal cuando el volumen es mayor a 0,2 ml. En
aproximadamente 18% de los casos, el CP se detecta unicamente mediante el tacto
rectal sospechoso, independientemente del nivel de PSA. Un tacto rectal anormal se
asocia con un mayor riesgo de un mayor grado de ISUP y es una indicacion de biopsia

” (12).

“El valor predictivo positivo del tacto rectal varia entre 4 a 11% con niveles de PSA
entre 0 a 2.9 ng/ml, y es de 33% a 83% en aquellos con niveles de PSA de 3 ng/ml a

mas” (11).
e Antigeno especifico de la prostata

“El uso de PSA como marcador sérico ha revolucionado el diagndstico de cancer
de prostata. El antigeno prostatico depende para su expresion del tejido prostatico, pero
no es absolutamente especifico de cancer; por lo tanto, puede estar elevado en la
hipertrofia prostatica benigna (HPB), la prostatitis y otras afecciones no malignas.
Como variable independiente, el PSA es un mejor predictor de cancer que el tacto

rectal o la ecografia transrectal” (12).



“No hay un consenso acerca de un valor de normalidad de PSA, aunque el valor de
corte mas utilizado es de 4 ng/ml. Estudios diversos demuestran un claro incremento
en la posibilidad de detectar CP con un nivel de PSA por encima de 4 ng/ml,
comprobandose la deteccion de CP casi de 70% cuando se usa este nivel de corte, pese

a existir de un 20 -255 de casos detectados con PSA de 2.5 a4 ng/ml ” (1, 11).

Se han desarrollado herramientas que mejoran la especificidad del PSA, como la
densidad del PSA, rangos especificos acordes a la edad, formas moleculares de PSA.
En la préactica clinica el indice de PSA menor de 20% y la velocidad de PSA mayor de
0.75 ng/ml son aceptados como parametros validos, asociados a un alto riesgo de
cancer de prostata. Para calcular la velocidad de PSA es necesario contar por lo menos

con tres valores de PSA en un periodo no menor a 18 meses (11,12).
e Resonancia Magnética multiparamétrica de prostata

“En la actualidad los estudios de imégenes con RM. MP son capaces de evidenciar
lesiones clinicamente significativas en la mayoria de los casos, pero también
existen lesiones que podrian pasarse por alto, aunque en menor porcentaje. Una
mejor precision diagnodstica es reportada usando un punto de corte PI- RADS mayor
o igual a 3” (1).
e Biopsia prostatica
“La biopsia guiada por ultrasonido (EE. UU.) Es ahora el estandar de atencién. La
biopsia de prostata se realiza por via transrectal o transperineal. Las tasas de deteccion
de cancer, cuando se realizan sin imagenes previas con resonancia magnética, son

comparables entre los dos enfoques, sin embargo, algunas pruebas sugieren un riesgo

de infeccion reducido con la ruta transperineal” (12).
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La biopsia guiada por ecografia se realiza colocando un transductor de ultrasonido
en el canal rectal, se aplica anestesia local en un bloqueo periprostatico, procediendo
luego a tomar las muestras (12 cores) con una aguja 18 g, accionado con un disparador
automatico, los efectos secundarios con la aparicion de sangre al realizar deposiciones,
sangre en la orina o en la eyaculacion, los cuales resuelven en unos dias, requiriendo
en pocas ocasiones tratamiento para estas circunstancias La complicacion mas grave
que puede ocurrir es la sepsis, observada hasta en 1% de pacientes, siendo necesaria la
hospitalizacion del paciente y tratamiento antibidtico parenteral de amplio espectro

(11,12).
“La reseccion transuretral de la prostata (RTUP) no debe utilizarse como
herramienta para la deteccion del cancer” (12).

e Score o puntuacion Gleason

El tejido prostatico obtenido por biopsia es evaluado por el anatomopatélogo, quien
le asigna un grado basado en el patron de las células tumorales, este grado, es el
score Gleason. Cuanto mayor sea el puntaje, mas agresivo es el cancer. Es frecuente
el hallazgo de multiples focos tumorales, es el area tumoral de mayor extension o

el area con el score mas alto el que dicta la agresividad de la enfermedad (1,11).

“El Gleason 6/ 10 (3+3) corresponde a un riesgo bajo, el score de 7/10 (3+4 0 4+3)

corresponde a riesgo intermedio, y un alto riesgo 8-10/10 (11).
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Dos ejemplos de PC Gleason grado 3 + 4 (puntuacion = 7/10)

Indicaciones de repetir biopsia después de una biopsia negativa previa

Las indicaciones son: Aumento persistente de PSA, tacto rectal sospechoso,
carcinoma intraductal como hallazgo tunico, resultados positivos con la RMN

multiparamétrica (12).

Los hallazgos anatomo patolégicos de ASAP (Neoplasia intraepitelial prostatica de
alto grado) y PIN (neoplasia intraepitelial prostatica), han informado un resultado

positivo en la biopsia de seguimiento del 6% (1,12).
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Flujograma de diagndstico de cancer de prostata temprano

Tacto Rectal
I
I |
Anormal Normal
Biopsiaguiadapor Antigeno Prostatico
ecografiatransrectal o (PSA)
Biopsiatransperineal

(tumor =2.5 cm) |

Anormal Mormal

4-10 ng/ml, indice de
PSA <20%

Controlanual: TR +
=10 ng/ml PSA

Biopsia por ecografia
transrectal

*Ideal fusion RMN-
Ecografia

2.1.5. Estadificacion
Tras el diagndstico inicial, se requiere definir la extension de la enfermedad mediante

estudios de imagen que permitan identificar los estadios tumoral, nodal y metastasico

(1).

La gammagrafia 6sea es muy sensible, pero poco especifica, no detecta lesiones
osteoliticas, en lesiones dudosas es necesaria la radiologia convencional para
distinguir las tipicas lesiones blasticas (o menos frecuentemente osteoliticas). Un PSA

> 100 ng/ml pronostica al 100% la existencia de metastasis 6seas. Una elevacion de
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la fosfatasa alcalina indica metéstasis en el 70% de los casos y en el 98% si el PSA
estd elevado (11,12).

Aunque la gammagrafia dsea se usa para la evaluacion del compromiso tumoral, la
resonancia magnética es mas sensible en pacientes de alto riesgo, incluso en
comparacion con tomografia (1)

Para la evaluacion del compromiso nodal metastasico, resonancia magnética y TAC
son de utilidad, consideramos ganglios positivos los que alcanzan didmetro mayor a

8 mm en pelvis y mayores de 10 mm fuera de ella (1).

Estadificacion del cancer de prostata

T: tumor primario (Estadio basado en el tacto rectal)
TX No se puede evaluar el tumor primario
TO Sin evidencia de tumor primario
T1 Tumor clinicamente inaparente que no es palpable
Tla  Hallazgo histologico incidental de tumor en 5% o menos de tejido resecado
T1b  Hallazgo histologico incidental de tumor en mas de 5% de tejido resecado
Tlc  Tumor identificado por biopsia con aguja (p. Ej. Por PSA elevado)
T2 Tumor palpable y confinado dentro de la prostata
T2a  El tumor afecta la mitad de un l6bulo o menos
T2b  El tumor afecta mas de la mitad de un l6bulo pero no ambos
T2¢  El tumor afecta ambos l6bulos
T3 El tumor se extiende a través de la capsula prostatica
T3a  Extension extracapsular (unilateral o bilateral)
T3b  El tumor invade las vesiculas seminales
T4 El tumor se fija o invade estructuras adyacentes distintas de las vesiculas
seminales, esfinter externo, recto, musculos elevadores y/o pared pélvica
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N: Ganglios linfaticos regionales (pélvicos)

NX No se puede evaluar ganglios linfaticos regionales
NO Sin metéstasis en ganglios linfaticos regionales
N1 Metastasis en ganglios linfaticos regionales

N: Ganglios linfaticos regionales (pélvicos)

MO Sin metastasis a distancia
M1 Metastasis a distancia
Mla Metastasis en ganglios linfaticos regionales

Ml1b Hueso (s)

Mlc Otros sitios

Grupos de riesgo de la EAU para recurrencia bioquimica del cancer de prostata

localizado y localmente avanzado

Bajo Riesgo Riesgo Intermedio Alto Riesgo
PSA <10 ng/ml y |PSA 10-20 ng/ml o |[PSA >20ng/mlo |Cualquier PSA
Gleason <7 Gleason 7 Gleason > 7 Cualquier Gleason
cT1-2* cT2b cT2c cT3-4 0 N+
Localizado Localmente
avanzado
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2.1.6. Tratamiento del ciancer de prostata
Existen diferentes modalidades de tratamiento, necesitando primero definir si el
cancer se encuentra localizado solo en la prostata o se ha extendido. Esto puede
evaluarse con estudios de extension de la enfermedad, como TAC abdomino
pélvica, gammagrafia dsea y/o radiografia de térax, RMN corporal (11,12).
Es importante considerar algunos factores relevantes en la seleccion del
tratamiento a seguir, como la edad y grado funcional del paciente, y la

estadificacion y naturaleza del cancer a tratar (11,12).

A. Tratamiento de la enfermedad localizada de bajo riesgo

e Vigilancia Activa: Indicada para evitar el sobretratamiento de los pacientes
con cancer de prostata localizado de bajo riesgo, consiste en la realizacion de
un tacto rectal anual, medicién de PSA cada seis meses y la re- estadificacion
con biopsia (1) .

Se requiere el consentimiento del paciente, con expectativa de vida mayor a

10 afos (3).

e Cirugia (Prostatectomia): Tiene como objetivo erradicar la neoplasia, puede
abordarse de manera convencional, laparoscopica o asistida con robot (1). No
estd indicada la linfadenectomia extendida en pacientes de bajo riesgo, pues la

posibilidad de encontrar ganglios positivos es inferior al 5% (13).

e Radioterapia: Tiene intencion curativa en pacientes con tumor localizado y

16



localmente avanzado, e intencién paliativa en pacientes con enfermedad
avanzada y metastésica (1). Existen modalidades que permiten disminuir los
efectos adversos y mejorar la adherencia al tratamiento como el

fraccionamiento convencional e hipo fraccionamiento (1).

Braquiterapia: Consiste en el uso de radioisétopos, siendo los de uso mas
extendido actualmente lodo-125 e Iridio-192. Existen 02 modalidades,
dependiendo de la dosis entregada a tejido, la modalidad de baja tasa y alta
tasa, usadas en esquema como monoterapia (en los casos de cancer de prostata
localizado) o tratamiento adyuvante a la radioterapia (1,14).

Son requisitos para el uso de braquiterapia, la confirmacién
anatomopatolodgica, ausencia de metastasis, volumen prostatico menor a 60 cc,
menos de 18 puntos en el International Prostate Specific Score (IPSS),
posibilidad de mantenerse en posicion de litotomia y no contar con alguna

contraindicacion anestésica (14).

B. Tratamiento de la enfermedad localizada de riesgo intermedio

Vigilancia Activa: Es un manejo que puede proponerse a pacientes con
PSA <10 ng/dl, ISUP menor a 2 o expectativa de vida menor a 10 afios (1).
Cirugia (Prostatectomia Radical): La supervivencia especifica para el
cancer a 10 afios alcanza el 94-98%. El riesgo de tener ganglios positivos en
el cancer de prostata de riesgo intermedio estd entre el 3,7 y el 20,1%. Debe
realizarse el muestreo de ganglios linfaticos mediante la reseccion extendida
ganglionar en los pacientes cuyo riesgo de metastasis ganglionares supere el

5%, segiin los normogramas de Briganti (13).
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Cirugia (Prostatectomia Radical): La supervivencia especifica para el
cancer a 10 afios alcanza el 94-98%. El riesgo de tener ganglios positivos en
el cancer de prostata de riesgo intermedio esta entre el 3,7 y el 20,1%. Debe
realizarse el muestreo de ganglios linfaticos mediante la reseccion extendida
ganglionar en los pacientes cuyo riesgo de metastasis ganglionares supere el

5%, segun los normogramas de Briganti (13).

Radioterapia: La enfermedad puede clasificarse en Favorable vy
Destavorable, siendo los resultados del primero similares a los de los
pacientes con cancer de prostata de bajo riesgo, las opciones de tratamiento
por lo tanto son las mismas en cuanto a Radioterapia externa o braquiterapia.
Esta indicado en los casos catalogados como desfavorables las altas dosis de
radioterapia asociados a un periodo de 4 a 6 meses de bloqueo androgénico

con hormonoterapia (1).

Hormonoterapia: Las células prostaticas requieren androgenos para su
crecimiento y proliferacion. El nivel de castracion estdndar se considera <20
ng/dl. Esta indicada como administracion por pauta corta (4 a 6 meses) junto

con radioterapia (15).
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T2b-2c o Gleason=7 y PSA 10- 20

ng/ml
Expectativa de vida Expectativa de vida
< 10 afios =10 afios
I
Observacion ; . . . .
Prostatectomia Radical + Alternativa segun preferencia
Linfadenectomia del paciente

Radioterapia (30 o IMRT
con IGRT) o braquiterapia
asociadascon HT en pauta

corta (B meses)

C. Tratamiento del cancer de prostata localizado de alto riesgo
“Los pacientes con cancer de prdstata de alto riesgo tienen un mayor riesgo de recaida
bioquimica, necesidad de terapia secundaria, progresion metastasica y muerte por
cancer. Sin embargo, no todos los pacientes de alto riesgo tienen un pronostico

uniformemente malo después de la prostatectomia radical” (12).

* Prostatectomia Radical: “Siempre que el tumor no esté fijado a la pared
pélvica o no haya invasion del esfinter uretral, la prostatectomia radical es una
opcidn razonable en pacientes seleccionadas con un volumen tumoral bajo. La
linfadenectomia extendida debe realizarse en todos los casos de Cancer de
prostata de alto riesgo. Los pacientes deben saber antes de la operacion que la

cirugia puede ser parte de un tratamiento multimodal(12).
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® Prostatectomia Radical: Altas dosis de radioterapia pélvica asociadas a
bloqueo androgénico a largo plazo (hasta 36 meses). El escalamiento de dosis

se ha asociado a mejor control (1).

T3a o Gleason> 8 0 PSA > 20
ng/ml

Expectativa de vida Expectativa de vida

< 10 afios »10 afios, » 5 afios para AT

I
|
Hormonoterapia Prostatectomia Radical + . . .
H [sintomatico, P5A = 25-50 Linfadenectomia Alternativa segun preferencia
ng/mly TOPSA <12 m) del paciente
[T3a, PSA < 20 ng/ml, Gleason =
8 v esperanza de vida > 10 afios

Observacion (asintomatico Radioterapia (300 IMRT
y Gleazon =7 ) con IGRT) o
hraquiterapia asociadas

con HT en pauta larga
{36 meses)

D. Tratamiento de la enfermedad avanzada (estadio 1V)

“La mediana de supervivencia de los pacientes con metastasis recién diagnosticadas
es de aproximadamente 42 meses con manejo de hormonoterapia. Se han sugerido
varios factores pronosticos para la supervivencia, incluido el nimero y la ubicacion
de las metastasis Oseas, la presencia de metastasis viscerales, el grado ISUP, la
fosfatasa alcalina y el valor i de PSA”. (11). Un PSA <0,2 ng/ ml a los 7 meses se
ha confirmado como un marcador pronodstico para los hombres que reciben
hormonoterapia para la enfermedad metastasica. (12, 16).
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* Radioterapia: Como intencion paliativa permitiendo el alivio sintomatico
del dolor 6seo incluso a bajas dosis, en enfermedad metastasica de bajo
volumen (oligometastasico) es decir que compromete hasta 3 huesos sin
compromiso visceral, la radioterapia muestra una mejoria en la tasa de falla
bioquimica (1, 12). En la enfermedad metastasica de gran volumen, es decir
metastasis de mas de 4 huesos, con al menos uno mas alla de vertebras

pélvicas con intencion paliativa (1, 11).

* Bloqueo androgénico: Tiene como objetivo mejorar la calidad de vida y
disminuir las tasas de complicaciones. La orquiectomia bilateral o esquemas
como monoterapia, abiraterona y prednisona, docetaxel o farmacos de

segunda generacion como enzalutamida y apalutamida son usados (1,12).

Bifosfonatos: El dcido zolendronico disminuye la incidencia de fracturas patoldgicas,

no asi la supervivencia, requieren ademas la previa evaluacién de la funcion renal

basal (1).
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Estadio T3

Expectativa de vida . .
Expectativa de vida
<10 afios, o imposibilidad de

otro tratamiento »10 anos, » 5 anos para RT

Hormonoterapia
H isintomatico, PSA » 25-50
ng/mly TOPSA <12 m)

lAlternativa segin preferencisg

Prostatectomia Radical + 3
del paciente

Linfadenectomia

[En casos seleccionados)

Observacion (asintomatico

Radioterapia (30 o IMRT
y Gleason =7 ) pia

con IGRT) asociadacon
HT en pauta larga (36

meses)
Estadio T2-4M + (N1, M1)
T2-4 Mla T4N1 T2-3M1
| |
) Expectativa de vida = 10 Expectativa de vida< 10
Hormonoterapia | afios afios o imposibilidad de
otro tratamiento

[=5 afios para RT)

Prostatectomia Radical + AltErnativa segun Observacion

linfadenectomia (casos preferencia del | |(asintomatico, P5A <
seleccionados) paciente 25-50mg/ml y
TOPSA > 12m)

RT (30 o IMRT con
IGRT) asociadaaHTen Hormonoterapia
pauta larga (36 meses)| “—(asintomatico, PSA < 25-50
mg/ml y TDPSA > 12m)
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2.1.7 Seguimiento del cancer de prostata
El tipo de seguimiento dependerd fundamentalmente del tratamiento inicial recibido,

asi como de la edad, comorbilidad y/o predisposicion del paciente.

. Seguimiento tras tratamiento con intencion curativa
“El objetivo principal es el diagnostico de la recidiva y del tipo de recidiva (local o a
distancia) y la posibilidad de iniciar un tratamiento de segunda linea (tratamiento de

rescate) con intencion curativa o un tratamiento hormonal” (17).

PSA : “La recaida bioquimica precede a la recurrencia clinica, cualquier elevacion
aislada durante el seguimiento debe ser confirmada con una nueva determinacion antes
del inicio de un tratamiento de rescate” (17).

“Tras la prostatectomia radical el PSA se vuelve indetectable, a las seis semanas del
tratamiento quirurgico, debe medirse a los 3, 6 y 12 meses, luego cada 6 meses hasta
los 3 afios y posteriormente de forma anual” (17).

“Tras la radioterapia el PSA tiene una disminucion lenta, el valor mas bajo alcanzado

se considera el PSA nadir, valores menores a 0.5 ng/ml se asocian a mejor pronostico”

(17).

Técnicas de imagen: TAC, RMN, PET colina o ecografia transrectal, solo justificadas

en pacientes con recaida bioquimica o pacientes sintomaticos, en cuyo caso, estos

resultados tendrian influencia en el tratamiento.
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B. Seguimiento en pacientes con hormonoterapia primaria
Tiene como objetivo evaluar la tolerancia, detectar complicaciones o refractariedad al
tratamiento.

e PSA: El principal factor pronostico es la respuesta inicial al tratamiento, si tras siete
meses el PSA es menor a 0.2 ng/ml la probabilidad de supervivencia es superior que
la de los pacientes que no han alcanzado ese valor (12,17).

e Examenes laboratoriales: Se debe valorar la funcién hepatica, y la fosfatasa alcalina
como indicador de osteoporosis provocada por la deprivacion androgénica, debe
evaluarse el nivel de testosterona (11,17).

e Técnicas de imagen: No estan recomendadas en pacientes estables como parte de

controles habituales.

2.1.8 Rehabilitacion

El cancer de prostata afecta considerablemente la calidad de vida, las complicaciones
postoperatorias mas frecuentes son la disfuncion eréctil y la incontinencia urinaria a largo
plazo (1).

Los principales determinantes para la determinacion de los niveles de calidad de vida de
este grupo de pacientes derivan del dolor 6seo, las alteraciones sexuales, la astenia y la
interrupcion frecuente de sus actividades sociales .Dentro de otras molestias percibidas
por los pacientes, la deprivacion androgénica se asocia a la aparicion de bochornos y
ginecomastia. Todas estas alteraciones funcionales, junto a la propia carga emocional de
padecer la enfermedad, ocasionan en los pacientes un detrimento considerable sobre la

percepcion de su calidad de vida (1, 18).
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A.

Incontinencia urinaria

Tras el retiro de la sonda foley posterior al manejo quirargico, un grupo de pacientes
presentan problemas con el control voluntario de la orina, lo cual suele recuperarse
paulatinamente con el fortalecimiento de la musculatura del piso pélvico. El periodo
de recuperacion de la continencia es variable y puede requerir semanas y en algunos
casos meses, En algunos pacientes se requerira tratamiento con rehabilitacion del piso

pélvico, electroestimulacidon y en casos avanzados colocacion de un esfinter artificial

(11).

Disfuncion eréctil

Pese al desarrollo de la prostatectomia radical con preservacion de nervios, pueden
presentarse episodios de disfuncion eréctil, tras la cirugia. Del mismo modo una
complicacion a largo plazo de la radioterapia puede desarrollarse por la obstruccion
progresiva del flujo sanguineo a los cuerpos cavernosos y esponjosos del pene que
originan la ereccion. El tiempo de recuperacion puede extenderse hasta dos afios en
algunos casos. Medicacion oral como los inhibidores de la 5 fosfodiesterasa pueden
aplicarse para acotar el periodo de recuperacion. Existen otras opciones de tratamiento
como inyecciones intracavernosas en el pene o la colocacion de protesis en casos de
disfuncion eréctil severa, deben tenerse ademas en cuenta factores como la edad del
paciente, su estado de salud general y a calidad de la ereccion previa al manejo

quirurgico o de radioterapia (11).

Complicaciones a largo plazo de la terapia hormonal
La castracion médica o quirurgica causa una disminucion de la produccion de

testosterona, conduciendo a pérdida del deseo sexual, sofocos, fatiga, anemia, cambios
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de humor, aumento en el volumen de las glandulas mamarias y pérdida de masa dsea

y muscular, ademas de incrementar el riesgo de eventos cardiovasculares. Los sofocos

o bochornos y la fatiga suelen ser eventos temporales, la pérdida dsea por otra parte

puede conducir a la osteoporosis e incrementar el riesgo de fracturas. Para disminuir

este riesgo, se usan suplementos de calcio, vitamina D, o farmacos antiresortivos como

acido zolendronico o denosumab. El tratamiento hormonal usualmente tiene una

buena respuesta en el control de la enfermedad por espacio de 18 a 24 meses, después

de lo cual se suele desarrollar resistencia a este manejo y se debe iniciar una terapia

hormonal de segunda linea (1, 11).

Opciones de tratamiento del cancer de prostata localizado

Vigilancia activa

Cirugia

Radioterapia

Tipo de tratamiento

Seguimiento de la evolucion

Extraccion de la prostata en

Aplicacion de radiacion

enfermedades severas menor
es la posibilidad de muerte
por cancer de prostata.

en pacientes con otras
enfermedades importantes.

del tumor su totalidad ionizante sobre la prostata
Caracteristicas del paciente
A mayor edad o con | Elriesgo quirargico aumenta | Ni la edad ni la presencia de

otras enfermedades impiden
este tratamiento.

Efectos secundarios generales

Ansiedad

Los derivados del riesgo de
la  propia  intervencion
quirtrgica.

Efectos secundarios
temporales.

Efectos secundarios permanentes

No presenta efectos
secundarios

Pérdida involuntaria de
orina (5%) , pérdida total o
parcial de la ereccion (30-

Pérdida involuntaria de
orina (radioterapia externa
4%) (braquiterapia 7%),
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90%), pérdida de la
capacidad natural de tener
descendencia.

pérdida total o parcial de la
ereccion (radioterapia
externa 15-60%)
(braquiterapia 7-55%),
problemas intestinales
(radioterapia externa 4%)
(braquiterapia 2%)

Alternativas de tratamiento si fracasa la opcion elegida

Si el cancer progresa sera

Si las pruebas realizadas

Si las pruebas realizadas

necesario  plantearse un | después de la cirugia | después de la radioterapia

tratamiento activo que en la [ muestran persistencia del | muestran persistencia del

mayoria de los casos | tumor, puede ser necesario | tumor, existen alternativas

asegurara la curacion. un tratamiento adyuvante | de tratamiento
farmacoldgico 0 con | farmacolégico.
radioterapia.

Las tres opciones de tratamiento pueden ofrecerle la misma expectativa de vida al
largo plazo

D. Aspectos psicolégicos en pacientes con cancer de prostata

El impacto psicologico depende del estadio clinico de la enfermedad, la edad, sexo,
nivel cultural, etapa del ciclo vital, soporte familiar, social, respaldo econdmico,
creencias religiosas, etc.

Los cambios respecto al manejo de la sexualidad, la impotencia, la esterilidad, cambio
de imagen corporal, conduce al paciente trastornos desadaptativos con cuadros de
ansiedad, depresion o mixtos, dificultando la elaboracion de estrategias de
afrontamiento mas saludables ante los miedos, preocupaciones, los pensamientos
irracionales, recuerdos desagradables, incertidumbre ante los diferentes esquemas de

tratamiento propuestas por el personal médico (11,12).
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3. ANALISIS DE ANTECEDENTES INVESTIGATIVOS

3.1.

A nivel local

No se encontraron investigaciones recientes relacionadas a evaluar la calidad de

vida en los pacientes con cancer de prostata a nivel local.

A nivel nacional

Autores: Amado J, Apolaya M, Che E, Vargas O, Escanoa T
Titulo: Calidad de vida en pacientes con cancer avanzado segun lugar de atencion

en un hospital de referencia.

Resumen: Se compara la calidad de vida percibida por pacientes con cancer
avanzado de un hospital terciario segun atencioén en domicilio versus hospitalaria.
Estudio observacional, transversal, incluyd pacientes mayores de 18 afos con
cancer con metastasis multiple. Se aplico encuesta de calidad de vida EORTC
QLQ-C15-PAL a los pacientes con adecuado nivel cognitivo (cuestionario de
Pfeiffer). Se utiliz6 Chi cuadrado y Mann-Whitney, p<0,05, y SPSS 24.0. 83
pacientes grupo hospitalario y 69 domiciliario. Mediana de edad 66 afios y 76
respectivamente (p<0,01); predomind el sexo femenino (p=0,60). Presentd
deterioro cognitivo moderado o severo, 25% grupo hospitalario y 58%
domiciliario (p<0,01). La mediana del puntaje de calidad de vida fue 49,5 grupo
hospitalario y 48 domiciliario (p=0,60), el aspecto funcional fisico tuvo menor
puntuaciéon en grupo hospitalario (p<0,01). La calidad de vida percibida es

aceptable, el grupo domiciliario tienen mayor edad y deterioro cognitivo (19).
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3.2. Autores: Meza L, Medina R, Asorey R, Razzeto M.
Titulo: Calidad de vida en pacientes diagnosticados y tratados con cancer de
prostata localmente avanzado y avanzado en el Instituto Nacional de

Enfermedades Neoplasicas en el periodo 2010-2017

Resumen: Antecedentes: estudiar la calidad de vida en pacientes con cancer de
prostata es de suma importancia, ya que conocerla permite implementar medidas
para mejorarla. Actualmente no existen estudios en Perti que evalten la calidad de
vida de pacientes con cancer de prostata localmente avanzado y avanzado.
Objetivo: evaluar la calidad de vida de los pacientes con diagndstico de cancer de
prostata localmente avanzado y avanzado tratados en el Instituto Nacional de

Enfermedades Neoplasicas en el periodo 2010-2017. Materiales y métodos: se

llevo a cabo un estudio descriptivo observacional de corte transversal. Se aplico
el cuestionario CAVIPRES a 196 pacientes con cancer de prostata localmente
avanzado y avanzado que acudieron a consultorio y se utilizé el puntaje global y
por esferas para evaluar su calidad de vida. Resultados: el puntaje global promedio
obtenido fue de 71.7. 4.6% de los encuestados tienen muy mala calidad de vida,
71.4%, mala calidad de vida y 24.0%, regular calidad de vida. Se obtuvieron
mayores puntajes en las dimensiones “Aspectos psicologicos” y “Apoyo social y
pareja” y el menor puntaje en “Esperanza y futuro”. Conclusiones: segin el
puntaje global promedio, los pacientes con cancer de prostata en este estudio estan
en la categoria de mala calidad de vida segtin valores de referencia del cuestionario
utilizado. También se encontré que existen factores que impactan positivamente
sobre la calidad de vida de los pacientes encuestados como no tener pareja y

proceder de una zona urbana (20).
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3.3. Autores: Cassaretto M, Incaluque C.
Titulo: Calidad de vida relacionada a la salud y apoyo social, percibido en un

grupo de pacientes con cancer de prostata.

Resumen: El estudio tuvo como objetivo general investigar la relacion entre
calidad de vida relacionada con la salud (CVRS) y apoyo social percibido en 60
hombres con cancer de prostata que se atienden en un hospital especializado en
oncologia de Lima, con edades entre los 50 y 80 afios (M=67.67, DE=7.98). Se
utilizo el cuestionario de salud SF-36 version 1 (Ware & Sherboune, 1992) y el
Estudio de desenlaces médicos de apoyo social percibido MOS creado por
Sherboune & Stewart (1991). En CVRS, se halla que tanto el componente fisico
como el componente mental; y las dimensiones de ambos tienen puntajes por
encima de 50. Asimismo, se encuentra que los hombres en estadio clinico II
presentan mayores puntajes en la dimension de dolor corporal que los que estan
en estadio clinico III. Por otra parte, se halla que aquellos hombres que tienen
pareja presentan mayores puntajes en el componente fisico y en las dimensiones
de funcion fisica, rol fisico y dolor corporal en comparacion de los que no tienen
pareja. En relacion al objetivo general, se encuentra que el apoyo
emocional/informacional se relaciona con el componente mental (r=.27, p <.05),
la dimension de salud mental (=.39, p <.01) y la dimensién de vitalidad (r=.32, p
<.05). Asimismo, el apoyo afectivo se relaciona con el componente mental (r=.40,
p <.01) y las dimensiones de funcion social (r=.29, p <.05), rol emocional (r=.29,
p <.05), salud mental (r=.47, p <.001) y vitalidad (r=.34, p <.01) respectivamente.

Ademas, se realizd un andlisis de regresion lineal en el que se encontrd que el
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3.4.

apoyo afectivo tiene un efecto estadistico en el componente mental (R 2=.14, {=

5.69, p <.01) (21).

A nivel internacional

Autores: Oraa Tabernero N ; Cruzado J, Ossola G; Martinez N, Sanchez M
,Martinez F.

Titulo: Efectos del tipo de tratamiento y grupo de riesgo en la calidad de vida y la

informacion en pacientes con cancer de prostata

Resumen: Objetivo: Comprobar las diferencias en la calidad de vida y la
informacion de los pacientes con cancer de prdstata segun el tratamiento y grupo
de riesgo, y valorar su asociacion con las variables sociodemograficas y clinicas.
Método: entre 2015-2016, 176 hombres con cancer de prostata seleccionados
aleatoriamente, que habian recibido tratamientos locales, hormonales o
combinados fueron evaluados mediante entrevista y los cuestionarios EORTC
QLQ-C30, EORTC QLQ-PR25 y EORTC QLQ-INFO25. Resultados: La calidad
de vida estaba mas deteriorada en las escalas fisica, de rol, social y sexual en el
grupo de riesgo avanzado y los tratados con hormonoterapia. La prostatectomia
era la que producia mas problemas urinarios, y los tratamientos combinados mayor
sintomatologia hormonal. Los tratados con radioterapia consideraban la
informacion mas util y se sentian mas informados sobre la enfermedad, pruebas
médicas y tratamientos que los que recibian tratamiento hormonal y estaban maés
satisfechos que los intervenidos con prostatectomia. Los mayores o con estudios
basicos recibieron menos informacion y la consideraron menos util. Conclusiones:

La calidad de vida es satisfactoria y la sintomatologia baja. Los hombres en riesgo
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3.5.

3.6.

avanzado y/o los que reciben hormonoterapia presentan mayor déficit en la calidad
de vida. La informacion es deficitaria, sobre todo en los hombres con problemas
urinarios y con peor calidad de vida. Hay poca o ninguna informacion en las areas
“otros servicios”, “lugares de cuidado” y “pautas de autocuidado”. Es necesario
evaluar y tratar a los hombres méas vulnerables. Ademas de formar en informacion

al personal sanitario (22).

Autores: Tomasz Jurysa, Jacek Durmala

Titulo: Evaluacion de la calidad de vida mediante cuestionarios EORTC QLQ en la

poblacion con cancer de prostata tratada con prostatectomia radical: una revision

sistematica.

Resumen:: En los ultimos afios, la calidad de vida se ha convertido en una medida
de resultado cada vez mas comun para evaluar la eficacia del tratamiento y las
técnicas quirdrgicas.

Objetivo: El objetivo de nuestra revision sistematica es explorar cambios en la
calidad de vida relacionada con la salud en pacientes con cancer de prostata y
tratados mediante prostatectomia radical. Adquisicion de evidencias: Nos
centramos en estudios en los que se utilizan los cuestionarios EORTC QLQ-C30
y EORTC QLQ-PR25 porque estos instrumentos han mostrado una alta validez
interna y externa en muchos estudios e incluyen preguntas agrupadas en escalas
especificas de cancer. Tras la aplicacion de la exclusion y criterios de inclusion,
seleccionamos ocho estudios para la sintesis cualitativa.

Conclusiones: Nuestros resultados indican que la mayoria de las escalas de calidad

de vida no presentan un gran descenso. Sin embargo, los estudios prospectivos
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3.7.

con descripciones detalladas de la metodologia y, en particular, descripciones de
participantes, todavia son necesarios antes de poder sacar conclusiones generales.
Ademas, la puntuacion de los resultados de acuerdo con las pautas del cuestionario

es esencial para la realizacion del metanalisis (23).

Autores: Guler Avci G, Yucel B, Erdis E.
Titulo: Efectos de la radioterapia en la calidad de vida de pacientes con cancer de

prostata localizado

Resumen: Objetivo: El presente estudio tiene como objetivo investigar la
toxicidad relacionada con la radiacidn y sus efectos sobre la calidad de vida en
pacientes con cancer de prostata que recibieron radioterapia (RT) definitiva o
adyuvante.M¢étodos: Se inscribieron 87 pacientes con cancer de prostata
localizado que se sometieron a RT entre enero de 2011 y junio de 2016. Cada
paciente llend el EORTC QLQC30 y QLQ-PR25 en cuatro momentos diferentes
(comenzando y terminando en RT, uno y seis meses despué¢s de RT). El
cuestionario EORTC QLQ-C30 consta del estado de salud global, cinco escalas
funcionales (fisico, de rol, cognitivo, emocional, social) y nueve de sintomas
(fatiga, nauseas / voOmitos, dolor, disnea, insomnio, pérdida de apetito,
estrefiimiento, diarrea y dificultades financieras) . EORTC QLQ-PR25 consta de
dos escalas funcionales (actividad sexual y funcionamiento sexual) y cuatro
escalas de sintomas (urinario, intestinal, relacionado con el tratamiento hormonal,
ayuda para la incontinencia).

Resultados: Segun el cuestionario EORTC QLQ-C30, puntuacion del estado de

salud global (p = 0,007), puntuacién emocional (p = 0,016), fatiga (p = 0,004) y
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puntuaciéon de diarrea (p = 0,003); segun el cuestionario EORTC QLQPR2S, la
puntuacién urinaria (p = 0,024) fue significativamente mas pobre al final de la RT.
Cuando se compararon los cuestionarios de calidad de vida de los pacientes con
respecto al tipo de tratamiento (RT definitiva versus adyuvante), técnica de RT
(3D CRT versus IMRT) y campo de RT (prostata / prostata + vesicula seminal
versus prostata + vesicula seminal + ganglio linfatico pélvico). Las escalas
funcionales y de sintomas EORTC QLQ C-30 y EORTC QLQ PR-25 no fueron
diferentes entre los grupos.

Conclusion: El enfoque de RT en el cancer de prostata produjo un deterioro
temporal en algunas puntuaciones de QLQ, pero todas estas puntuaciones

mostraron una mejoria desde el primer mes después de la RT (24).
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4. Objetivos.
4.1. General

Determinar los niveles de calidad de vida en los pacientes con diagnostico de
cancer de prostata, sometidos a diferentes modalidades terapéuticas en el Hospital

Nacional Carlos A. Seguin Escobedo (HNCASE), en el periodo 2018-2021.

4.2. Especificos
1) Describir las caracteristicas epidemioldgicas de los pacientes con diagndstico

de céancer de prostata en el Hospital HNCASE, en el periodo 2018-2021.

2) Identificar los esquemas terapéuticos seguidos por los pacientes con
diagnostico de cancer de prostata en el Hospital HNCASE, en el periodo 2018-

2021.

3) Determinar qué aspectos de la vida de los pacientes que padecen cancer de
prostata son los mas afectados por dicha patologia, cuantificando su

calificacion dentro de las categorias del cuestionario QLQ PR25.
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[ll.  PLANTEAMIENTO OPERACIONAL
1. Técnicas, instrumentos y materiales de verificacion
Técnicas: En la presente investigacion se aplicara la técnica de la revision

documentaria y aplicacion de un cuestionario.

Instrumentos: El instrumento que se utilizara consiste en una ficha de recoleccion
de datos (Anexo 1), asi como el cuestionario PR25® (Anexo 2), el cual se encuentra
conformado a su vez por dos escalas funcionales (en cuanto a funcionamiento sexual
y actividad sexual) y cuatro escalas clinicas en cuanto a sintomatologia (urinaria,
gastrointestinal, sintomas relacionados con el tratamiento hormonal y evaluacion de
la continencia). Dicho cuestionario se encuentra dentro del instrumento EORTC
C30®, desarrollado por el Grupo de Calidad de Vida de la Organizacion Europea

para la Investigacion y el Tratamiento del Cancer (EORTC QoL) (25).

El instrumento descrito fue suministrado a los investigadores por parte de sus
propietarios legales, desarrolladores a su vez del cuestionario, otorgando al autor y

su asesor su autorizacion para el uso de su instrumento.

Materiales:

=  Cuestionario EORTC- PR25®

=  Material de escritorio

= Ficha de recoleccion de datos

= Computadora personal con programas de procesamiento de textos, bases

de datos y estadisticos.
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2. Campo de verificaciéon
2.1. Ubicacion espacial: La presente investigacion se realizard en el Servicio de

Urologia del Hospital Nacional Carlos A. Seguin Escobedo (HNCASE) de

EsSalud, Arequipa.

2.2. Ubicacion temporal: El estudio se realizara en el periodo comprendido entre los

anos 2018 al 2021.

2.3. Unidades de estudio: Pacientes con diagndstico de cancer de prostata en el

Servicio de Urologia del HNCASE, Arequipa en periodo de estudio.

2.4. Poblacion: Todos los pacientes con diagnostico de cancer de prostata en el
Servicio de Urologia del HNCASE, Arequipa, con tratamiento instaurado, ya sea

quirrgico o médico, que cumplan criterios de inclusion.

Muestra: No se realizara el célculo de un tamafio de muestra, ya que se espera

abarcar a todos los integrantes de la poblacion.

Criterios de seleccion:
+ Criterios de Inclusion
— Pacientes de cualquier edad
— Pacientes que hayan firmado el consentimiento informado para la
realizacion del estudio y aplicacion del cuestionario.
— Con diagndstico anatomopatoldgico de cancer de prostata.

— Pacientes con tratamiento quirtrgico o médico instaurado al menos por 06
meses.
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+ Criterios de Exclusion
— Pacientes perdidos antes de completar el periodo de seguimiento
(procedente de otras ciudades y sin seguimiento).
— Pacientes diagnosticados con trastornos neuroldgicos que repercutan en el
control urinario.
— Pacientes que hayan recibido quimioterapia y/o radioterapia previas por

alguna neoplasia previa o concomitante.

3. Estrategia de Recoleccion de datos
3.1. Organizacion

Se realizaran coordinaciones con la Directiva del Hospital, la Jefatura del Servicio de
Urologia y Oncologia médica para obtener la autorizacion de realizacion del estudio.
Asi como la autorizacion del Comité de Etica hospitalario para la aprobacion del
estudio. Se revisaran las historias clinicas de pacientes que cumplan los criterios de
seleccion en el periodo de estudio seleccionado. Tras la verificacion del cumplimiento
de los criterios de inclusion y exclusion se procedera a la aplicacion del cuestionario

PR25®.

Una vez concluida la recoleccion de datos, €stos se organizaran en bases de datos para

su posterior andlisis e interpretacion.
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3.2. Recursos
a) Humanos
» Investigadora, asesor.
b) Materiales
= Cuestionario PR25®
= Material de escritorio
= Ficha de recoleccion de datos
* Computadora personal con programas de procesamiento de textos, bases
de datos y estadisticos.
¢) Financieros

=  Autofinanciado

3.3. Validacion de los instrumentos

El cuestionario EORTC QLQ-PR25 ha sido desarrollado por el Grupo EORTC
Quality of Life (QL), el cual ha sido validado en su version en espaiol, el estudio de
validaciébn mostr6 que el cuestionario presentaba una consistencia interna
satisfactoria (alfa de Cronbach de 0,7-0,86) para sus diferentes dimensiones (26).

El cuestionario se encuentra compuesto por 4 escalas que expresan la sintomatologia
urinaria, intestinal, hormonal y nivel de actividad sexual, se trata de una escala Tipo
Likert, con 4 opciones de respuesta, y un puntaje asignado. Las puntuaciones tienen

valores del 0 al 100, donde una puntuacidon mayor se asocia a mayor sintomatologia
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o un nivel mas alto de funcionamiento (26).

3.4. Criterios para manejo de resultados

a)

b)

d)

Plan de Procesamiento
Los datos registrados en la ficha de recoleccion de datos (Anexo 1), y con el
cuestionario (Anexo 2) seran ordenados y codificados en matrices que

permitan su analisis posterior.

Plan de Clasificacion:
Se empleara una matriz de base de datos de Excel 2019 para la sistematizacion
de datos en la que se transcribirdn los datos obtenidos en la ficha de

recoleccion de datos y el cuestionario.

Plan de Recuento.
El recuento de los datos sera electronico, en base a la matriz disefiada en la

hoja de calculo.

Plan de analisis
Se obtendran los datos descriptivos de los pacientes y se expresaran las
variables sociodemograficas en frecuencias, las variables cuantitativas en

medias y desviaciones tipicas.

f) Aspectos éticos:

Se obtendra el consentimiento informado de los pacientes, registrado en un

formato escrito antes de ser incluidos al estudio.
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Todos los datos obtenidos en el estudio seran protegidos de acuerdo a la
normativa vigente Internacional. Se procederd a la evaluacion y previa
aprobacion por el Comité de Etica Comité de Investigacion Clinica del

Hospital Nacional Carlos Alberto Seguin Escobedo.

IV.  Cronograma de Trabajo

Noviembre Diciembre Enero

Febrero 2022
Actividades 2021 2021 2022

1 /2 (3|4 1234|123 |4|1][2|3]4

1. Eleccion del tema

2. Revision bibliografica

3. Aprobacion del proyecto

4. Ejecucion

5. Analisis e interpretacion

6. Informe final

Fecha de inicio: 02 de Noviembre 2021
Fecha probable de término: 16 de Febrero 2021
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Anexo 1: Ficha de recoleccion de datos

NF° ficha:

1.- Edad:
2.- Procedencia:
3.- Estado civil:

4.- Comorbilidades: Cardiologica [
Metabolica [
Renal O
Otros 0

5.- Estadio clinico: I Ila IIb IMa I IV

6.- Manejo terapéutico: Radioterapia 0
Hormonoterapia 0
Prostatectomia Radical [
Vigilancia activa 0

O DSEIVACIONES: .eeveeeeeeeeeeee ettt ee e e e e eee e eaeeeeeeeeaaaeaeseeeeereeannaaaeeeeeernennnns
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Anexo 2: Cuestionario EORTC -OLO-PR 25

Los pacientes a veces informan que tienen los siguientes sintomas o problemas. Indique hasta
qué punto ha experimentado estos sintomas o problemas durante la ultima semana.

Responda encerrando en un circulo el nimero que mejor se aplique a su caso

En Un Bastante | Demasiado

absoluto poco
1. ;Ha tenido que orinar con frecuencia durante el | 1 2 3 4
dia?
2. (Ha tenido que orinar con frecuencia durante la | | 2 3 4
noche?
3. Cuando siente la necesidad de orinar, ;Tiene que | | 2 3 4
apresurarse para ir al bafio?
4.;Le resulto dificil dormir porque 1 2 3 4
necesitaba levantarse con frecuencia por la noche
para orinar?
5. (Hatenido dificultades para salir de su casa porque | 1 2 3 4
necesitaba estar cerca de un bafio?
6. (Ha tenido algun escape (pérdida) involuntaria de | | 2 3 4
orina?
7. (Siente dolor al orinar? 1 2 3 4
8. Responda esta pregunta solo si usa un dispositivo | 1 2 3 4
para la incontinencia:
(Le ha resultado un problema llevar un aparato para
la incontinencia?
9. ;Sus actividades diarias se han visto limitadas por | 1 2 3 4
sus problemas urinarios?
10. ;Sus actividades diarias se han visto limitadas por | 1 2 3 4
sus problemas intestinales?
11.;Ha tenido algin escape involuntario de heces? 1 2 3 4
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12. ;Ha tenido sangrado en las heces? 1 2 3

13. (Ha tenido sensacion de hinchazoén o distension | | 2 3
en el abdomen?

14. ;Ha sentido bochornos? 1 2 3
15.;Ha sentido los pezones doloridos o los pechos | 1 2 3
agrandados?

16. ;Ha tenido hinchazén en las piernas o los | 1 2 3
tobillos?

DURANTE LAS ULTIMAS 04 SEMANAS:

17. ;La pérdida de peso ha significado un problema | 1 2 3
para usted?

18. (El aumento de peso ha sido un problema para | 1 2 3
usted?
19. (Se ha sentido menos masculino como resultado | 1 2 3

de su enfermedad o tratamiento?

20. (Hasta qué punto ha estado interesado en | 1 2 3
mantener intimidad o actividad sexual?

21. ;Hasta qué punto ha sido sexualmente activo? | | 2 3
(con o sin coito)

RESPONDA LAS SIGUIENTES CUATRO PREGUNTAS SOLO SI HA
SIDO SEXUALMENTE ACTIVO DURANTE LAS ULTIMAS 04
SEMANAS:

22. ;Hasta qué punto fue agradable para usted la | 1 2 3
actividad sexual?

23. ;Tuvo dificultad para lograr o mantener una | | 2 3
ereccion?
24. ; Tuvo problemas de eyaculacién (por 1 2 3

ejemplo, eyaculacion seca)?

25. Te has sentido incomodo por tener 1 2 3
intimidad sexual?
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Consentimiento Informado

Estimado Participante:

El presente documento busca hacerle entender los detalles del estudio: “Evaluacién de
calidad de vida en pacientes con cancer de proéstata: aplicacion del instrumento EORTC
QLQ-PR2S en el servicio de Urologia del Hospital Carlos Alberto Seguin Escobedo-
Arequipa 2018 - 2021”, el cual es realizado por los Dres. Alejandro Escalante Alvaro y
Katherine Cuno Vicente, a su vez de solicitarle su consentimiento informado para participar
en ¢l

1. El objetivo de esta investigacion es determinar los niveles de calidad de vida de los
pacientes diagnosticados con céancer de prostata en el Hospital Carlos Alberto Seguin
Escobedo.

2. El presente proyecto requiere el llenado de un cuestionario y ficha de recoleccion de
datos, donde se indagara sobre los diversos aspectos asociados a su salud, tras haber sido
sometido al tratamiento respectivo.

3. La participacion es libre y voluntaria, usted puede solicitar ser excluido de la investigacion
y que sus datos no sean considerados en esta investigacion.

4. Se resguardara la confidencialidad de sus datos, con el anonimato de su cuestionario. Sus
datos solo seran de acceso a los investigadores del estudio. Una vez finalizado el plazo del
estudio, se procedera a la eliminacion de las fichas de recoleccion de datos.

Declaro que se me han explicado los alcances del estudio, asi como que se me ha explicado
en un lenguaje sencillo los términos del consentimiento informado.

He sido informado de mi derecho de retirar a mi persona como a mis datos registrados del
estudio, en el momento que considere apropiado.

Firma
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