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RESUMEN

Introduccion: La neoplasia prostatica se cuenta entre los canceres mas comunes del varon. Las
lesiones PI-RADS 3 de la resonancia magnética multiparamétrica tienen un riesgo de
malignidad intermedio, y una parte de las biopsias indicadas por este hallazgo resulta negativa.
La densidad del antigeno prostatico especifico (PSAD) puede orientar qué pacientes portan un
tumor con relevancia clinica. Objetivo: Determinar la capacidad diagnéstica de la PSAD para
identificar cancer de prostata clinicamente significativo (CPcs) en pacientes con lesiones PI-
RADS 3 del Hospital Nacional Carlos Alberto Seguin Escobedo entre 2021 y 2025. Métodos:
Estudio observacional, analitico, retrospectivo y de exactitud diagndstica, con muestreo censal
de todos los casos elegibles. La PSAD se obtendra como cociente del PSA total y el volumen
prostatico informado en la resonancia. El umbral de 0,15 ng/mL/cc constituird el analisis
principal y el umbral de méaximo indice de Youden, el analisis secundario. El resultado

histologico de la biopsia servird como patrén de referencia.

Palabras claves:

Cancer de prostata, antigeno prostatico especifico, densidad de PSA.



ABSTRACT

Introduction: Prostate cancer is a leading cancer in men. PI-RADS 3 findings on
multiparametric MRI carry an intermediate risk of malignancy, and a share of the biopsies they
prompt turn out negative. Prostate-specific antigen density (PSAD) may help identify patients
who harbor a tumor of clinical relevance. Objective: To determine the diagnostic capacity of
PSAD to identify clinically significant prostate cancer (csPCa) in patients with PI-RADS 3
lesions at Hospital Nacional Carlos Alberto Seguin Escobedo between 2021 and 2025.
Methods: Observational, analytical, retrospective diagnostic accuracy study with census
sampling of the patients who meet the selection criteria. PSAD will be calculated as the ratio
of total PSA to the MRI-reported prostate volume. The 0.15 ng/mL/cc threshold will form the
main analysis, and the threshold with the highest Youden index, the secondary analysis. Biopsy

histology will be the reference test.

Key words:

Prostate cancer, prostate-specific antigen, PSA density.
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INTRODUCCION

La neoplasia prostatica se ubica entre los tumores malignos més frecuentes del varén en el
mundo y aporta una fraccion importante de la mortalidad oncolégica masculina. El
envejecimiento poblacional y la mayor disponibilidad de pruebas diagndsticas anticipan un
aumento de su carga en las proximas décadas. En el Peru es una prioridad sanitaria, y un
grupo de pacientes llega al diagnostico con enfermedad avanzada. Detectar a tiempo los
tumores con relevancia clinica mejora el prondstico y permite usar mejor los recursos

sanitarios.

El PSA sérico y la resonancia magnética multiparamétrica (RMmp) son hoy la base del
diagnostico y de la estratificacion del riesgo de esta neoplasia. E1 PSA aislado tiende a
sobrestimar la probabilidad de tumor, y las lesiones de categoria 3 del Prostate Imaging
Reporting and Data System (PI-RADS) muestran hallazgos indeterminados que no separan
con certeza la patologia benigna del tumor con relevancia clinica. Evitar biopsias sin
beneficio sin demorar el diagndstico de los tumores agresivos sigue siendo un reto de la

practica urologica.

La densidad del antigeno prostatico especifico (PSAD), cociente del PSA total y el volumen
glandular, puede afinar la estratificacion del riesgo en las lesiones PI-RADS 3. Valores altos
de PSAD se han vinculado con mayor probabilidad de tumor, aunque el umbral diagndstico
cambia segun el tamafio de la prostata y la poblacion analizada. Como casi toda la evidencia
procede del extranjero, este estudio evaluard la capacidad diagnostica de la PSAD para
identificar cancer de prostata clinicamente significativo (CPcs) en lesiones PI-RADS 3 de
pacientes del Hospital Nacional Carlos Alberto Seguin Escobedo (HNCASE) en el periodo

2021-2025, a fin de aportar evidencia local para decidir la biopsia.



CAPITULO 1



1.

PLANTEAMIENTO TEORICO

1.1

Determinacion del problema

La neoplasia prostatica figura entre los canceres mas comunes del varon en
el mundo, y su diagnéstico precoz es la principal medida para reducir la
mortalidad asociada a la enfermedad avanzada. El sistema PI-RADS gradua
lo observado en la resonancia segiin su probabilidad de malignidad, pero la
categoria 3 corresponde a un resultado indeterminado sin una conducta
clinica uniforme (1). Muchos pacientes con lesiones PI-RADS 3 no presentan
un tumor con relevancia clinica, lo que pone en duda el beneficio de
biopsiarlos a todos (2,3). La indicacion de biopsia en este grupo exige sopesar
un procedimiento innecesario frente al retraso diagnostico de un tumor

agresivo (4).

Ante esta situacion se ha propuesto la PSAD para predecir el CPcs (5), y su
asociacion con el diagnodstico se ha mantenido tras el ajuste por otras
variables en estudios realizados fuera del pais (6). Indicar la biopsia seglin el
valor de PSAD en un paciente con lesion PI-RADS 3 permitiria seleccionar
mejor a quienes la requieren (7). Sin embargo, casi toda la evidencia que
respalda su uso procede de poblaciones distintas a la peruana y, en particular,

a la arequipefia (8).

Aplicar la PSAD a estas lesiones plantea ademas dos dificultades. La primera
es la falta de acuerdo sobre el umbral que mejor identifica el CPcs (9). La
segunda es que un umbral Uinico puede no servir en todos los escenarios,
porque su rendimiento depende del volumen glandular y del perfil de cada

poblacion (10).

En el Pert el diagnéstico de esta neoplasia enfrenta barreras importantes,
pues las brechas socioeconémicas y geograficas limitan incluso el acceso al
tamizaje con PSA (11). Por la falta de un umbral de PSAD establecido y por

la ausencia de validaciones en poblacion peruana, este estudio evaluara la



capacidad diagnostica de la PSAD para detectar CPcs en pacientes del
HNCASE, en Arequipa.

1.2  Enunciado del problema
(Cual es la capacidad diagnostica de la PSAD para la deteccion de cancer de
prostata clinicamente significativo en pacientes con lesiones PI-RADS 3 en
resonancia magnética multiparamétrica en el Hospital Nacional Carlos

Alberto Seguin Escobedo durante el periodo 2021 al 2025?

1.3  Justificacion
El diagndstico precoz de la neoplasia prostatica ofrece la mayor probabilidad
de curacion, porque permite tratar el tumor cuando aun esta confinado a la
glandula. El paciente con una lesion PI-RADS 3 queda en un terreno incierto,
donde la biopsia puede resultar innecesaria. Validar la PSAD en este grupo
aportaria un criterio adicional, disponible en la practica habitual, para indicar
la biopsia solo en quienes tienen mayor riesgo. El umbral 6ptimo de 1a PSAD
aun no esta definido y su validacion se ha realizado en poblaciones

extranjeras, por lo que se requiere evaluarla en pacientes peruanos del

HNCASE.

OBJETIVOS

General

Determinar la capacidad diagnodstica de la PSAD para la deteccion de cancer de
prostata clinicamente significativo en pacientes con lesiones PI-RADS 3 en
resonancia magnética multiparamétrica en el Hospital Nacional Carlos Alberto

Seguin Escobedo durante el periodo 2021 al 2025.

Especificos

e Determinar la sensibilidad de la PSAD para identificar CPcs en lesiones PI-RADS
3.



e Determinar la especificidad de la PSAD para identificar CPcs en lesiones PI-

RADS 3.

e Determinar el area bajo la curva ROC de la PSAD para el diagndstico de CPcs en

lesiones PI-RADS 3.

e Determinar los valores predictivos positivo y negativo de la PSAD para el

diagnostico de CPcs en lesiones PI-RADS 3.

3. MARCO TEORICO

3.1  Conceptos basicos

3.1.1

Cancer de prostata

En el vardn, la neoplasia prostatica se sittia en los primeros puestos de
incidencia y mortalidad por cancer. Segun el observatorio
GLOBOCAN, en 2022 hubo 1 466 680 diagnésticos nuevos'y 396 792
muertes por esta causa en el mundo (12). La Lancet Commission on
Prostate Cancer estimd que los casos anuales aumentarian de 1,4
millones en 2020 a 2,9 millones en 2040 (13). La distribucion de la
enfermedad es desigual entre regiones. Schafer et al. (14) describieron
diferencias de hasta 13 veces en incidenciay 9,5 veces en mortalidad,
con las cifras de muerte mas altas en Africa subsahariana y en

Latinoamérica y el Caribe.

En 2022 el Peru registrd cerca de 8700 casos, con una incidencia
estandarizada de 44,3 y una tasa de muerte de 11,4 por 100 000
habitantes (15). Torres-Roman et al. (16) contabilizaron 38 617
defunciones por esta neoplasia entre 2003 y 2017, con tasas ajustadas
entre 18,21 y 19,94 por 100 000 varones-afio. Parte de esta mortalidad
se explica por el diagnostico tardio, y Upiachihua-del-Aguila (17)
describio una alta frecuencia de enfermedad avanzada al momento del

diagnostico en un hospital regional del pais.



3.1.2  Factores de riesgo del cancer de prostata

La edad constituye el principal factor de riesgo y la incidencia sube
con claridad a partir de los 50 anos (18). Los varones
afrodescendientes tienen mas casos y tumores mas agresivos, y el
riesgo aumenta con el antecedente familiar, sobre todo si hay varios
familiares de primer grado afectados o si estos enfermaron a edad
temprana (19,20). Las mutaciones germinales en genes de reparacion
del ADN, en particular BRCA2, se relacionan con tumores de alto
grado y de peor evolucion (20). La relacion con la obesidad, la dieta
con alto contenido de grasas y el sindrome metabdlico es menos

consistente (18).

Diagnostico del cancer de prostata

Se sospecha la enfermedad cuando el PSA sérico esta elevado o el
tacto rectal es anormal (20). Este marcador es especifico de la
prostata, pero no del tumor, porque también aumenta en la hiperplasia
benigna, en la prostatitis y después de manipular la glandula (21).
Ningun valor de PSA descarta la enfermedad, y en el Prostate Cancer
Prevention Trial el 15,2 % de los varones con PSA < 4,0 ng/mL tuvo

cancer en la biopsia (22).

El tacto rectal detecta nddulos o zonas induradas, pero como prueba
unica tiene un rendimiento bajo, con 51 % de sensibilidad y 59 % de
especificidad en atenciéon primaria (23). La confirmacién es
histolégica, mediante biopsia transrectal o transperineal que obtiene
de 10 a 12 cilindros sistematicos y muestras dirigidas a las lesiones
visibles en la resonancia (20). Comparada con la biopsia sistematica
guiada por ecografia, la dirigida por resonancia identifico6 mas
tumores clinicamente significativos (38 % y 26 %) y menos tumores

sin relevancia clinica (9 % y 22 %) (24).



3.1.4 Cancer de prostata clinicamente significativo
El diagnéstico actual busca identificar el tumor clinicamente
significativo, es decir, aquel capaz de aumentar el riesgo de muerte
del paciente, ya que los tumores pequenos y localizados se asocian
con una mortalidad muy baja (25). El CPcs corresponde al tumor con
grupo de grado >2, es decir, con Gleason 7 (3+4) o mayor (26).
Eklund et al. (27) senalaron que, en la ultima década, los tumores sin

relevancia clinica representaron entre 4 % y 12 % de los diagnosticos.

La clasificacion de Gleason gradua el adenocarcinoma de prostata del
1 al 5 segin la arquitectura de sus glandulas, de menor a mayor
pérdida de diferenciacion (28). La puntuacion final suma el patrén
mas extenso y el segundo en frecuencia, que en la biopsia se
reemplaza por el de grado mas alto, y hoy no se informan

puntuaciones menores de 6 (29).

En 2014, el consenso de la International Society of Urological
Pathology (ISUP) agrupd estas puntuaciones en cinco grados. El
grupo 1 corresponde a Gleason 3+3=6, el 2 a 3+4=7, el 3 a 4+3=7, el
4 a Gleason 8 y el 5 a Gleason 9 o 10 (29). Separar los grupos 2 y 3
refleja que el predominio del patron 4 tiene peor prondstico que el del

patron 3 con la misma suma (30).

Cada grupo ISUP tiene valor prondstico propio. En la serie de
validacion de Epstein et al. (30), con mas de 20 000 pacientes
sometidos a prostatectomia radical, la supervivencia libre de recaida
bioquimica a cinco afios fue de 96 %, 88 %, 63 %, 48 % y 26 % del
grupo 1 al grupo 5. Por ello, el grupo ISUP > 2 es el criterio mas
empleado para definir el CPcs y es el estandar de referencia de este

estudio (20,26).



3.1.5 Antigeno Prostatico Especifico (PSA)
Durante décadas el PSA ha guiado el diagnostico de esta neoplasia,
aunque utilizado solo tiende a sobrestimar la presencia de tumor (31).
La PSAD, que relaciona el PSA con el volumen de la glandula, es un
pardmetro accesible para anticipar, antes de la biopsia, la probabilidad
de tumor clinicamente significativo (32). Su valor varia segun el
método de imagen con que se mide el volumen, y la resonancia
multiparamétrica ofrece la medicion mas confiable (33). No hay un
umbral de PSAD aceptado por consenso, y el valor de 0,15, aunque

es el mas empleado, requiere validacion en cada poblacion (34).

La resonancia magnética permite clasificar los hallazgos prostaticos
mediante sistemas estandarizados como PI-RADS (35). En un
metaanalisis, PI-RADS alcanzo 87 % de sensibilidad y 74 % de
especificidad para detectar la neoplasia (36). La probabilidad de
tumor aumenta con la categoria, con valores de 6 %, 5 %, 19 %, 54 %

y 84 % para las categorias 1 a 5 (37).

Las categorias bajas hacen improbable el diagndstico de tumor
clinicamente significativo y las altas lo hacen muy probable, mientras
que la categoria 3 deja un margen amplio de duda (38). Varios
estudios han documentado la dificultad diagnodstica que plantean las
lesiones PI-RADS 3 (39). En algunos centros se opta por biopsiarlas
pese al bajo riesgo de tumor clinicamente significativo, por lo que
contar con un criterio que estratifique el riesgo en este grupo tiene

utilidad clinica (40).

Una PSAD elevada incrementa la probabilidad de tumor en las
lesiones PI-RADS 3. Drevik et al. (41) hallaron que una PSAD

superior a 0,15 predijo cancer con independencia de otras variables.



3.1.6

Resonancia magnética multiparamétrica de prostata

La RMmp prostitica combina secuencias anatomicas en T2,
secuencias funcionales de difusion con su mapa de coeficiente de
difusion aparente y estudio de perfusion con contraste dindmico (42).
El tumor, por su alta celularidad, limita la difusion del agua, se
observa hipointenso en T2 y capta contraste de forma temprana, lo
que permite ubicar la lesion y estimar la probabilidad de que sea

maligna (42).

Las guias recomiendan realizar la RMmp antes de la biopsia cuando
hay sospecha clinica, para decidir si esta es necesaria y dirigirla a las
lesiones sospechosas, y su informe consigna el volumen glandular
(20,42). En el estudio PROMIS, la RMmp alcanzé 93 % de
sensibilidad y 41 % de especificidad para tumor -clinicamente
significativo (43). Entre sus limitaciones figuran la especificidad baja,
los tumores que no se visualizan, la dependencia del equipo y de la

pericia del radidlogo y la variabilidad entre lectores (43,44).

Sistema PI-RADS

La version 2.1 de PI-RADS unifica los criterios de adquisicion,
lectura e informe de la RMmp y clasifica cada lesion del 1 al 5 segin
su probabilidad de tumor clinicamente significativo (42). Las
categorias 1 y 2 corresponden a probabilidad muy baja y baja, la 3 a
probabilidad intermedia o dudosa, y la 4 y la 5 a probabilidad alta y
muy alta. En la zona periférica la categoria se asigna principalmente

por la difusion y en la transicional, por T2 (42).

La categoria 3 es el punto débil del sistema. Agrupa hallazgos donde
no se distingue con seguridad la hiperplasia o la prostatitis de un
tumor, tiene la concordancia interobservador mas baja y su proporcion

de tumor clinicamente significativo es reducida y variable entre



estudios (38,44,45). No existe una conducta Unica frente a estas
lesiones, y la eleccion entre biopsia y vigilancia se apoya en

marcadores clinicos adicionales, como la PSAD (20,45).

3.1.8 Densidad del antigeno prostatico especifico

La PSAD es el cociente del PSA total sérico (ng/mL) y el volumen
prostatico (cc), y se expresa en ng/mL/cc (46). Se basa en que el PSA
sérico refleja cuanto tejido glandular hay y cuan conservada esta su
estructura. En el tumor, la pérdida de las células basales y de la
membrana basal deja pasar mas PSA a la circulacion, y cada
centimetro cubico de tumor aumenta el PSA en alrededor de 3,5
ng/mL, mientras que cada gramo de hiperplasia lo aumenta en 0,3
ng/mL (21). Al ajustar el PSA por el volumen, la PSAD descuenta el
aumento debido a la hiperplasia benigna (46).

Benson et al. (46) propusieron el umbral de 0,15 ng/mL/cc, que sigue
siendo el mas empleado, aunque su utilidad con el uso actual de la
resonancia ha sido discutida (34). Segun la poblacion y la finalidad
clinica, ya sea detectar mas tumores o evitar mas biopsias, los
umbrales publicados van de 0,07 a 0,20 ng/mL/cc (47,48,49), y las
estrategias vigentes integran la PSAD y la categoria PI-RADS para

estimar el riesgo antes de la biopsia (49).

3.2 Revision de antecedentes investigativos

3.2.1 Antecedentes internacionales

Sigle et al. (39) analizaron, en una cohorte retrospectiva internacional
de 1476 pacientes con lesiones PI-RADS 3, los predictores clinicos
de cancer y el efecto de incorporar la PSAD en la decision de biopsia.
La frecuencia de cancer fue de 18,5 %. La edad (OR 1,10; IC 95 %
1,05-1,15; p < 0,001), la biopsia negativa previa (OR 0,46; IC 95 %
0,24-0,89; p = 0,022) y la PSAD (p < 0,001) fueron predictores

10



independientes, y un umbral de PSAD < 0,15 habria evitado cerca del
58,4 % de las biopsias. Para los autores, la PSAD orienta el

diagnostico en este grupo.

Nguyen et al. (50) buscaron el umbral optimo de PSAD vy los
predictores de céncer en un estudio unicéntrico con registro
prospectivo de 158 pacientes con lesiones PI-RADS 3. E122,2 % tuvo
cancer de prostata confirmado. Fueron predictores independientes la
PSAD > 0,15 (OR 3,59; IC 95 % 1,41-9,47; p = 0,008), la edad (OR
1,10; IC 95 % 1,03-1,19) y la biopsia negativa previa (OR 0,24; IC
95 % 0,07-0,66; p = 0,01). Con el punto de corte de 0,15 se obtuvo
51 % de sensibilidad, 78 % de especificidad, VPP de 40 % y VPN de
85 %, con un odds de cancer cerca de 3,6 veces mayor por encima de

ese valor.

Tung et al. (51) evaluaron si la PSAD predecia cancer en una cohorte
retrospectiva de 142 pacientes con lesiones PI-RADS 3 (2018-2022).
El 8,5 % tuvo cancer. El umbral 6ptimo fue de 0,181, con 75 % de
sensibilidad y 81,5 % de especificidad, y los autores concluyeron que

un valor de 0,18 discrimina adecuadamente la presencia de tumor.

Drevik et al. (41) analizaron el valor de la PSAD para estratificar el
riesgo en un estudio retrospectivo multicéntrico de 349 pacientes con
lesiones PI-RADS 3. La frecuencia de cancer fue de 20 % en el total
y de 13,6 % con PSAD < 0,15. El menor volumen prostatico, el tacto
rectal anormal y la PSAD mas alta se asociaron con cancer, y la PSAD
> 0,15 siguid asociada al cancer tras el ajuste multivariado (p <0,001).

Segun los autores, la PSAD sirve para estratificar el riesgo en este

grupo.
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Morote et al. (47) compararon varias herramientas de estimacion del
riesgo en un estudio prospectivo de exactitud diagndstica con 169
varones con lesiones PI-RADS 3. El 31,4 % tuvo cancer de prostata.
La PSAD alcanzé un AUC de 0,612, y el mejor umbral, cercano a
0,07 ng/mL/cc, alcanzé una sensibilidad de 84 % y habria evitado el
26,2 % de las biopsias. Los autores la consideraron 1til, aunque con

discriminacion modesta.

3.2.2 Antecedentes nacionales

No se identificaron estudios nacionales sobre este tema.

3.2.3 Antecedentes locales

No se identificaron estudios realizados en Arequipa sobre este tema.

HIPOTESIS
Hipoétesis alterna: La PSAD tiene un desempefio diagnostico adecuado para

identificar CPcs en lesiones PI-RADS 3 de pacientes del HNCASE, 2021-2025.

Hipoétesis nula: La PSAD no tiene un desempeio diagnéstico adecuado para

identificar CPcs en lesiones PI-RADS 3 de pacientes del HNCASE, 2021-2025.
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1.

METODOLOGIA

1.1

1.2

Tipo y disefio de investigacion
El estudio serd observacional, analitico, retrospectivo y de exactitud

diagnostica.

Observacional: no habra intervencion y se recogera lo consignado en la

historia clinica.
Analitica: se contrastara la PSAD con el resultado histologico.
Retrospectiva: se revisaran registros de atenciones ya ocurridas.

Diagndstica: se estimard el rendimiento de la PSAD frente a la biopsia como

estandar de referencia.

Poblacion y muestra

Poblacion

La poblacién estd formada por los pacientes del HNCASE que, entre enero
de 2021 y diciembre de 2025, tuvieron una RMmp de préstata con categoria

PI-RADS 3, un PSA sérico y una biopsia prostatica posterior a la resonancia.

Muestra

Se incluira a todos los casos elegibles del periodo (muestreo censal). El
tamafio minimo de referencia para un estudio de exactitud diagnostica, con
sensibilidad esperada de 75 %, especificidad de 81,5 % (51), precision de 10
% y confianza de 95 %, es de 131 pacientes. Si los casos disponibles son
menos, se incluird a todos y la precision obtenida se informara con el

intervalo de confianza de cada estimador.
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[3] Tamafios de muestra. Pruebas diagndsticas:

Datos:
Sensibiidad esperada: 75,000%
Especificidad esperada: 81,500%
MNivel de confianza: 95,0%
Resultados:
Precision (%) Tamario de la muestra
Enfermos| Mo enfermos| Total
10,000 73 58 131

Unidad de analisis

Cada paciente constituye una unidad de analisis y se incluye una sola vez,
con su primera RMmp con categoria PI-RADS 3 y la biopsia posterior a ella.
Cuando existan varias lesiones PI-RADS 3 se registrard su nimero, y el
paciente se considerara positivo para CPcs si algin cilindro, dirigido o

sistematico, presenta grupo ISUP > 2.
Criterios de seleccion
Criterios de inclusion

e Varones adultos con atencion en el HNCASE de enero de 2021 a

diciembre de 2025.

e RMmp de prostata con PI-RADS 3 como categoria méaxima, consignada

en la historia clinica.
e Dosaje de PSA total realizado en los 3 meses previos a la RMmp.

¢ Informe de biopsia prostatica realizada después de la RMmp.

Criterios de exclusion

e Neoplasia prostatica diagnosticada antes de la RMmp.
e Tratamiento previo por cancer de prostata.

e RMmp de calidad técnica insuficiente para asignar una categoria PI-

RADS.
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¢ Informe anatomopatologico ausente o con muestra insuficiente para el

diagnostico.

1.3  Variable y operacionalizacion
Variable Tlp'O de Deﬁm.cwn Indicador Categoria Escala | Instrumento
variable operacional
Cociente del PSA
tytalérico y el Puntaje en Cuantitativa Ficha de
PSAD Independiente | volumen prostatico : p De razén | datos (Anexo
. ng/mL/cc continua
medido por 1)
resonancia magnética.
1 Neoplasia prostatica
Canrcer e con grado ISUP > 2 . o Ficha de
prostata . . Si Cualitativa ;
. Dependiente | en el estudio T Nominal | datos (Anexo
clinicamente g No dicotomica
. . histologico de la 1)
significativo Lo
biopsia.
Edad cumplida a la Cuantitativa Ficha de
Edad Secundaria fecha de la resonancia | Edad en afios discreta De razén | datos (Anexo
magnética. 1)
Valor de PSA total
anotado en la historia Valor en Cuantitativa Ficha de
PSA total Secundaria clinica en los 3 meses . De razén | datos (Anexo
. ng/mL continua
previos a la 1)
resonancia magnética.
Volumen de la
glandula prostatica
Volumen . medido n}edlante’ . Volumen en | Cuantitativa ) jichide
B . Secundaria resonancia magnética . De razén | datos (Anexo
prostatico . £t cc continua
multiparamétrica y 1)
consignado en su
informe.
Sin cancer
Grupo de grado ISUP ISUP 1 Ficha de
Grado ISUP Secundaria 2014 rePortado,p(?r 1 CuallFatlva Ordinal | datos (Anexo
anatomia patoldgica ISUP 3 ordinal )
en la biopsia. ISUP 4
ISUP 5
Numero de lesiones
Numero de con categoria PI- Nimero de Cuantitativa Ficha de
lesiones PI- Secundaria RADS 3 descritas en lesiones discreta De razén | datos (Anexo
RADS 3 el informe de la 1)
resonancia magnética.
Tipo de . Técnica de biopsia Slst.emgtlca Cualitativa . Ficha de
S Secundaria , . Dirigida " . Nominal | datos (Anexo
biopsia segun su informe. ; politomica
Combinada 1)
Via de acceso
Viade . emp lgada para ‘la Transrectal Cualitativa . Ficha de
L Secundaria biopsia prostatica, . _—, Nominal | datos (Anexo
biopsia ;i . Transperineal | dicotomica
segun el informe del 1)
procedimiento.
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1.5

Produccion y registro de datos

Los datos se extraeran de las historias clinicas de los pacientes del HNCASE
con RMmp PI-RADS 3, PSA disponible y biopsia posterior, entre enero de
2021 y diciembre de 2025.

La recoleccion se iniciard tras obtener la autorizacion de la Oficina de
Docencia e Investigacion del hospital, que dara acceso al sistema ESSI del

Seguro Social para localizar los casos elegibles.

Los datos se anotaran en la ficha del Anexo 1, que solo transcribe lo
consignado en la historia clinica y por ello no necesita validacion. Al
terminar, se pasaran a una hoja de Microsoft Excel para su control de calidad

y codificacion.

Analisis estadistico

Se usard SPSS 26 (IBM Corp., Armonk, NY, EE. UU.). Con la prueba de
Shapiro-Wilk se verificara si las variables numéricas siguen una distribucion
normal. Se describirdn con media y desviacion estandar o, si no la siguen,
con mediana y rango intercuartilico. Las categodricas se describiran con
frecuencias y porcentajes. Para comparar a los pacientes con y sin CPcs
(ISUP > 2) se aplicara t de Student o U de Mann-Whitney a las numéricas,

segun su distribucion, y chi cuadrado o exacta de Fisher a las categoricas.

El rendimiento diagndstico de la PSAD se analizara a nivel de paciente. Se
construira la curva ROC y se calculard el AUC con IC 95 %. En el anélisis
principal, con el umbral predefinido de 0,15 ng/mL/cc, se obtendran
sensibilidad, especificidad, VPP, VPN, razones de verosimilitud (RV+ y
RV—-) y exactitud global, cada indicador con IC 95 %. Como analisis
exploratorio se calcularan los mismos indicadores para el umbral de méximo
indice de Youden, cuyo resultado se interpretarda con cautela porque, al

obtenerse de la misma muestra, tiende a sobrestimar el rendimiento.
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1.6

Por ultimo, se ajustara una regresion logistica binaria con el CPcs como
desenlace y la PSAD como predictor principal, controlada por edad, tipo y
via de biopsia y por las variables con significancia en el bivariado. No se
incluirdn el PSA total ni el volumen prostatico, que forman parte del calculo
de la PSAD, para evitar colinealidad. Se informaran odds ratios ajustados

(ORa) con IC 95 % y valor de p, y se considerard significativo un p < 0,05.

Consideraciones éticas

Se respetaran los principios de la Declaracion de Helsinki. Como solo se
revisaran historias clinicas, sin contacto con los pacientes, se pedira a los
comités de ética de la UCSM y del HNCASE la exoneracion del
consentimiento informado, y la recoleccion empezara cuando ambos lo
aprueben. Cada ficha llevara un codigo y no contendra datos que permitan
identificar al paciente. Los datos se tratardn segin la Ley N.° 29733 de

proteccion de datos personales.

18



2.

RECURSOS Y CRONOGRAMA

2.1

Cronograma

Nombre de
la tarea

2026

2027

Sept

Oct

Nov

Dic

Ene

Feb

Elaboracion
del proyecto

Aprobacion
del asesor

Aprobacion
y  registro
del
protocolo

Valoracion
del comité
de ética

Recoleccidon
de datos

Redaccion
del informe

final
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2.2 Recursos
Concepto | Unidad / tarifa | Cantidad \ Costo unitario | Costo total

EQUIPAMIENTO

Computadora portatil Unidad 1 $ 1,700 $ 1,700

Impresora Unidad 1 $ 750 §$ 750

Teléfono celular Unidad 1 $ 350 $350

SERVICIOS Y GASTOS OPERATIVOS

Servicio de internet 39 soles/mes 10 meses $ 390 $ 390

Fotocopias 0.30 por copia 400 copias $ 120 $120

Impresiones 0.50 por impresién | 300 impresiones $ 150 $ 150

Anillado de documentos Unidad 1 $15 $15

Empastado de documentos Unidad 1 $120 $120

Gastos de movilidad Traslado 20 traslados $10 $ 200

Gastos de comunicacion Llamada 10 llamadas $3 $30
OTROS GASTOS

Tramites administrativos | Global | 1 \ $ 3,000 $ 3,000

PRESUPUESTO TOTAL $ 6,825
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ANEXOS
Anexo 1
Ficha de datos

Titulo del estudio:

Capacidad diagnodstica de la densidad de PSA para la deteccion de cancer de prostata
clinicamente significativo en pacientes con lesiones PI-RADS 3 en resonancia magnética

multiparamétrica en el Hospital Nacional Carlos Alberto Seguin Escobedo, 2021-2025.

Codigo del participante:

Afio de atencion:

I. CRITERIOS DE SELECCION

Criterio Si No
Paciente adulto atendido entre enero de 2021 y diciembre de 2025 O O
RM multiparamétrica con PI-RADS 3 como categoria mas alta O O
PSA disponible previo a la biopsia y dentro del periodo establecido en el protocolo O O
Informe de biopsia prostatica posterior a la RM O O
Diagnostico previo de cancer de prostata O O
Tratamiento previo por cancer de prostata O O
RM multiparamétrica técnicamente inadecuada O O
Informe anatomopatologico ausente o muestra insuficiente O O
II. DATOS CLINICOS
Variable Registro
Edad al momento de la RM afios
III. PSA Y DENSIDAD DE PSA
Variable Registro
PSA total ng/mL
Fecha de medicion del PSA / /
Volumen prostatico determinado por RM cc
Densidad de PSA (PSAD) ng/mL/cc

Formula: PSAD = PSA total (ng/mL) / volumen prostatico (cc)

26



IV. RESONANCIA MAGNETICA MULTIPARAMETRICA

Variable Registro
Fecha de RM multiparamétrica / /
Clasificacion PI-RADS 3
Numero de lesiones PI-RADS 3

V. RESULTADO ANATOMOPATOLOGICO DE LA BIOPSIA

Variable Registro
Fecha de biopsia / /
Tipo de biopsia O Sistematica [ Dirigida [0 Combinada
Via de biopsia [ Transrectal [ Transperineal
Céancer de prostata en biopsia OSi ONo
Cancer de prostata clinicamente significativo OSi ONo
Grado ISUP (Grade Group)
Puntaje de Gleason

VL. CLASIFICACION FINAL PARA EL ANALISIS

Variable Resultado
PSAD ng/mL/cc
Céncer de prostata clinicamente significativo OSi ONo

Observaciones:

Codigo del investigador/recolector:

Fecha de recoleccion: / /
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