UNIVERSIDAD RICARDO PALMA

FACULTAD DE MEDICINA HUMANA

ESCUELA DE RESIDENTADO MEDICO Y ESPECIALIZACION

Complicaciones post biopsia prostatica digito dirigida en el diagnostico
de pacientes con cancer de prostata, Hospital Luis Negreiros Vega -
Callao, 2021

PROYECTO DE INVESTIGACION
Para optar el Titulo de Especialista en Urologia
AUTOR
Gomez Zare, Juan Francisco
(ORCID: 0000-0002-2652-9450)
ASESOR
Diaz Silva, Manuel Angel
(ORCID: 0000-0002-9935-2895)

Lima, Peru

2021



Metadatos Complementarios

Datos de autor

Gomez Zare, Juan Francisco

Tipo de documento de identidad del AUTOR: DNI

NUmero de documento de identidad del AUTOR: 46404163
Datos de asesor

Diaz Silva, Manuel Angel

Tipo de documento de identidad del ASESOR: DNI

Numero de documento de identidad del ASESOR: 09826844

Datos del Comité de la Especialidad

PRESIDENTE: Zavalaga Cardenas, Jesus Pedro
DNI: 25656417
Orcid: 0000-0001-6790-9364

SECRETARIO: Barrientos Morales, Victor Manuel
DNI: 00426657
Orcid: 0000-0002-5021-1178

VOCAL: Gamarra Tepe, Oscar Ivan
DNI: 16654486
Orcid: 0000-0002-1546-1614

Datos de la investigacion

Campo del conocimiento OCDE: 3.02.20
Caodigo del Programa: 912959



INDICE

Caratula

Indice

CAPITULO | PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1 Descripcion de la realidad problematica
1.2 Formulacion del problema

1.3 Objetivos

1.4 Justificacion del estudio

1.5 Delimitacién

1.6 Viabilidad

CAPITULO Il MARCO TEORICO
2.1 Antecedentes de la investigacion
2.2 Bases teoricas
2.3 Definiciones conceptuales

2.4 Hipotesis

CAPITULO lll METODOLOGIA
3.1 Tipo de estudio
3.2 Disefio de investigacion
3.3 Poblacién y muestra

3.4 Operacionalizacion de variables

3.5 Técnicas de recoleccion de datos. Instrumentos

3.6 Técnicas para el procesamiento de la informacion

3.7 Aspectos éticos

CAPITULO IV RECURSOS Y CRONOGRAMA
4.1 Recursos
4.2 Cronograma

4.3 Presupuesto

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

~N o o o0 o0~ B~ DN P

(o¢]

14
24
25

26
26
26
26
27
28
28
29

30
30
31
32

33



ANEXOS
1. Matriz de consistencia

2. Instrumentos de recoleccion de datos

37
37
38



CAPITULO | PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1 Descripcion de larealidad problemaética.
La incidencia de cancer esta aumentando exponencialmente a nivel mundial,
se estima que existen 15 millones de casos nuevos y 9 millones de muertes
relacionadas por afio, 2 convirtiéndose en un importante problema de salud

publica en la mayoria de los paises a nivel mundial incluido el Per(.(345)

Hoy en dia el cancer de préstata es considerado uno de los problemas médicos
mas importantes a los que esta enfrentada la poblacion masculina. En el viejo
continente, es la neoplasia sélida mas frecuente, con una incidencia de 220
casos por 1 000 varones, superando en prevalencia a los canceres de pulmon
y colorrectal ), Asimismo, el CaP constituye en la actualidad la segunda causa
mas frecuente de mortalidad por cancer en varones (). En las ultimas décadas
se ha producido un ligero aumento del nimero de muertes por CaP en la
mayoria de naciones, incluso en regiones en donde esta neoplasia no era
frecuente @), a nivel mundial constituye la neoplasia maligna mas frecuente en
los varones, de tal modo que represento el 37% de todos los casos nuevos de
cancer en el 2016 ©). En nuestro Pais es la neoplasia maligna mas frecuente

en varones siendo la primera causa de muerte por cancer en este género

En relacion al diagnéstico temprano del cancer de prostata en América latina
este es muy bajo pues los pacientes por lo general llegan con enfermedad
avanzada al consultorio; esporadicamente se realizan campafias de tamizaje
del cancer de préstata que nos permitan detectar esta enfermedad en estadios
tempranos (10, Las patologias oncoldgicas tienen serias implicancias a nivel
social, puesto que arrastran un estigma y fatalismo dificiles de superar si no se
cuenta con una estrategia integral. Esta debe estar orientada a cambiar la
historia natural de cancer avanzado mediante la prevencion y deteccion en sus
estadios iniciales 1, Por tanto, el conocimiento de las complicaciones post
biopsia prostatica diagndstica son fundamentales para la optimizacién y
estandarizacion de la toma de la misma ya que se podria intervenir en alguna
etapa del proceso y asi minimizar los riesgos en pro de la salud del paciente.



1.2 Formulacion del problema.

1.2.1 Problema General

¢,Cudles son las complicaciones post biopsia prostatica digito dirigida en

el diagndstico de pacientes con cancer de prostata, Hospital Luis

Negreiros Vega - Callao, 20217

1.3 Objetivos

1.3.1 Objetivo general

Determinar las complicaciones post biopsia prostatica digito dirigida en

el diagnéstico de pacientes con cancer de prostata, Hospital Luis

Negreiros Vega - Callao,2021.

1.3.2 Objetivos especificos

Determinar las complicaciones menores (dolor, hemospermia,
hematuria, retencidén urinaria aguda y orquiepididimitis) de los
pacientes post biopsia prostatica digito dirigida.

Determinar la frecuencia de las complicaciones menores
(hemospermia, hematuria macroscopica, retencion urinaria aguda
y orquiepididimitis) de los pacientes post biopsia prostatica digito
dirigida.

Determinar las complicaciones mayores (infeccion urinaria,
sepsis, rectorragia masiva, prostatitis aguda y fiebre) de los
pacientes post biopsia prostatica digito dirigida.

Determinar la frecuencia de las complicaciones mayores
(infeccion urinaria, sepsis, hemorragia rectal masiva, prostatitis
aguda y fiebre de los pacientes post biopsia prostatica digito
dirigida.

Determinar las caracteristicas clinico epidemiolégicas de los
pacientes sometidos a biopsia prostéatica digito dirigida.



1.4 Justificacién del estudio

El cancer de préstata es una de los problemas mas importantes de salud publica que
afecta a la poblacibn masculina, superando en namero a los canceres de pulmény
colorrectal; constituye actualmente la segunda causa mas frecuente de mortalidad
por canceres en varones (12, Dentro de las herramientas para el diagnostico del
cancer de prostata la biopsia prostatica transrectal (BPTR) es considerada una
herramienta simple y precisa en la practica habitual del ur6logo, realizada de manera
ambulatoria, para la obtencion del tejido prostatico y su evaluacién histologica, sin

embargo, no esta exenta de complicaciones (3,

El conocimiento de las complicaciones posteriores a la realizacion de la biopsia
prostatica digito dirigida permitira prevenir y reducir la frecuencia de las mismas a
través de la modificaciéon de los factores que intervienen en el desarrollo de cada una
de ellas. Es importante mencionar que en el servicio de urologia de nuestra sede no
se cuenta con un ecografo para la realizacion de las biopsias; segun las
recomendaciones internacionales se sugiere que las biopsias prostaticas deben ser
realizadas por medio de guia ecografica sin embargo al no contar con tal equipo la
calidad de la toma de biopsias podria verse mermada, asi como el incremento de las
complicaciones; por consiguiente el conocimiento de las complicaciones y su
frecuencia en nuestra sede hospitalaria permitird compararla con la encontrada en
otras latitudes y a partir de ello sentar las bases para el mejoramiento de la atencion
al paciente urolégico asi como la toma de acciones en pro de la optimizacion y
protocolizacion de toma de las biopsias prostaticas en nuestro servicio ya sea
durante la preparacion de los pacientes, en la toma de la misma asi como el

seguimiento de los pacientes al alta (1419),

1.5 Delimitacion
El presente protocolo sera ejecutado en el Hospital Luis Negreiros Vega —
Callao (HLNV), cuyo tema de interés seran las complicaciones post biopsia
prostéatica digito dirigida realizada a pacientes en estudio de cancer de prostata,
este proyecto de investigacion sera realizado entre mayo de 2021 a diciembre
de 2021.



1.6 Viabilidad

Este protocolo seré viable pues se solicitara con anticipacion los permisos a las
jefaturas y entidades correspondientes, los cuales son necesarios para tener
acceso a los pacientes programados para la realizacion de la biopsia prostatica
y a sus historias clinicas a través del sistema digital SGSS de EsSalud. Por otro
lado, también sera factible ya que se contara con los recursos materiales,

humanos y econdmicos necesarios para su elaboracion y ejecucion.



2.1

CAPITULO Il MARCO TEORICO

Antecedentes de la investigacion

2.1.1 Antecedentes nacionales

Yurivilca 2 en el 2005, llevo a cabo una investigacion denominada “Biopsia
prostéatica transrectal ecodirigida por sextantes en el servicio de radiologia
del Hospital Nacional Guillermo Almenara Irigoyen”, se trat6 de un estudio
descriptivo y contd con una muestra de 122 pacientes con sospecha de
cancer de prostata en estudio a los cuales se les realizo BPTR ecodirigida.
Se evidencio que 8 pacientes presentaron complicaciones (7%), 2 casos de
hematuria — rectorragia, 2 casos de uretrorragia; 1 caso de retencién urinaria
y tres casos (2.6%) de alza térmica de hasta 40 grados centigrados, de los
cuales solo uno amerito hospitalizacion. No hubo mortalidad en la seri

reportada.

Castillo @3 en el 2009, mediante el estudio denominado “Hallazgos y
caracteristicas de la biopsia de prostata digito dirigida en pacientes
atendidos en el Hospital Goyeneche. Arequipa 2009 - 2012” mediante la
revision de 26 historias clinicas de pacientes a los que se le realizé biopsia
prostatica encontré una tasa de complicaciones del 19%, siendo la mas
frecuentes la hematuria (8%), retencion urinaria (4%), prostatitis (4%) y

neumonia (4%).

Gonzales 1 en el 2015, realizd una investigacion titulada “Utilidad de la
biopsia ecodirigida en el diagndstico de neoplasia maligna de proéstata
localizado - Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas (INEN)”, con el
propésito de estudiar la tasa de incidencia de cancer de prostata localizado,
la sensibilidad y especificidad de la biopsia prostatica; Se encontrdé que de
los 323 paciente biopsiados el 70% (226) presentd hematuria macroscépica,
35% (112) rectorragia, 58% (189) disuria, 10% (33) hemospermia, 21 (6.5%),
19 (5.8%) fiebre; ningun paciente fue hospitalizado debido a las

complicaciones.



2.1.2 Antecedentes en América Latina
Martinez et al., 1% en el 2005 mediante el estudio “Morbilidad asociada a la
biopsia transrectal prostatica guiada por ultrasonografia”, logré evaluar a 50
pacientes posterior a la realizacion de biopsia transrectal prostatica guiada
por ultrasonografia (BTR) obteniendo los siguientes resultados en relacién a
las complicaciones: la hematuria, la rectorragia y la hemospermia se
presentaron en 36, 64 y 24% de los casos biopsiados, respectivamente.
Ninguno de los pacientes presento episodios febriles ni manejo hospitalario.
Concluyen que la toma de BTR prostatica es segura y que las
complicaciones infecciosas y/o hemorragicas son poco trascendentes

cuando se utiliza este esquema de preparacion previo adecuado.

Castellanos et al., *® en el 2011 realizaron el estudio “Frecuencia de
complicaciones de la biopsia transrectal de prostata ecodirigida” en el
Hospital Regional Licenciado Adolfo Lopez Mateos del ISSSTE — México,
donde incluyeron a 117 pacientes con sospecha clinica de cancer de
prostata a los cuales se les realizd biopsia prostatica y se les hizo
seguimiento telefonico para evaluar las complicaciones, encontrando las
siguientes tasas de complicaciones: 84 (72%) pacientes presentaron
hematuria con una media de 2 + 2 dias, 39 (33.3%) pacientes rectorragia
con una duracion de 1 a 7 dias, 12 (10,3%) pacientes presentaron
hemospermia, 6 (5%) pacientes manifestaron retencion urinaria aguda,.
Siete pacientes (6%) tuvieron fiebre posterior al procedimiento, ninguno
presentd sepsis severa. Se presentaron otras complicaciones, como
orquiepididimitis en un paciente (0.9%), que amerit6 manejo
intrahospitalario. Concluyendo que este procedimiento no es inocuo y por lo
tanto, es necesario evaluar cuales son las complicaciones mas frecuentes

tanto mayores como menores que conllevan su realizacion.

Bertelsen et al., ") en el 2012 realizaron la investigacion titulada “Evolucion
y complicaciones de pacientes sometidos a biopsia prostatica ecoguiada:
Andlisis de resultados de un programa de seguimiento y calidad” en la

Clinica Avansalud - Chile. Donde se analizaron los resultados de 266
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pacientes sometidos a biopsia prostatica ecodirigida en un periodo de 20
meses; la hematuria estuvo presente en 196 (73%) pacientes y tuvo una
mediana de duraciéon de 1 dia, con un minimo de 1 y maximo de 4 dias. La
rectorragia se presentdé en 54 (20%) biopsiados; La hematospermia fue
mencionada por 12 pacientes que tuvieron actividad sexual en las 48 horas
post biopsia. Solo 2 pacientes presentaron complicaciones infecciosas, uno
manejado de manera ambulatoria el otro requirié hospitalizacion por cuadro
séptico. Concluye que los pacientes sometidos a biopsia tienen una alta tasa
efectos adversos de corta duracién y magnitud, aunque algunas son de alta
frecuencia como la hematuria asimismo las complicaciones infecciosas se

pueden evitar significativamente si se ajusta la profilaxis a cada paciente.

Salazar et al., @8 en el 2014 llevaron a cabo una investigacion denominada
“Complicaciones infecciosas de la biopsia transrectal de prostata con
preparacion intestinal a base de levofloxacino y aceite mineral” en el servicio
de Urologia del Hospital Juarez — México, con la finalidad de evaluar en
especifico las complicaciones infecciosas, incluyeron en el estudio 505
pacientes, 14 pacientes presentaron complicaciones, con un promedio de
edad de 63.5 afios y con una media de APE de 18.7 ng/dl, con una
desviacion estandar de 14.3 nd/dl. Dentro de las complicaciones, la principal
fue fiebre en 10 pacientes, correspondiéndole una frecuencia del 1.9 %. 2
pacientes presentaron uro-sepsis con una frecuencia del 0.4%, 2 pacientes
con prostatitis, con una frecuencia del 0.4%; no encontraron casos de
orquiepididimitis, ni muertes secundarias al procedimiento. Concluyeron que
La BTRP continta siendo el procedimiento diagnéstico definitivo para el
cancer de préstata aun y cuando hay riesgo de complicaciones, el bajo

porcentaje de estas lo hace un método apto y relativamente seguro.

2.1.3 Antecedentes internacionales
Miranda et al, 19 en el 2011 realizaron el estudio denominado
“Complicaciones infecciosas tras biopsia prostatica transrectal: analisis de

nuestra experiencia”, cuyo objetivo fue establecer la tasa de complicaciones
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infecciosas derivadas de la realizacion de una biopsia prostatica transrectal
ecodirigida (BPTRE), identificar su perfil microbiolégico y los factores de
riesgo relacionados. El estudio fue prospectivo no aleatorizado e incluyé 220
pacientes sometidos a BPTRE. Se encontré que el 25% de los mismo tenia
disuria tras la biopsia, el 3,2% fiebre, el 4,5% bacteriuria. E. coli fue el
patdgeno mas frecuentemente hallado en los urocultivos pre y post biopsia.
No encontraron relacion estadisticamente significativa entre la aparicion de
disuria y la fiebre con la condicion de diabético, inmunosupresion, ITU o
prostatitis previas, volumen prostatico y nimero de cilindros obtenidos en la
biopsia. Concluyeron que la existencia de un urocultivo pre biopsia positivo
y obtener mas de 14 cilindros por biopsia demostré tener relacion

estadisticamente significativa con la existencia de bacteriuria tras la biopsia.

Aranda et al., @9 en el 2016 mediante el estudio titulado “Rentabilidad de la
biopsia prostéatica y determinacion de valores del PSA. Incidencia de cancer
prostatico y complicaciones post biopsia”. Cuyo objetivo fue determinar la
tasa diagnostica de cancer prostatico mediante biopsia prostatica (Bp) asi
mismo analizar la tasa de complicaciones post biopsia. Este estudio fue
retrospectivo descriptivo y analitico, el cual incluyd a 86 pacientes.
Encontraron en cuanto a las complicaciones surgidas un 3,4% (3 pacientes)
precisaron ingreso hospitalario post biopsia, por lo que no pudieron ser dado
de alta de la unidad cirugia mayor ambulatoria; las causas fueron: 1
prostatitis aguda (fiebre post biopsia), 1 hematuria y 1 rectorragia. Solo 2

pacientes presentaron retencion urinaria.

Alarcon et al., @Y en el 2010 realizaron el estudio denominado “Morbilidad y
factores de riesgo de la biopsia transrectal prostatica” en el Hospital Virgen
de la Arrixaca — Espafia, con la finalidad de analizar la incidencia de
complicaciones menores que no requirieron tratamiento médico (hematuria,
hematospermia y rectorragia) y mayores (fiebre y sepsis) en los pacientes
sometidos a BTRP e identificar factores de riesgo; este estudio analitico
descriptivo tuvo una cohorte de 146 pacientes. Identificaron que 8 (5,5%) de
los pacientes sufrieron fiebre, 7 (4,8%) de los cuales requirieron ingreso, con

12



una mediana de estancia hospitalaria de 3 dias. Un paciente (0,7%) presento
shock séptico. La mediana del tiempo de latencia, entre la BTRP y la
aparicion de fiebre fue de 3,5 dias. La hematuria y la hemospermia fueron
mas frecuentes en menores de 65 afios (p<0.05) y la fiebre en los pacientes
con volumenes prostaticos menores de 55 mL (p<0.05). Concluyeron que las
complicaciones de la biopsia transrectal prostatica son frecuentes,

autolimitadas y muy raramente ponen en peligro la vida del paciente.

Lujan et al., 2 en el 2001 realizaron una investigacion titulada “Efectos
adversos de la biopsia prostatica transrectal un andlisis de 303
procedimientos”, con el proposito de analizar los efectos adversos de la
biopsia prostatica transrectal; los datos se recogieron mediante cuestionario
cumplimentado por 303 pacientes que acudieron a la realizacién ambulatoria
de la biopsia, obteniendo como resultados que 90 pacientes (29.7%) no
presentaron complicaciones y 136 (44,9%) manifestaron algun efecto
adverso leve (hematuria, hemospermia, o disuria autolimitados). Asimismo
77 (25,4%) presentaron complicaciones no leves (retencion urinaria, fiebre,
necesidad de asistencia médica o de tratamiento). 35 pacientes (11,5%)
manifestaron haber presentado fiebre tras la biopsia, 145 (47,8%) hematuria,
95 (31,3%) hemospermia, 77 (25,4%) sangrado rectal y 9 (2,9%) retencién
urinaria. 6 (1,9%) permanecieron ingresados mas de 24 horas en
hospitalizacion. No se registraron ingresos en UCI ni fallecimientos.
Concluyeron que el indice de efectos adversos de la biopsia transrectal es
elevado en su sede hospitalaria.

Loeb et al., 3 en 2011 llevaron a cabo una investigacion titulada
“Complications after prostate biopsy: data from ser medicare” con el objetivo
de evaluar las complicaciones y la tasa de hospitalizacion de los pacientes
sometidos a biopsia prostatica. De la poblacion estudiada aproximadamente
7 472 pacientes se encontraron que la biopsia se asocié con un aumento de
2,7 veces de riesgo de hospitalizacion dentro de los 30 dias en comparacion

con la poblacién control. Concluyen que las complicaciones infecciosas
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después la BP ha aumentado en los ultimos afios, mientras que la tasa de

casos graves no infecciosos las complicaciones son relativamente estable.

Borghesi et al., @4 en el 2016 llevaron a cabo una investigacion bibliografica
titulada “Complications after systematic, random, and image-guided prostate
biopsy” en bases de datos como Web of Science, Embase, and Scopus
databases analizando revisiones sistematicas y metaanalisis; en busca de
complicaciones y mortalidad post biopsia prostatica guiada por imagenes, se
incluyeron 85 referencias. ldentificaron que las complicaciones mas
frecuentes tras la biopsia fueron menores y hemorragicas (hematuria y
hematospermia) las cuales se autolimitaron. Casi el 25% de los pacientes
experimentaron sintomas del tracto urinario inferior, pero solo algunos
tuvieron retenciéon urinaria, con tasas mas altas después de un abordaje
trans perineal. La incidencia de complicaciones infecciosas presento tasas
mas altas entre los hombres con comorbilidades médicas y vejez. Concluyen
gue la mortalidad después de BP es poco comun, independientemente de la
técnica de biopsia.

Liss et al., ®® en el 2017 realizaron una revision bibliogréafica titulada “An
update of the American Urological Association white paper on the prevention
and treatment of the more common comeplications related to prostate biopsy”
con el objetivo de identificar y discutir la prevalencia y la prevencién de las
complicaciones de biopsia prostatica. La revision realizada tuvo como
fuentes PubMed and EMBASE enfocandose en infeccion, sangrado,
retencion urinaria, LUTS y disfuncion eréctil; fueron incluidos 346 articulos.
Dentro de los resultados se encontr6 que la infeccion es la complicacién mas
comun con E. coli resistente quinolonas en su mayoria. Las complicaciones
infecciosas oscilan entre el 0,1% y el 7,0% y las tasas de sepsis oscilan entre
el 0,3% y el 3,1% dependiendo de los regimenes de profilaxis antibiética. La
hematuria en su mayoria es autolimitante. Concluyen que la evaluacion de
riesgos debe realizarse para identificar los factores de riesgo conocidos
como la resistencia local de los antibiéticos, limpieza de materiales y si la

infeccidn ocurre iniciar tratamiento empirico intravenoso.
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2.2 Bases teoricas:
El cancer de préstata es el segundo cancer mas comun en los hombres. Es
una preocupacién mayor en la salud, especialmente en paises desarrollados
debido a la mas alta proporcion de los hombres de mayor edad en la
poblaciéon general, y el riesgo potencial del sobretratamiento después del
diagndstico temprano. Hay tres factores de riesgo bien establecidos para el

CaP: edad en incremento, origen étnico y predisposicion genética.

El CaP afecta a los varones ancianos con mayor frecuencia que a los
jovenes. Por consiguiente, supone un mayor problema de salud en los
paises desarrollados, ya que cuentan con una mayor proporcién de varones
ancianos. Asi, alrededor del 15 % de los canceres en varones son CaP en
los paises desarrollados, en comparacion con el 4 % en aquellos en vias de
desarrollo. Conviene sefialar que hay notables diferencias regionales en las
tasas de incidencia de CaP. Por ejemplo, en Suecia, donde existe una
esperanza de vida prolongada y la mortalidad por enfermedades
relacionadas con el tabaco es relativamente pequefia, el CaP es la neoplasia
maligna mas frecuente en los varones, de modo que represento el 37 % de

todos los casos nuevos de cancer en 2014.

A. Clasificacién y Sistemas de estadiaje
La evaluacion de la extension principal del CaP se realiza habitualmente
mediante TR, determinacion del PSA y gammagrafia 6sea, complementada
con tomografia computarizada (TC) o resonancia magnética (RM) y

radiografia de torax en determinadas circunstancias.

Se utiliza la clasificacion de Tumor Nodos Metastasis (TNM) 2017 para el

estadiaje (Tabla 1)
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T- Tumeor primario (estratificar iunicamente con base en el tacto rectal [TR])

TX  No se puede evaluar el tumor primario

TO  No hay evidencia del tumor primario

Tl Tumor clinicamente inaparente que no se palpa

Tla Hallazgo histolégico incidental de tumeor en menos del 5% del tejido

resecado

Tlb Hallazgo histolégico incidental de tumeor en mas del 5% del tejido

resecado

Tle Tumor identificado por biopsia con aguja (e g. por APE elevado)

T2 Tumor palpable limitado a la prostata

T2a  El tumor involucra la mitad o menos de un lobulo

T2b  El tumor involucra mas de la mitad de un lébulo pero no ambos

T2c  El tumor involucra ambos lobulos

T3  Eltumor se extiende a través de la capsula prostatica

T3a  Extension extracapsular (unilateral o bilateral)

T3b  El tumor mvade la(s) vesicula(s) semmal(es)

T4  Eltumor esta fijo o invade a las estructuras adyacentes que no sean las vesiculas

senunales: esfinter externo, recto, misculos elevadores y/o pared pélvica.

N- Ganglios Linfaticos Regionales (_pélﬂ'cos)]

NX  No se pueden evaluar los ganglios linfaticos regionales

NO  No hay metistasis a ganglios linfaticos regionales

N1  Metastasis a ganglios linfaticos regionales

M- Metistasis a Distancia’

MO  Sin metastasis a distancia

M1  Metastasis a distancia

Mla Sin ganglio(s) regional(es)
M1b Hueso(s)
Mlc Otro(s) sitio(s)

1Las metéastasis menores a 0.2cm pueden ser designadas pNmi
2Cuando mas de un sitio de metastasis esté presente, se utiliza la categoria mas avanzada.
(p)M1c es la categoria mas avanzada.

Tabla 1: Clasificacion TNM 2017

El estadiaje patolégico (pTNM) se basa en la evaluacion histopatoldgica del
tejido y por mucho es paralela al TNM clinico, a excepcion del estadio clinico
Tlc y los subestadios de T2- Todos los CaP histopatoldgicamente
confirmados como limitados al érgano después de la prostatectomia radical
(PR) son estadio patoldgico T2 y la UICC ya no reconoce los subestadios de
pT2.
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Estadificacion T

El primer nivel es la evaluacion del estadio tumoral local, en la que la
distincion entre enfermedad intracapsular (T1-T2) y extracapsular (T3-T4)
tiene el efecto mas profundo sobre las decisiones terapéuticas. EI TR
subestima a menudo la extension del tumor; se observd una correlacion
positiva entre el TR y el estadio anatomopatoldgico del tumor en menos del
50 % de los casos (1). Sin embargo, solo se recomiendan unas
exploraciones mas exhaustivas para lograr una estadificacion T adecuada
en casos seleccionados en los que una estadificacion precisa afecte
directamente a la decision terapéutica, es decir, cuando el tratamiento

curativo sea una opcion.

Estadificacion N

La estadificacion N solo debe realizarse cuando los resultados vayan a influir
directamente en una decision terapéutica. Suele suceder en los pacientes
en los que se prevén tratamientos potencialmente curativos. Los valores
altos de PSA, la enfermedad en estadio T2b-T3, una diferenciacion escasa
del tumor y la invasion tumoral perineural se han asociado a un mayor riesgo
de metastasis ganglionares. La determinacién de la concentracién de PSA
no resulta util, por si sola, para predecir la presencia de metastasis

ganglionares en un paciente concreto.

Estadificacion M

El esqueleto axial se encuentra afectado en el 85 % de los pacientes que
fallecen por un CaP. La presencia y la extension de las metastasis 0seas
reflejan con exactitud el prondstico de un paciente dado. Una concentracion
elevada de fosfatasa alcalina 6sea puede indicar la presencia de metastasis
Oseas en el 70 % de los pacientes afectados. Ademas, la determinacién de
la fosfatasa alcalina 6sea y el PSA al mismo tiempo aumenta la eficacia
clinica hasta aproximadamente el 98 %.

. Evaluacién Diagndéstica

El cancer de préstata usualmente se sospecha con base en el TR y/o los
niveles de APE. El diagnostico definitivo depende de verificacion
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histopatol6gica de adenocarcinoma en las biopsias por aguja de corte,
especimenes de la reseccion transuretral de la prostata (RTUP) o

prostatectomia para crecimiento prostatico benigno.

Tacto rectal (TR)

La mayor parte de los CaP se localizan en la zona periférica de la préstata y
pueden detectarse mediante TR cuando el volumen es de unos 0,2 ml o
mayor. Un TR sospechoso es una indicacion absoluta de biopsia de prostata.
En aproximadamente el 18 % de todos los pacientes se detecta un CaP a
partir de un TR sospechoso aislado, con independencia de la concentracion
de PSA (1) (grado de comprobacion cientifica: 2a). Un TR sospechoso en
pacientes con un valor de PSA de hasta 2 ng/ ml tiene un valor predictivo
positivo del 5 %-30 %.

Antigeno prostético especifico (PSA)

La determinacion de la concentracion de PSA ha revolucionado el
diagndstico del CaP. EI PSA es una serina proteasa afin a la calicreina que
producen casi exclusivamente las células epiteliales de la prostata. A efectos
practicos, tiene especificidad de 6rgano, pero no de cancer. Por tanto, las
concentraciones séricas pueden aumentar en presencia de hipertrofia
benigna de préstata (HBP), prostatitis y otras enfermedades no malignas. El
valor de PSA como variable independiente es un mejor factor predictivo de

cancer gue los hallazgos sospechosos en el TR o la ETR

Ecografia transrectal (ETR)

No siempre se observa el cuadro clasico de un area hipoecoica en la zona
periférica de la prostata. La ETR en escala de grises no detecta areas de
CaP con una fiabilidad adecuada. Por consiguiente, no resulta util sustituir
las biopsias sistematicas por biopsias dirigidas de las areas sospechosas.
Sin embargo, las biopsias adicionales de las areas sospechosas pueden ser

utiles.
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Biopsia de préstata

Biopsia basal

La necesidad de una biopsia de préstata ha de determinarse en funcién de
la concentracion de PSA, un TR sospechoso o ambos. También debe
tenerse en cuenta la edad bioldgica del paciente, las posibles enfermedades

concomitantes y las consecuencias terapéuticas.

El primer valor elevado de PSA no deberia conllevar una biopsia inmediata.
El valor de PSA debe comprobarse al cabo de unas semanas con el mismo
analisis en condiciones normalizadas (es decir, sin eyaculacion ni
manipulacién, como sondaje, cistoscopia 0 reseccion transuretral, y sin
infeccion urinaria) en el mismo laboratorio diagnostico, utilizando los mismos

métodos.

Biopsias de repeticion
Las indicaciones de las biopsias de repeticion son:

- Elevacion del PSA o PSA persistente, TR sospechoso.
- Proliferacion microacinar atipica (ASAP).

El momento 6ptimo para repetir la biopsia es incierto. Depende del resultado
histologico de la biopsia de ASAP basal y de una sospecha persistente de
CaP (PSA alto o elevacion importante, TR sospechoso, antecedentes
familiares). Cuanto mas tarde se practique la biopsia de repeticion, mayor es

la tasa de deteccion

Patologia de las biopsias prostaticas

Un reporte de patologia de biopsia incluye el tipo de carcinoma y los
parametros describiendo su extension (e.g. proporcion de nucleos positivos,
porcentaje o0 mm de involucro de carcinoma por nucleo) asi como el puntaje
de Gleason (PG) por cada lugar de biopsia y PG global. El reportaje de un
espécimen de PR incluye el tipo de carcinoma, grado ISUP global, estadio

patologico y estado de margenes quirdrgicos.
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Puntuacién de Gleason

La puntuacion de Gleason es el sistema mas utilizado para graduar el
adenocarcinoma de prostata. Solo puede evaluarse en material de biopsia
(biopsia con trocar o piezas quirtrgicas) y no deben utilizarse preparaciones
citologicas. La puntuacion de Gleason es la suma de los dos patrones mas
frecuentes (grado 1-5) de crecimiento tumoral observados y oscila entre 2 y
10, siendo 2 el menos agresivo y 10 el mas agresivo.

Interpretacion de la puntuacién de Gleason
La puntuacion de Gleason es la suma del grado de Gleason predominante y
el segundo grado predominante (en cuanto a volumen). Cuando solo existe

un grado, se duplica el grado primario. Cuando un grado supone < 5 % del

volumen del cancer, este grado no se incorpora a la puntuacién de Gleason
(regla del 5 %). Tanto el grado primario como el secundario deben indicarse
ademas de la puntuacién de Gleason (por ejemplo, puntuacién de Gleason
de 7 [4 + 3]). Se ofrece una puntuacion de Gleason global cuando existen
varios tumores, aungue también debe mencionarse un foco tumoral
separado con una mayor puntuacion de Gleason. Un grado de Gleason
terciario de 4 0 5, sobre todo cuando es superior al 5 % del volumen del CaP,
es un factor pronostico desfavorable de recidiva bioquimica. También debe
indicarse la presencia de grado terciario y su proporcion aproximada del

volumen del cancer, ademas de la puntuacion de Gleason.

. Factores de riesgo:
No se conocen bien los factores que determinan el riesgo de padecer un
CaP clinico, si bien se han identificado algunos. Hay tres factores de riesgo
conocidos de CaP: aumento de la edad, origen étnico y herencia. Cuando
un familiar de primer grado padece un CaP, se duplica el riesgo como
minimo. Cuando dos o mas familiares de primer grado se encuentran
afectados, el riesgo aumenta entre 5y 11 veces. Una pequefia subpoblacion
de pacientes con CaP (aproximadamente el 9 %) presenta un auténtico CaP
hereditario. Este se define como tres o mas familiares afectados o al menos
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dos familiares con enfermedad de comienzo precoz, es decir, antes de los
55 afos. Los pacientes con CaP hereditario suelen tener un comienzo 6-7

afos antes que los casos espontaneos, pero no difieren en otros sentidos

Los factores hereditarios son importantes para determinar el riesgo de
padecer un CaP clinico, mientras que los factores exdgenos podrian tener
una influencia importante en este riesgo. La cuestion fundamental es si
existen datos suficientes para recomendar modificaciones del modo de vida
(menor consumo de grasas animales y mayor consumo de frutas, cereales
y verduras) con el fin de reducir el riesgo. Hay ciertos datos que respaldan
este tipo de recomendacién y esta informacién puede facilitarse a los
familiares varones de pacientes con CaP que preguntan acerca de los

efectos de la alimentacion.

. Tratamiento

D.1 Enfermedad de bajo riesgo: Vigilancia activa (VA)

e Ofrecer a pacientes con una esperanza de vida > 10 afios y enfermedad
de bajo riesgo.

e Si el paciente ha tenido resonancia magnética multiparamétrica de
antemano (RMmp) seguida de biopsias sisteméaticas y dirigidas, no se
necesitan biopsias confirmatorias.

e Los pacientes con histologia intraductal y cribiforme en la biopsia
deberan ser excluidos de la VA.

e Sise requiere, realizar una RMmp antes de una biopsia confirmatoria.

e Tomar una biopsia tanto dirigida (de cualquier lesiéon PI-RADS = 3) como
sistematica si se realiza biopsia confirmatoria.

e Evaluar el antigeno prostéatico especifico (APE) en suero cada 6 meses.

e Realizar tacto rectal (TR) cada 12 meses.

e La biopsia de repeticion debera ser realizada si hay evidencia de
progresion del APE, progresion clinica en el TR o progresion radiolégica

en la RMmp.
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Tratamiento activo: Ofrecer cirugia y radioterapia (RT) como alternativas a
la VA para pacientes adecuado para tales tratamientos y quienes acepten la

toxicidad a cambio de la prevencion de la progresion de la enfermedad.

Reseccion de ganglios linfaticos pélvicos (RGP): No realizar una RGP

(riesgo estimado de pN+ < 5%).
Radioterapia

Ofrecer braquiterapia de tasa de dosis baja (LDR) a pacientes con CaP de
bajo riesgo, sin una reseccion transuretral de la prostata previa, con un buen
Puntaje Internacional de Sintomas Prostaticos (International Prostatic

Symptom Score, IPSS) y un volumen prostatico de < 50mL.

Utilizar radioterapia de intensidad modulada (IMRT) con una dosis total de
74-80Gy o hipofraccionamiento moderado (60Gt/20fx en 4 semanas, O

70Gy/28fx en 6 semanas), sin terapia de privacion androgénica (TPA).
D.2 Enfermedad de riesgo intermedio

Vigilancia activa: Ofrecer la VA a pacientes altamente selectos (< 10% de
patron 4 de Gleason) que acepten el riesgo potencial de metastasis

ulteriores.

Prostatectomiaradical (PR): Ofrecer la PR a pacientes con enfermedad de
riesgo intermedio y una esperanza de vida > 10 afos. Ofrecer cirugia
conservadora de nervios a pacientes con una enfermedad extracapsular de

bajo riesgo.

Reseccion de ganglios linfaticos pélvicos extendida (RGPe): Realizar
una RGPe en la enfermedad de riesgo intermedio si el riesgo estimado de

GL positivos es mayor de 5%.

Radioterapia:
e Ofrecer braquiterapia LDR a pacientes selectos; pacientes sin RTUP

previa, con un buen puntaje IPSS y volumen prostatico < 50mL.
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e Para laradioterapia externa (RTE), utilizar una dosis total de 76-78Gy
0 hipofraccionamiento moderado (60Gy/20fx en 4 semanas o
70Gy/28fx en 6 semanas) combinada con TPA a corto plazo
neoadyuvante mas concomitante (4 a 6 meses).

e En los pacientes que no estén dispuestos a someterse a TPA, utilizar
una dosis escalada de RTE (76-80Gy) o una combinacidon con

braquiterapia.
D.3 Enfermedad de alto riesgo localizada

Prostatectomia radical (PR): Ofrecer la PR a pacientes selectos con CaP
localizado de alto riesgo, como una parte de una terapia potencialmente

multimodal.

Reseccién de ganglios linfaticos pélvicos extendida: Realizar una RGPe
en pacientes con CaP de alto riesgo. No realizar cortes frios durante la PR

para decidir si se continla o abandona el procedimiento.

Radioterapia: En los pacientes con enfermedad localizada de alto riesgo,
utilizar RTE con 76-78Gy combinada con TPA a largo plazo (2 a 3 afios). En
los pacientes con enfermedad localizada de alto riesgo, utilizar RTE con
aumento por braquiterapia (HDR o LDR) combinada con TPA a largo plazo

(2 a 3 anos).

D.4 Enfermedad localmente avanzada
Prostatectomia radical: Ofrecer la PR a pacientes altamente selectos con
enfermedad cT3b-T4 NO o cualquier cN1s6lo como parte de una terapia

multimodal.

Tratamiento adyuvante después de la prostatectomiaradical: No recetar
TPA adyuvante a pacientes pNO. Ofrecer RTE adyuvante al campo
quirdrgico a pacientes altamente selectos.

Reseccién de ganglios linfaticos pélvicos extendida: Realizar RGPe en

CaP de alto riesgo.
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Radioterapia:

En los pacientes con enfermedad cNO localmente avanzada, ofrecer
RT combinada con TPA de largo plazo. Ofrecer TPA de largo plazo

por al menos 2 afos.

No ofrecer tratamiento de glandula total o tratamiento focal a

pacientes de alto riesgo.

Soélo ofrecer monoterapia de TPA a aquellos pacientes que no deseen
0 no puedan recibir cualquier tipo de tratamiento local si tienen un TD-
APE <12 meses junto con un APE > 50ng/mL, tumor poco
diferenciado o sintomas problematicos relacionados con la
enfermedad local.

Persistencia de APE después de la PR

Ofrecer una tomografia por emisién de positrones (PET) con antigeno

prostatico especifico de membrana (PSMA) a los hombres con un APE

>0.2ng/mL con el fin de excluir enfermedad metastasica.

Tratar a los hombres sin evidencia de enfermedad metastdsica con

radioterapia de salvamiento y terapia hormonal adicional.

Seguimiento después del tratamiento con intencion curativa

Después de la PR, el APE debera ser indetectable (<0.1 ng/mL).

Un APE > 0.1ng/mL después de la PR es sefial de tejido prostéatico
tumoral residual, Al haber obtenido un APE indetectable después de
la cirugia, un APE <0.4ng/mL y al alza predice de mejor manera las
metastasis ulteriores.

Después de la RT, un aumento del APE > nadir + 2ng/mL predice de
mejor manera las metastasis ulteriores.

Los ganglios palpables y APE sérico en incremento suelen ser

sefales de recurrencia local.
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Lineamientos para tratamientos de la enfermedad metastasica, de

segunda lineay paliativos

D.4 Enfermedad metastasica en el contexto de la primera linea: Ofrecer
tratamiento sistémico inmediato con terapia de privacién androgénica (TPA)
para paliar sintomas y reduccion de secuelas potencialmente serias de la
enfermedad avanzada (compresiéon de la médula espinal, fracturas
patolégicas, obstruccion ureteral) a pacientes sintomaticos M1.

Ofrecer cirugia y/o radioterapia (RT) local a cualquier paciente con
enfermedad M1 y evidencia de complicaciones inminentes tales como
compresion de la meédula espinal o fracturas patolégicas. No ofrecer
monoterapia con antagonistas de RA a pacientes con enfermedad M1.
Ofrecer TPA combinada con quimioterapia (docetaxel) a pacientes cuya

presentacion inicial es la enfermedad M1 y son aptos a docetaxel.

Calidad de vida

Tratar el CaP puede afectar al individuo tanto de manera fisica como mental,
asi como sus relaciones cercanas y trabajo o vocacion. Todos estos
problemas multifacéticos estan relacionados con su percepcion de ‘calidad
de vida (QoL). El cuidado del cancer de prostata no debera ser reducido a
enfocarse al érgano aislado. Para considerar la QoL se debe basar en el
entendimiento de los deseos y preferencias del paciente para que se pueda
comentar un tratamiento 6ptimo. Hay evidencia clara sobre necesidades no
satisfechas y necesidad de apoyo continuo para algunos hombres después

del tratamiento de CaP.
2.3 Definiciones conceptuales:

Céncer: Segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), es una
agrupacion de patologias que afectan a cualquier area del organismo de una
persona identificandose como tumores o neoplasias malignas, cuya principal
caracteristica es la multiplicacion rapida de las células anormales

extendiéndose de sus limites normales invadiendo partes cercanas del
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cuerpo propagandose de esta manera en otros 6rganos por todo el
organismo, lo cual se conoce como metastasis, siendo esta la principal

causa de mortalidad en este tipo de pacientes. (1530

Céancer de prostata: EI CP es una enfermedad de histologia Gnica, con una
marcada heterogeneidad clinica, desde una enfermedad sin repercusion
clinica hasta una enfermedad que causa la muerte con rapidez. Tiene alta
incidencia (es el tumor maligno mas frecuente en varones); de lento
crecimiento (se estima que un cancer localizado tarda méas de cinco afios en
metastatizar y mas de diez en determinar la muerte) y elevada respuesta al

tratamiento hormonal, incluso en etapas avanzadas. (1617

Biopsia de proéstata transrectal ecodirigida: La biopsia guiada por
ultrasonido de la prostata en un procedimiento que se realiza para obtener
muestras de tejido de la glandula prostatica a través de la pared del recto

para ser evaluadas por un patélogo para determinar si el tejido es canceroso.
(18,32,33)

1.2 Hipotesis

e Implicita.
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CAPITULO Ill METODOLOGIA

3.1Tipo de estudio

Observacional, descriptivo, prospectivo y transversal.

3.2Disefio de estudio
Sera observacional ya que las variables seran analizadas en su entorno sin
realizar algun tipo de intervencidén; descriptivo porque se describira la
distribucion de las variables sin considerar una hipétesis causal o de otro tipo.
Prospectivo porque el inicio del estudio es anterior a los hechos a estudiar y los
datos seran recogidos a medida que van sucediendo. Transversal debido a
recogera los datos a estudiar de la poblacién en un momento puntual del tiempo

y area determinada.

3.3 Poblaciéon y muestra
3.3.1Poblacién:
Pacientes con sospecha clinica y laboratorial de cancer de prostata
sometidos a biopsia prostatica digito dirigida, en el Hospital Luis Negreiros

Vega, durante el periodo mayo del 2021 a diciembre del 2021.

Criterios de inclusion:
1. Pacientes con tacto rectal sospechoso.
2. Pacientes con nivel de PSA Total > 10 ng/ml.
3. Pacientes con nivel de PSA Total entre 4-10 ng/ml y un indice de PSA (PSA
libre/PSA total) menor de 0,2.

Criterios de exclusion:
1. Paciente portador de catéter urinario (sonda Foley).
2. Paciente con manipulacion de la via urinaria en la semana previa a la toma
de biopsia.
Paciente con examen de orina con leucocituria.
Paciente con urocultivo positivo.

Paciente con incumplimiento de la pauta de profilaxis antibiotica previa.
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6. Paciente que ampollarectal no vacua durante el tacto rectal previa a la toma
de biopsia.

7. Paciente con antecedente de patologia hemorroidal sin tratamiento.

3.3.2Tamafo de la muestra
Estara constituida por todos los pacientes sometidos a biopsia prostatica
digito dirigida, en el Hospital Luis Negreiros Vega, que presenten

complicaciones post procedimiento; durante el periodo de mayo del 2021 a

diciembre del 2021.

3.3.3Seleccién de la muestra

Muestreo no probabilistico, ya que seleccionara todo el universo muestral.

3.4 Operacionalizacion de variables

S S Tipo de .
Variables Definicion Deflnlglon Escqlgple variable y Categoria
conceptual operacional Medicion
naturaleza
Presencia de
Neoplasia de las células
Cancer de células de la neoplasicas . i Si
. . . e Nominal Cualitativa
prostata glandula identificadas por No
prostatica estudio cito
patolégico.
Procedimiento
Procedimiento dirigido
sopsn | paele | Sglemenere | s
prostatica digito . h . o Nominal Cualitativa
diriai células del tejido tejido prostético No
irigida L .
prostatico. mediante una
aguja bidpsica via
transrectal.
Problema Evento médico
médico que se resultado de un
Complicaciones reseqnta procedimiento Cualitativa Mavores
post biopsia pres biépsico Nominal Y
rostatica despues de un intervencionista Menores
P procedimiento o diaanéstico via
tratamiento. 9
transrectal.

Fuente: Elaboracién propia




3.5 Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos
Técnica: Documental
Instrumentos: Ficha de recoleccion
Para recolectar la informacion de los registros médicos, utilizamos una ficha de
recoleccion de la informacién (ver anexo 2). La cual sera aplicada dentro de las
24 horas post biopsia prostatica en la consulta control al dia siguiente del

procedimiento y a las 48 horas via llamada telefénica.

3.6 Procesamiento y plan de anélisis de datos
Se elaborard una base de datos en el programa estadistico SPSS 25 version
en espafol, la cual pasara por un control de calidad de registros para realizarse

el andlisis estadistico correspondiente.

Andlisis descriptivo

Las variables cualitativas se representaran mediante frecuencias absolutas (n)
y relativas (%) y para las variables cuantitativas estas se calcularan mediante

medidas de tendencia central (promedio).

Analisis inferencial

La informacién obtenida se ordenara y codificara. Para el analisis estadistico
se utilizara el programa SPSS versiéon 17.0. Se realizara el analisis univariable,
en el que se determinara la distribucién de frecuencias y el porcentaje de cada

variable categorica.
Presentacion de resultados

Los resultados seran presentados en tablas de frecuencia, segun lo requieran
las variables, ademas de acomparfarse con graficos (barras y circulares). Se

utilizara el programa Microsoft Excel 2017.

3.7 Aspectos éticos
Se solicitara la autorizacion del Comité de Etica e Investigacion de la

Universidad Ricardo Palma (URP) y de la direccion del Hospital Luis Negreiros
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Vega (HLNV) para la elaboracion y la ejecucion del estudio; por ser un estudio
prospectivo se tendra contacto con los pacientes por lo que los mismos daran
autorizacion mediante la firma de un consentimiento informado y la informacion
se obtendra de las historias clinicas del sistema SGSS de EsSalud los cuales
seran revisado y seran tomados los que cumplan con los criterios de seleccion;
los datos seran colocados en una ficha de recoleccion que sera codificada para
su identificacion resguardando asi la identidad y confidencialidad de los
participantes.
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4.1 Recursos

CAPITULO IV RECURSOS Y CRONOGRAMA

4.1.1 Humanos

Investigador

Profesional estadistico

4.1.2 Materiales

Para el desarrollo del estudio (cientifico):

e Articulos previos (antecedentes).

Publicaciones en revistas, textos, etc.

Como material de consumo:

Papel bond A4 de 80 grs.

Papel periddico A4.

Lapices, lapiceros y borradores.
Engrapador, clips y otros utiles de oficina.

USB (memoria).
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4.2 Cronograma (Diagrama de Gantt.)

2021
Mayo ‘ Junio Julio \ Agosto ‘Septiembre\ Octubre \Noviembre ‘ Diciembre

CRONOGRAMA DE GANTT

10234 1]2][3]4]1]2|3]4]1]2]3]4]1]2]3][4]1]2]3]4]1]2][3]4][1]2]3]4]

FASE DE PLANEACION
Informacion bibliografica X| X
Definicién del tema X
Elaboracion del proyecto X X| X
Presentacién del proyecto X
Correcciones observadas X| X
Aprobacion del proyecto X

FASE DE EJECUCION
Elaboracion de los instrumentos
Seleccion de la muestra X
Recopilacion de datos X| X| X| X| X| X| X| X
Tabulacién de datos X| X| X
Procesamiento estadistico X| X| X

FASE DE ANALISIS
Anélisis e interpretacion X[ X
Elaboracion del informe X| X| X

pa

P

>

>

>

Presentacién del informe X| X
Ultimas correcciones X| X| X

pas

Aprobacion del informe X X
Sustentacion de tesis X[ X




4.3 Presupuesto

Conceptos Gastos
Recursos humanos S/. 2,800.00
Investigador(es) gastos personales S/. 1,300.00
Asesoria Analisis Estadistico S/. 500.00
Personal de Apoyo (viaticos) S/. 500.00
Otros imprevistos S/. 500.00
Recursos materiales
Bienes S/. 900.00
Material de oficina S/. 500.00
Material de Impresion S/. 400.00
Servicios S/. 1,200.00
Digitacion del Proyecto e Informe de Tesis S/. 600.00
Fotocopias, anillados y empastados S/. 300.00
Gastos imprevistos S/. 300.00
Total S/. 4,900.00
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1. Matriz de consistencia

FORMULACION
DEL PROBLEMA

¢Cuales son las
complicaciones

post biopsia
prostatica  digito
dirigida en el
diagnéstico de
pacientes con
cancer de
préstata, Hospital
Luis Negreiros
Vega - Callao,
2020 - 2021?

OBJETIVOS

Objetivo general:

Determinar las complicaciones post
biopsia prostatica digito dirigida en el
diagnostico de pacientes con cancer de
prostata, Hospital Luis Negreiros Vega -
Callao, 2020 — 2021.

Objetivos especificos:

*Determinar las complicaciones
menores de los pacientes post biopsia
prostética digito dirigida.

*Determinar la frecuencia de las
complicaciones menores) de los
pacientes post biopsia prostatica digito
dirigida.

*Determinar las complicaciones mayores
(infecciébn urinaria, sepsis, rectorragia
masiva, prostatitis aguda y fiebre) de los
pacientes post biopsia prostatica digito
dirigida.

*Determinar la frecuencia de las
complicaciones mayores (infeccién
urinaria, sepsis, hemorragia rectal
masiva, prostatitis aguda y fiebre de los
pacientes post biopsia prostatica digito
dirigida.

*Determinar las caracteristicas clinico
epidemiolégicas de los pacientes
sometidos a biopsia prostatica digito
dirigida.

Hipotesis implicita

ANEXOS

VARIABLES

Cancer de prostata
Biopsia prostatica digito dirigida

Complicaciones post biopsia prostatica

METODOLOGIA

Descripcion del disefio:

Observacional, analitico, caso - control,
retrospectivo y cuantitativo

Poblacion y muestra:

Pacientes con sospecha clinica y laboratorial de
céancer de prostata sometidos a biopsia prostéatica
digito dirigida, en el Hospital Luis Negreiros Vega,
durante el periodo mayo del 2021 a diciembre del
2021.

Tamafio de muestra:
Todos los pacientes sometidos a biopsia prostatica
digito dirigida, en el Hospital Luis Negreiros Vega,
gue presenten complicaciones post procedimiento;
durante el periodo de mayo del 2021 a diciembre
del 2021.

Técnicas e instrumento de recoleccién de
datos

Técnica: Documental / Instrumento: Ficha de
recoleccion

Procesamiento y plan de andlisis de datos:
Frecuencias absolutas, frecuencias relativas,
promedio.
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2. Instrumentos de recoleccion de datos

“Complicaciones post biopsia prostatica digito dirigida en el diagndstico de
pacientes con cancer de prostata, Hospital Luis Negreiros Vega - Callao, 2021”

Numero de ficha: Fecha:
Teléfono:

A. Datos clinico - epidemioldgicos:

e Edad:

e Antecedentes médicos:

e Farmacos de uso habitual:
e Antecedentes quirurgicos:
e Volumen prostatico por ecografia: Biopsia previa: Si( ) —No ()
¢ Nivel de PSA total: Nivel de PSA libre:

e Numero de cilindros tomados por lébulo prostatico: Der ( ) —1lzq( )

e I|nicio de sintomas post biopsia: <24 hrs ( ), > 24 hrs, otro:

e Tacto rectal: Normal ( ) —Anormal ( ) Describir:

B. Complicaciones menores:

e HemospermiaSi( )—No( )
e HematuriaSi( )—No( )
e Retencién urinariaagudaSi( )—No( )
e OrquiepididimitisSi( )—No ( )
e Dolor
Escala EVA: Escala visual analégica

e
1T 1T 1T 1T 111111

4] 1 2 3 4 5 6 7 B a 10

minimo dolor maximo

C. Complicaciones mayores:

e Infeccion urinariaSi( )—No( )

e RectorragiaSi( )—No( )

e ProstatitisagudaSi( )—No( )

e FiebreSi( )—No( ). Temperatura: Tiempo de inicio:
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COMPLICACIONES POST BIOPSIA PROSTATICA DIGITO
DIRIGIDA EN EL DIAGNOSTICO DE PACIENTES CON CANCER DE
PROSTATA, HOSPITAL LUIS NEGREIROS VEGA - CALLAO, 2021

INFORME DE ORIGINALIDAD

24, 240 11 11«

INDICE DE SIMILITUD FUENTES DE INTERMET ~ PUBLICACIONES TRABAJOS DEL
ESTUDIANTE

FUENTES PRIMARIAS

docplayer.es
n FuenteFilelnYternet 14%
Submitted to Universidad de San Martin de 2%
Porres

Trabajo del estudiante

appswl.elsevier.es 2%

Fuente de Internet

El

tesis.ucsm.edu.pe 2%

Fuente de Internet

=

eusal.es ”

Fuente de Internet %

]

dspace.ucuenca.edu.ec ,

Fuente de Internet %

Submitted to Universidad de San Martin de ’
Porres

Trabajo del estudiante

~ o
=

tangara.uis.edu.co

]
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Fuente de Internet

1o

diplomadomedico.com

Fuente de Internet

1o

Excluir citas Activo

Excluir biblicgrafia Activa

Excluir coincidencias

< 1%
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