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INTRODUCCION







El cdncer de prdstata (CaP) es uno de los principales problemas de salud a los que se enfrenta
actualmente la poblacidn masculina en los paises occidentales, siendo la segunda causa de
muerte por cdncer, después del cdncer de pulmdn'®. El riesgo para desarrollar un CaP se incre-
menta a partir de los 40 afios, de forma que, a partir de ésta edad, la probabilidad de padecer
un CaP en los |0 afos siguientes es del O,17%, del 2,01% a partir de los 50 afios y del 6,46% a

partir de los 60 afos™.

En Espana, como en el resto de los paises de nuestro entorno, se ha apreciado un incremento
constante a partir de la 5* década de la vida en el nimero de diagndsticos, hecho que se puede
explican, entre otras causas, por el aumento de la esperanza de vida, la mejora en las técnicas de
diagndstico y la mayor concienciacion de la poblacidn en cuanto al diagndstico precoz de las
enfermedades.

En 1997, se diagnosticaron en Espafia 10.421 casos nuevos de CaP siendo la tasa bruta de inci-
dencia de 54,18 casos por 100.000. En el 2000 se produjeron 5.448 defunciones por este tumor,
lo que supone una tasa estandarizada de 21,62 defunciones por 100.000 habitantes.

En Castilla y Ledn la tasa de mortalidad por CaP en el afio 1999, fue de 38,22 casos por 100.000
varones y de 41,60 en el afio 2000, constituyendo la segunda causa de muerte por cdncer en
varones de nuestra comunidad. Extrapolando los datos de incidencia de otras Comunidades de
nuestro entorno, se puede estimar que en Castilla y Ledn se diagnostican unos 1.400 casos nue-
vos de CaP al afo. No obstante, se sabe que un nimero importante de los CaP permanecen
latentes, sin manifestaciones clinicas. Aproximadamente sélo un tercio de los que se descubren
en autopsias se han manifestado clinicamente.

Asi pues, en nuestro medio, el cdncer de prdstata tiene un especial protagonismo dentro de las
enfermedades oncoldgicas. La atencidn correcta de este tipo de pacientes adquiere una especial
relevancia, mds aun si tenemos en cuenta la carga psicoldgica, de angustia y de ansiedad, que
generalmente se asocia con el diagndstico de cancer.

Con el disefio e implantacion del proceso asistencial para el cadncer de prdstata, en el marco de
la Estrategia Regional contra el Céncer, que la Junta de Castilla y Ledn ha disefiado para nuestra
Comunidad, se pretende alcanzar el mdximo grado de coordinacion y colaboracién entre todos
los profesionales, de forma rdpida, dgil y sencilla, estableciendo una secuencia ordenada de acti-
vidades entre los dos niveles asistenciales: atencidon primaria y atencidon especializada, junto al
resto de los servicios implicados en el diagndstico y tratamiento de estos pacientes, teniendo en
cuenta las necesidades y expectativas tanto de los pacientes y familiares como de los profesio-
nales implicados en el proceso.

A pesar de los beneficios que tedricamente se podrian derivar de un diagndstico precoz, actual-
mente no existe suficiente evidencia que demuestre que con la aplicacidn sistemdtica de detec-
cion precoz se obtenga una reduccion de la mortalidad por esta causa y mejorfa en la calidad
de vida de los pacientes; por lo que no se justifica la implantacidn de programas de cribado
poblacional. Por ello, esta gufa se centrard en los aspectos relacionados con el diagndstico a par-
tir de signos o sintomas sugerentes, y su correspondiente tratamiento.
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No obstante, si en un futuro, los resultados de los ensayos clinicos que se llevan a cabo actual-
mente asi o aconsejan, se procederia a elaborar de forma coordinada el proceso asistencial inte-
grado de deteccion precoz de cdncer de prostata.

Las recomendaciones y decisiones adoptadas en este documento se han realizado de acuerdo
a la categorizacion de la evidencia cientifica que se recoge en el anexo 5.1 de este documento,
y que se sefiala a lo largo del texto con letras o nimeros entre paréntesis.

Somos conscientes de la dificultad que tiene la implantacién del modelo de gestién por procesos
en el actual sistema organizativo y que sdlo la plena implicacion y colaboracidn de todos los pro-
fesionales que participan en las distintas fases del proceso, permitird lograr los objetivos fijados.
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2

DEFINICION DEL PROCESO







2.1 OBJETO

Asistencia e informacién a personas con sintomas o signos sugestivos de cdncer de prdstata
(CaP) con el fin de mejorar el diagndstico y tratamiento, utilizando los recursos de manera efi-
ciente para aumentar la supervivencia y la calidad de vida, y lograr el mayor grado de satisfac-
cion de estas personas.
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Limite de entrada: Paciente vardn que consulta por sintomas de tracto urinario inferior
(STUI) o que en pruebas de screening se han recogido datos que pueden sugerir la presencia
de patologfa prostdtica tumoral (sintomatologfa prostdtica y/o tacto rectal andmalo y/o PSA por
encima de 4 ng/ml).

Limite final: Fallecimiento o abandono voluntario del paciente.

Limites marginales: Aquellas personas que, cumpliendo los requisitos de inclusidn, tras el
adecuado estudio, son diagnosticados de otros procesos, uroldgicos o no uroldgicos, distintos del
cancer de prdstata.

Aquellas personas que cumpliendo los requisitos de inclusidn, son diagnosticadas de cancer pros-

tdtico y en los que, en la evolucidn de la enfermedad, la patologia tumoral deja de ser el pro-
blema fundamental, como ocurre cuando se plantea la necesidad de instaurar cuidados paliativos.
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2.3 DESTINATARIOS. NECESIDADES

Y EXPECTATIVAS

CLIENTE EXTERNO

Pacientes.
Familiares.

CLIENTE INTERNO

FACULTATIVOS Y PROFESIONALES SANITARIOS
Médico de Atencidn Primaria.
Urdlogo.
Servicios de apoyo al diagndstico:
Andlisis Clinicos.
Radiodiagndstico.
Anatomia Patoldgica.
Medicina Interna.
Otros servicios de atencidn especializada .

Oncdlogo Médico.

Oncdlogo Radioterapeuta.
Enfermerfa.

Auxiliares de Enfermerfa.

Técnicos especialistas en Laboratorio.
Técnicos especialistas en Radioterapia.

PERSONAL NO SANITARIO
Celadores.
Auxiliares administrativos.
Personal de transporte de muestras.

NECESIDADES Y EXPECTATIVAS DE LOS PACIENTES

|dentificacion adecuada de todo el personal sanitario.
Asistencia rdpida (maximo 20 dfas hasta la 1? cita en A.E.), segura y eficaz.

Una vez incluido en el proceso, poder elegir tanto el médico de Atencidn Primaria como
de Especializada que hardn el seguimiento.

Establecimiento de tiempo de consulta minimo suficiente para cada paciente.
Confidencialidad asegurada.

Agilizacion de tramites burocrdticos evitando repeticion de pruebas.
Permisividad en el acompafiamiento.

Trato respetuoso y amable.

Habitaciones individuales cuando sea necesario.

Comunicaciones buenas y frecuentes con los centros sanitarios.

Rampas para minusvalidos en todo el recinto.

Entorno adecuado (salas de espera limpias, con servicios, no masificadas, nimero de asien-
tos suficientes y silencio).
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Puntos de informacién frecuentes y bien sefializados.

Informacidn individualizada, sencilla, clara y comprensible, para que el paciente participe en
la toma de decisiones.

Guia informativa del proceso para el paciente.
Informes clinicos por escrito.
Derecho a segunda opinion.

NECESIDADES Y EXPECTATIVAS DE LOS FAMILIARES
Buenas comunicaciones con los centros sanitarios, con accesos para minusvalidos en todo
el recinto.

Entorno adecuado (salas de espera limpias, con servicios, no masificadas, nimero de asien-
tos suficientes y silencio).

Puntos de informacién frecuentes y bien sefializados.
Permisividad en el acompanamiento.

NECESIDADES Y EXPECTATIVAS DE LOS PROFESIONALES SANITARIOS

UROLOGO
= Adecuada gestidn de las listas de espera, que permitan dedicar tiempo suficiente al

proceso
= Coordinacion entre niveles de forma que exista coherencia en la informacién.

= Interconsultas con otros especialistas, contestadas de forma rdpida, con informe com-
pleto para continuar el proceso.

= Trato respetuoso por parte del paciente y familiares.

= Disponibilidad de protocolos, guias y recursos materiales suficientes para una buena
praxis.

= Modelo de informes unificados para toda la Gerencia Regional.
= Plantillas bien compensadas con profesionales capacitados, actualizados y motivados.

= Apoyo administrativo para realizar tareas de informacidn, informes y otros temas rela-
cionados o derivados de la relacién médico—enfermo.

= Joma de decisiones dentro del equipo multidisciplinar.

= Derivacion desde AP con informe adecuado y cumpliendo criterios de entrada en el
proceso.

= Desmasificacion de la consulta externa.

= Avanzar, mediante la informdtica, hacia la Historia Clinica unica.

= Colaboracién adecuada del personal sanitario no médico y del personal no sanitario.
= Historia clinica del paciente a disposicion del médico.

= Formacion continuada por parte del sistema sanitario publico.

MEDICO DE ATENCION PRIMARIA
Confianza y respeto por parte del paciente y de sus familiares.
Tiempo suficiente de consulta.
Disponibilidad de profesionales especializados en intervencidn psicoldgica.
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Disponibilidad de recursos socio-sanitarios apropiados. Aumentar las ayudas al cuidador.
Disponer de un sistema dgil de citacion con Atencidn Especializada.

Conocimiento de los circuitos de Atencidn Especializada.

Formacion continuada por parte del sistema sanitario publico.

Coordinacidon y comunicacion fluida y respetuosa con los profesionales de Atencidn
Especializada.

Evitar la demora de la consulta y pruebas diagndsticas en Atencidn Especializada para evi-
tar la ansiedad innecesaria.

Coherencia en la informacidn que los distintos profesionales transmiten al paciente y su
familia.

Continuidad asistencial interniveles, evitando duplicidades, desplazamientos y molestias inne-
cesaria al paciente y su familia.

Disponibilidad de protocolos consensuados de asistencia y seguimiento evolutivo que evi-
ten la variabilidad de la intervencidn en lo posible.

Recibir informes de asistencia adecuados y legibles, donde se expliciten los resultados de las
exploraciones complementarias realizadas, el diagndstico, el tratamiento indicado, el plan de
cuidados y la fecha y hora de la siguiente revision cuando se precise.

Primera receta del tratamiento realizada por los facultativos de Atencidn Especializada, inclu-
yendo, en su caso, receta de estupefacientes y/o indicando necesidad de visado.

Resultados de analiticas y otras pruebas complementarias disponibles en plazos adecuados.
Avanzar, mediante la informadtica, hacia la Historia Clinica Unica.
Poder visitar a los pacientes ingresados teniendo acceso a su Historia Clinica.

Planificacion de las altas hospitalarias. Antes de enviar a un paciente a su domicilio valorar
los recursos de que dispone asi como aquellos que va a necesitar (prestacion farmacéutica,
transporte, prestaciones complementarias, etc.).

Sesiones conjuntas con médicos de AE que permitan evaluar la marcha del proceso.
Mejorar los medios diagndsticos en AP

RADIOLOGOS. ANATOMOPATOLOGOS, ONCOLOGOS.

RADIOTERAPEUTAS, INTERNISTAS, OTROS ESPECIALISTAS
Rellenar de forma adecuada las peticiones de los distintos estudios diagndsticos.
Envio rdpido de los envases de biopsia correctamente etiquetados.

Derivacién de pacientes justificada y con un informe que refleje correctamente el estado
actual del proceso, las pruebas realizadas, la sospecha diagndstica y el por qué de su cola-
boracién.

No demora en la emisién de informes.
Disponibilidad de la Historia Clinica del paciente.

Discusion de casos complejos en Comités Oncoldgicos multidisciplinares con periodicidad
fija de reunidn.

Desarrollo de Guias de Prdctica Clinica y Vias Clinicas.
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ENFERMERIA

Enfermerfa especffica y especializada.
Fdcil acceso al Facultativo ante dudas en la asistencia / cuidados.
Pautas claras que permitan el conocimiento de las pruebas solicitadas, del tratamiento vy los

cuidados prescritos.
Si hay solicitud de interconsulta: informe adecuado con el estado actual del proceso, las sos-

pechas diagndsticas y el por qué de su colaboracion.

NECESIDADES Y EXPECTATIVAS DE LOS PROFESIONALES
NO SANITARIOS

Documento unificado de derivacion.

Cumplimentacién clara y legible del documento de derivacion.

Coordinacidon entre las unidades de citacion.

Ventanilla Unica que agilice los trdmites burocrdticos.

Personal administrativo suficiente.

Sistema informdtico integrado con otros niveles asistenciales y Servicios Centrales.
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2.4 SERVICIO QUE SE ENTREGA.

CARACTERISTICAS DE CALIDAD

DESTINATARIO: PACIENTE
SERVICIO QUE SE ENTREGA: ACCESO A LA ASISTENCIA SANITARIA

CARACTERISTICAS DE CALIDAD
Equidad en la atencidn.

Libre eleccidn de centro sanitario vy facultativo.

Centros sanitarios sin barreras arquitectdnicas, conectados con transporte publico
frecuente y con plazas de aparcamiento suficientes.

Salas de espera confortables y tranquilas, con servicios sanitarios limpios.
Buena sefializacién de los centros con puntos de informacién bien visibles.
Identificacién de los profesionales.

Primera consulta en AP en dos dias como maximo.

Segunda consulta en AP con los resultados de analitica recibidos en un plazo mdximo
de 8 dfas.

Primera consulta en AE en un plazo mdximo de 20 dfas tras la correcta solicitud por AP

La confirmacién diagndstica en AE serd en un plazo inferior a 43 dfas desde la |* con-
sulta en AP por sospecha de patologia prostdtica.

SERVICIO QUE SE ENTREGA: ASISTENCIA SANITARIA

CARACTERISTICAS DE CALIDAD
Gufas de prdctica clinica y protocolos que disminuyan la variabilidad de los profesionales.
Realizacidn coordinada de pruebas diagndsticas evitando su repeticion innecesaria.

Alta resolucidn en los distintos pasos del proceso con la finalidad de realizar el menor
ndmero de consultas posible, evitando las burocrdticas.

Trato personalizado y respetuoso.

Confidencialidad de la informacién generada.

Incremento progresivo de las habitaciones individuales con bafio en los hospitales.
Técnicas exploratorias y terapéuticas bajo anestesia cuando sea necesario.

Informacion completa y comprensible que permita al paciente participar en la toma
de decisiones.

Posibilidad de acompafiamiento siempre que sea posible.

Emision de informes sin demora con datos suficientes que permitan el seguimiento
del proceso por otros profesionales.

Recetado del primer tratamiento por AE.
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DESTINATARIO: FAMILIARES
SERVICIO QUE SE ENTREGA: INFORMACION Y APOYO

CARACTERISTICAS DE CALIDAD
Centros Sanitarios accesibles, sin barreras arquitectdnicas, con buen transporte
publico y con plazas de aparcamiento suficientes.

Salas de espera tranquilas y confortables, con servicios sanitarios limpios.
Buena sefializacién de los centros con puntos de informacidn.
Identificacion de los profesionales.

Trato correcto y respetuoso.

Informacidon completa y comprensible que permita su participacion en la toma de
decisiones cuando sea preciso.

Permisividad en el acompafamiento siempre que el paciente y su situacion lo permita.

DESTINATARIO: MEDICO DE ATENCION PRIMARIA
SERVICIO QUE SE ENTREGA: GESTION DE LA ACIVIDAD ASISTENCIAL

CARACTERISTICAS DE CALIDAD
Protocolos y Guias clinicas que disminuyan la variabilidad de los profesionales.
Tiempo de consulta suficiente.
Recepcidn rdpida de los resuttados de pruebas complementarias solicitadas.
Racionalidad de derivacion a AE.
Gestidn de la cita con AE desde el Centro de Salud.
Tener asegurada la primera consulta en AE no mds tarde de 20 dias tras la derivacidn.
Realizacidn de diagndsticos y tratamientos con las menos consultas posibles.
Informes de AE completos v legibles que permitan la continuidad del proceso.
Recetado del primer tratamiento por AE.
Acceso fluido a los especialistas.
Emision de informes de derivacion y seguimiento completos y legibles.

DESTINATARIO: UROLOGO
SERVICIO QUE SE ENTREGA: GESTION DE LA ACIVIDAD ASISTENCIAL

CARACTERISTICAS DE CALIDAD
Reduccidn de listas de espera en AE, primera consulta no mds tarde del dia 20 a par-
tir de la derivacion desde AP

Racionalizar las peticiones de interconsulta y las derivaciones.
Coordinacion entre los distintos niveles asistenciales.

Disminuir la variabilidad clinica de los profesionales, fomentando la colaboracién de
éstos en la Gestidn por Procesos.
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DESTINATARIO: OTROS FACULTATIVOS DE ATENCION
ESPECIALIZADA

SERVICIO QUE SE ENTREGA: COORDINACION

CARACTERISTICAS DE CALIDAD
Incrementar la calidad asistencial y racionalizar las derivaciones.

Realizacidn coordinada de las pruebas diagndsticas.
Emision de informes sin demora, con datos suficientes que permitan el seguimiento
del proceso por otros profesionales.

DESTINATARIO: ENFERMERIA
SERVICIO QUE SE ENTREGA: COORDINACION

CARACTERISTICAS DE CALIDAD
Asegurar la coordinacion entre niveles.

Emision de informes sin demora, con datos suficientes que permitan el seguimiento
del proceso por otros profesionales.

DESTINATARIO: UNIDAD DE CITACIONES
SERVICIO QUE SE ENTREGA: INFORMACION

CARACTERISTICAS DE CALIDAD
Informacidn suficiente para identificar el proceso v los criterios de prioridad.

Peticiones legibles y bien identificadas.
Coordinacion entre las unidades de atencidn al usuario de AP y AE.
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2.5 DESCRIPCION GENERAL

CAPTACION DE PACIENTES

Serdn incluidos los pacientes con sintomatologfa compatible, que no difiere en esencia de la que
produce la hipertrofia benigna de prdstata (sintomas obstructivos, sintomas irritativos y otros,
mds propios de estadios mds avanzados de la enfermedad).

También se incluirdn pacientes procedentes de un screening oportunista, que puede realizarse
en determinadas circunstancias (varones a partir de los 50 afios que lo demanden y con espe-
ranza de vida superior a |0 afios, o varones a partir de los 40-45 afios con factores de riesgo
conocidos, relacionados con los antecedentes familiares o la raza negra).

GESTION DE CITA PARA 1° CONSULTA DE AP

La Unidad de Citaciones, siguiendo el procedimiento habitual, serd la encargada de realizar la ges-
tidn, tanto si la peticidn se realiza en el Centro de Salud, como si es a través del teléfono.

CARACTERISTICAS DE CALIDAD
Unidad de Citaciones facilmente accesible.

Bien ubicada y sefializada.

Acceso telefénico facil y rdpido.

Posibilidad de autogestionar cita por Internet.
Atencion personalizada y correcta.

Consulta en el mismo dfa o siguiente.

Registro de datos correcto.

VALORACION MEDICA: 1° CONSULTA DE AP

El médico de familia procederd a valorar al paciente a través de una correcta anamnesis y explo-
racion fisica.

CARACTERISTICAS DE CALIDAD
Ante posibilidad de CaP la exploracién fisica incluird tacto rectal, en el que se valo-
rard tamafo, consistencia, movilidad y limites de la gldndula.

Ante sospecha o posibilidad de CaP con tacto rectal negativo se solicitard:
Hemograma y VSG.
Bioquimica bdsica.
Sedimento urinario.
PSA.

Si el tacto rectal es patoldgico el paciente serd derivado directamente a Urologfa. Se considera
tacto rectal patoldgico cualquier anomalia detectada en el tacto rectal en ausencia de fenéme-
nos infecciosos, en especial cuando se palpa la gldndula como una formacion dura, en ocasiones
pétrea, nodular o no, y con los limites mal definidos.
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SOLICITUD DE PRUEBAS ANALITICAS

En caso de tacto rectal negativo el médico de familia cumplimentard el documento de solicitud
de pruebas analfticas.

CARACTERISTICAS DE CALIDAD
Se informard al paciente con claridad de las condiciones de ayuno y de recogida de
la muestra de orina.

En el impreso deben indicarse con claridad las pruebas solicitadas v la identificacion
del médico.

GESTION DE CITAS PARA ANALITICA Y 2° CONSULTA DE AP

La Unidad de Citaciones, siguiendo el procedimiento habitual, serd la encargada de gestionar la
cita para la realizacién de las pruebas analfticas, tanto si la peticidn se realiza en el Centro de
Salud, como si es a través del teléfono. En ese mismo momento gestionard la cita para la segunda
consulta de Atencidn Primaria, en la que el paciente serd informado de los resultados de las
pruebas.

CARACTERISTICAS DE CALIDAD
La cita para la extraccion y recogida de muestra no se demorard mds de 4 dfas.

La cita para la 2% consulta del médico de AP, con los resultados de la analftica recibi-
dos, no se demorard mds de 8 dfas.

EXTRACCION DE SANGRE Y RECOGIDA DE MUESTRA DE ORINA

Las muestras de sangre serdn obtenidas en el Centro de Salud por un profesional de enferme-
rla que recogerd también las muestras de orina.

CARACTERISTICAS DE CALIDAD
Las muestras se identificardn correctamente.

Las muestras serdn tratadas oportunamente y embaladas en orden y garantizando su
inmovilidad junto con los impresos de solicitud.

Existird un registro de pacientes y muestras.

RECOGIDA Y TRANSPORTE DE MUESTRAS DEL CENTRO DE SALUD
AL LABORATORIO DE REFERENCIA

El personal encargado del transporte recogera las muestras en el Centro de Salud vy las trasla-
dard al laboratorio de referencia.

CARACTERISTICAS DE CALIDAD
Se respetardn los dias y horario de recogida de muestras de CS acordados con la
Direccién de Enfermerfa de AP

El transporte se realizard de forma dptima en cuanto a temperatura, inmovilidad y
rapidez.

ENVIO DE RESULTADOS DE LABORATORIO AL CENTRO DE SALUD

Una vez recibidas, procesadas y analizadas las muestras, el laboratorio enviard los resultados al
Centro de Salud.
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CARACTERISTICAS DE CALIDAD
El Laboratorio dispondrd de un registro diario de los resultados que emite vy del des-
tino y médico a los que van dirigidos.
En el informe de resultados constardn la identificacion del paciente, el médico solici-
tante y las fechas de recogida de muestras y de salida del informe.
El envio de los informes de resultados al CS se realizard mediante correo electrd-
nico (Sistema Web—Lab), garantizando asf rapidez y confidencialidad.

Los informes deben estar en el CS en un plazo maximo de 3 dfas tras la extraccion.

RECEPCION Y REPARTO DE RESULTADOS DE ANALITICA

En funcién de la organizacién interna, el personal administrativo del Centro de Salud, auxiliares
de enfermeria, o enfermerfa seguird el procedimiento establecido para la recepcion de informes,
comprobard si el paciente y el médico solicitante estdn adecuadamente identificados y proce-
derd a su reparto.

CARACTERISTICAS DE CALIDAD
Para un adecuado control se cumplimentard el registro establecido.
Los resultados de los andlisis se repartirdn el mismo dfa de su recepcion, garantizando
su confidencialidad.

VALORACION MEDICA: 2° CONSULTA DE AP

Una vez recibidos los resultados de los andlisis que se solicitaron, el médico de familia valorard
la pertinencia de derivar al paciente a consulta de Urologfa. En el caso de que como resultado
de la anamnesis, exploracion y pruebas practicadas se descarte patologia tumoral, se producird
la salida del proceso. El médico continuard los estudios para intentar establecer la etiologia de
los signos y sintomas que presenta el paciente.

CARACTERISTICAS DE CALIDAD
Correcta identificacidn de los pacientes que cumplen criterios para seguir en el pro-
ceso Yy ser derivados a consulta de Urologfa.

Correcta identificacion de los pacientes que, por no cumplir criterios, no deben
seguir en el proceso.

El valor del PSA de 4 ng/ml o superior, o un aumento de 0,75 ng/ml o mds, en el curso
de un afo (si se dispusiera de valores previos) se consideran sugestivo de CaP y por
tanto indicativo de derivacion a Urologfa.

DERIVACION A CONSULTA DE UROLOGIA

Si tras recibir los resultados de las pruebas solicitadas, persiste la sospecha de patologfa tumoral
prostdtica, el médico cumplimentard el documento de derivacidn al Servicio de Urologia.

CARACTERISTICAS DE CALIDAD
Documento de derivacidn sin errores.

En el impreso de derivacion a consulta de Urologia el médico de AP debe hacer
constar la historia clinica del paciente, sus sintomas y los resultados del examen fisico,
tacto rectal y analitica practicados.

24| Proceso Asistencial del Cancer de Prostata



Ademds del tacto rectal patoldgico, es criterio para derivar al paciente a Urologia un
PSA por encima de 10 ng/ml, o un PSA entre 4 y 10 ng/ml con una relacion PSA
libre/PSA total menor del 20 %.

GESTION DE CITA PARA CONSULTA DE UROLOGIA

Segun esté previsto en cada drea, la Unidad de Citaciones de AP o la Unidad de Citaciones de
AE, siguiendo el procedimiento habitual, serd la encargada de realizar la gestion de la cita para
Urologfa.

CARACTERISTICAS DE CALIDAD
Registro de datos sin errores administrativos.

Demora mdxima para la consulta de 20 dfas tras la solicitud.

VALORACION POR UROLOGO: 1 CONSULTA

El especialista de Urologfa llevard a cabo la anamnesis y la exploracion fisica del paciente, que,
junto con el andlisis de la informacion recibida y las pruebas complementarias ya practicadas, le
permitird decidir si estd indicado continuar el estudio. En caso afirmativo solicitard nuevas prue-
bas cumplimentando el correspondiente documento, y en caso negativo remitird al paciente a
Atencion Primaria con el correspondiente informe.

CARACTERISTICAS DE CALIDAD
La exploracion fisica del paciente incluird tacto rectal.

En la historia clinica se dejard un resumen del informe que remite el médico de
Familia, y de las pruebas complementarias aportadas.

Solicitud de pruebas complementarias, sf:

Tacto rectal andmalo.
PSA total > |0.
PSA total:entre 4 y 10 con PSA libre < 20%.

GESTION DE CITA PARA LAS PRUEBAS COMPLEMENTARIAS
SOLICITADAS Y PARA 2° CONSULTA EN UROLOGIA

La Unidad de Citaciones del Centro de Salud (donde esté establecido asi) o del Centro de
Especialidades u Hospital, siguiendo el procedimiento habitual, serd la encargada de gestionar la
Cita para la realizacidn de las pruebas analiticas, tanto si la peticidn se realiza de forma presen-
cial, como si es a través del teléfono. En ese mismo momento gestionard la cita para la segunda
consulta de Urologfa, en la que el paciente serd informado de los resultados de las pruebas.

CARACTERISTICAS DE CALIDAD
Unidad de citaciones accesible y bien sefializada con posibilidad de acceso via
Internet.

Atencidn personalizada amable y correcta.

No deberd existir una demora para la 2% cita con urdlogo de mds de |5 dias desde
la I* consulta en Urologfa.
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Cuando se asignen citas para pruebas complementarias, se seguird un orden razona-
ble que permita que los informes de estas pruebas estén disponibles el dia de la 2°
Consulta en Urologfa.

Registro de datos sin errores.

REALIZACION DE LAS PRUEBAS SOLICITADAS

Las distintas unidades implicadas (Ecografia, Anatomfa Patoldgica, Laboratorio, etc.) llevardn a
cabo las pruebas solicitadas, procediendo a emitir los correspondientes informes y enviar los
resultados al médico solicitante.

CARACTERISTICAS DE CALIDAD

Adecuada preparacion para la biopsia transrectal:

Enema de limpieza previo.
Antibioterapia profildctica con quinolonas durante 3 dfas, comenzando el dia
anterior a la realizacion de la biopsia.

ENVIO DE LOS RESULTADOS A UROLOGIA
Una vez realizadas las pruebas, se enviardn los resultados al médico solicitante.
CARACTERISTICAS DE CALIDAD

El laboratorio dispondrd de un registro diario de los resultados que emite y del des-
tino y médico a los que van dirigidos.

En el informe de resultados constardn la identificacion del paciente, el médico solici-
tante y las fechas de recogida de muestras y de salida del informe.

RECEPCION DE LOS RESULTADOS

En funcidn de la organizacidn interna, el personal administrativo del Centro de Especialidades u
Hospital, los auxiliares de enfermerfa, o enfermerfa seguirdn el procedimiento establecido para la
recepcidn de informes, comprobardn si el paciente y el médico solicitante estdn adecuadamente
identificados y procederd a su reparto.

CARACTERISTICAS DE CALIDAD
Para un adecuado control se cumplimentard el registro establecido.

Los resultados de los andlisis se repartirdn el mismo dia de su recepcidn, garantizando
su confidencialidad.

SEGUNDA CONSULTA DE VALORACION EN UROLOGIA

El urdélogo valorard los resultados de las pruebas complementarias, especialmente el resultado
de la biopsia prostdtica.

Si la biopsia es negativa, lo anotard en la historia clinica y pautard un plan de seguimiento y control.

Si'la biopsia es positiva el urdlogo debe determinar si procede realizar o no el estudio de exten-
sidn vy las pruebas que se solicitardn en este estudio.
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GESTION DE CITAS PARA LAS PRUEBAS DEL ESTUDIO
DE EXTENSION Y LA CITA DE 3° CONSULTA EN UROLOGIA

La Unidad de Citaciones del Centro de Salud (donde esté establecido asi) o del Centro de
Especialidades u Hospital, siguiendo el procedimiento habitual, serd la encargada de gestionar la
cita para la realizacion de las pruebas analiticas, tanto si la peticion se realiza de forma presen-
cial, como si es a través del teléfono. En ese mismo momento gestionard la cita para la tercer
consulta de Urologia, donde se analizardn los resultados de las pruebas.

CARACTERISTICAS DE CALIDAD
Unidad de citaciones accesible y bien sefalizada con posibilidad de acceso via
Internet.

Atencidn personalizada, amable y correcta.

Cita para pruebas complementarias siguiendo un orden razonable que permita dis-
poner del informe de la prueba realizada antes de la cita con el urdlogo.

La tercera visita con el urdlogo para decidir tratamiento, no deberd demorarse mas
de |5 dias desde la segunda visita al urdlogo.

REALIZACION DEL ESTUDIO DE EXTENSION

Las correspondientes unidades de apoyo diagndstico realizardn las pruebas solicitadas en el estu-
dio de extension.

El estudio de extensidn incluira las siguientes pruebas:
Rx PA y lateral de tdrax.
Gammagrafia dsea.
Serie radioldgica dsea si procede.
RMN si procede.
TAC abdémino-pélvico.

TERCERA CONSULTA DE VALORACION UROLOGICA
Y DECISION TERAPEUTICA

El urdlogo, teniendo en cuenta los datos de la anamnesis, exploracidn fisica, los resultados del
estudio de extensidn, su experiencia profesional y la opinién del paciente, decidird que inter-
vencidn terapéutica es la mas apropiada en cada caso.

Si el enfoque terapéutico no estd claro, se presentard al comité oncoldgico del hospital vy si el
hospital no dispone de comité oncoldgico constituido como tal, se realizardn interconsultas con
las especialidades que se estime oportuno para decidir la mejor opcidn terapéutica.

TIPO DE TRATAMIENTO

El primer aspecto a determinar es si el tratamiento tendrd una intencidn curativa o paliativa. A
continuacion se decidird el tipo de intervencién: cirugia, radioterapia, hormonoterapia o trata-
miento combinado.

CARACTERISTICAS DE CALIDAD
Si el tratamiento es quirdrgico, no debe demorarse mds de | mes de la 3% consulta
con el urdlogo.
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Si el tratamiento es con bloqueo hormonal, se deberd pautar ese mismo dia, dando
el urdlogo las primeras recetas para su dispensacién en farmacia.

Si el tratamiento es con radioterapia, su administracion no se demorard mds de
| mes desde la 3% consulta con el urdlogo.

En todo caso, se emitird siempre un informe para el Médico de Familia donde se
especificard: diagndstico y estadificacion, tratamiento prescrito, cuidados a realizar por
APy revisiones indicadas en Urologfa.

REVISIONES PERIODICAS

En funcidn del tratamiento realizado y el estado del paciente, se fijardn las correspondientes revi-
siones periddicas, que tendran el objetivo de valorar la situacion clinica del paciente, la aparicion
de efectos secundarios relacionados con el tratamiento vy la presencia de signos o sintomas suge-
rentes de reaparicion de la enfermedad.

CARACTERISTICAS DE CALIDAD
Las revisiones uroldgicas que se pauten, se realizardn:

A los 3 meses si el tratamiento ha sido quirdrgico. En ésta revisidon se valorard PSA,
tacto rectal y complicaciones.

A los 3 meses cuando el tratamiento fue con radioterapia, valordndose PSA y efec-
tos secundarios.

A los 6 meses si fue con bloqueo hormonal, valorando complicaciones.

TRATAMIENTO DE LAS RECURRENCIAS

Si en las distintas revisiones a que se somete a los pacientes, el médico encargado de su segui-
miento detecta signos de recurrencia de la enfermedad, sea a nivel local, regional y / o a distan-
cia, debe proponer al paciente el correspondiente tratamiento, que variard en funcién de que la
recurrencia sea postcirugia o postradioterapia.

CARACTERISTICAS DE CALIDAD

La recalda bioguimica, se define como un aumento del nivel de PSA sérico, tras un
perfodo de normalizacion, después de un tratamiento definitivo para el CaP localizado.
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CANCER DE PROSTATA. DIAGNOSTICO
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CANCER DE PROSTATA: CLASIFICACION TNM
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CANCER DE PROSTATA
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INDICADORES






TiTULO

Porcentaje de Areas de Salud con procedimiento habilitado para poder realizar cambio de cen-
tro y/o facultativo, que tienen redactado por escrito el procedimiento y a disposicion de
pacientes y familiares.

DEFINICION

Cociente entre el nimero de Areas de salud que tienen el procedimiento habilitado, dividido
por el nimero total de Areas de Salud. Todo ello se multiplica por 100.

FUENTE DE LOS DATOS

Gerencia de Area.

TiTULO

Porcentaje de hospitales con Comité Oncoldgico constituido y con normas de funciona-
miento definidas.

DEFINICION

Cociente entre el nimero de hospitales que tienen Comité Oncoldgico, dividido por el
ndmero total de hospitales. Todo ello se multiplica por 100.

FUENTE DE LOS DATOS

Gerencia de Atencidn especializada.

TiTULO

Numero de reuniones / afio realizadas por los Comités Oncoldgicos de los hospitales en las
que al menos uno de los casos a tratar sea un cancer de prostata.

DEFINICION

FUENTE DE LOS DATOS

Actas de las reuniones de los Comités Oncoldgicos.
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TiTULO

Porcentaje de hospitales con Unidades de Dolor sobre total de hospitales de la Comunidad.

DEFINICION

Cociente entre el nimero de hospitales que tienen Unidad de Dolor o Servicios de Anestesia
con consulta especializada de dolor, dividido por el nimero total de hospitales. Todo ello se
multiplica por [00.

FUENTE DE LOS DATOS

Gerencias de Area.

TiTULO

Porcentaje de Hospitales con vias clinicas implantadas en relacion con la realizacion de pros-
tatectomia radical sobre el total de hospitales de la comunidad que programen prostatecto-
mias radicales.

DEFINICION

Cociente entre el nimero de hospitales que tienen implantada la via clinica, dividido por el
ndmero total de hospitales que programen prostatectomias radicales. Todo ello se multiplica
por 100.

FUENTE DE LOS DATOS

Responsable de calidad de cada hospital.

OBSERVACIONES

Se considera vdlido si se ha revisado vy actualizado en los Ultimos |12 meses.

TiTULO

Porcentaje de Hospitales con protocolo de profilaxis antibidtica y tromboembolica para este
proceso sobre el total de hospitales de la comunidad que programen este tipo de interven-
ciones quirdrgicas.

42| Proceso Asistencial del Cancer de Prostata




DEFINICION

Cociente entre el nimero de hospitales que tienen implantados ambos protocolos, dividido
por el ndmero total de hospitales que programen este tipo intervenciones quirdrgicas. Todo
ello se multiplica por 100.

OBJETIVO

FUENTE DE LOS DATOS

Responsable de calidad de cada hospital.

OBSERVACIONES

Se considera Vvdlido si existe un documento escrito y se ha revisado y actualizado en los Ulti-
mos |2 meses.

TiTULO

Porcentaje de pacientes con una demora superior a 8 dias para ser valorados en la segunda
consulta de Atencidn Primaria sobre el total de pacientes citados para la segunda consulta.

DEFINICION

Cociente entre el nimero de pacientes con una demora superior a 8 dias, dividido por el
ndmero total de pacientes citados para la segunda consulta. Todo ello se multiplica por 100.

FUENTE DE LOS DATOS

Unidades administrativas de atencion primaria.

TiTULO

Porcentaje de pacientes con una demora superior a 20 dias para ser valorados en la consulta
de Urologfa sobre el total de pacientes derivados por este proceso.

DEFINICION

Cociente entre el ndmero de pacientes con una demora superior a 20 dias, dividido por el
ndmero total de pacientes derivados por este proceso. Todo ello se multiplica por [00.
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FUENTE DE LOS DATOS

Unidades administrativas de atencion primaria y atencion especializada.

TiTULO

Porcentaje de pacientes con una demora superior a |5 dias, contados desde el dia de la pri-
mera consulta, para la segunda consulta de Urologfa sobre el total de pacientes que solicitan
la segunda consulta.

DEFINICION

Cociente entre el ndmero de pacientes con una demora superior a |5 dias, dividido por el
ndmero total de pacientes que solicitan la segunda consulta. Todo ello se multiplica por 100.

FUENTE DE LOS DATOS

Unidades administrativas de atencion primaria y atencion especializada.

OBSERVACIONES

En esta segunda consulta se dispondrd necesariamente del informe del resultado de la biopsia.

TiTULO

Media de dias transcurridos desde que se solicita la analftica y se reciben los resultados.

DEFINICION

Cociente entre el sumatorio del nimero de dias que tarda cada una de las solicitudes, divi-
dido por el nimero total de solicitudes de pruebas analfticas relacionadas con el proceso de
cancer de prdstata.

FUENTE DE LOS DATOS

Unidades administrativas de atencidén primaria y atencidn especializada.

TiTULO

Media de dfas transcurridos desde que se solicita la ecografia transrectal y se reciben los resul-
tados.
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DEFINICION

Cociente entre el sumatorio del nimero de dias que tarda cada una de las solicitudes, divi-
dido por el ndmero total de solicitudes de ecograffas transrrectales relacionadas con el pro-
ceso de cdncer de prdstata.

FUENTE DE LOS DATOS

Unidades administrativas de atencion especializada.

TiTULO

Media de dias transcurridos desde que se solicita la biopsia prostdtica ecodirigida y se reci-
ben los resultados.

DEFINICION

Cociente entre el sumatorio del nimero de dfas que tarda cada una de las solicitudes, divi-
dido por el nimero total de solicitudes de biopsias prostdticas ecodirigidas.

FUENTE DE LOS DATOS

Unidades administrativas de atencion especializada.

TiTULO

Porcentaje de pacientes en los que se establece el diagndstico de cdncer de prdstata con
demora superior a 43 dfas contando desde el dia de la primera consulta en atencién prima-
ria, sobre el total de pacientes derivados a Urologia.

DEFINICION

Cociente entre el nUmero de pacientes en los que se establece el diagndstico de cdncer de
prostata con demora superior a 43 dias, dividido por el nimero total de pacientes derivados
a Urologia y que se les acaba diagnosticando un cdncer de prdstata. Todo ello se multiplica
por 100.

FUENTE DE LOS DATOS

Unidades administrativas de atencion especializada.
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TiTULO

Porcentaje de pacientes en los que se tarda mds de |5 dfas en realizar el estudio de exten-
sion, sobre el total de pacientes que precisen estudio de extension.

DEFINICION

Cociente entre el nimero de pacientes con cdncer de prdstata en los que se indica la reali-
zacion del estudio de extension y éste tarda mds de |5 dias, dividido por el nimero total de
pacientes en los que se realiza el estudio de extensién. Todo ello se multiplica por 100.

FUENTE DE LOS DATOS

Unidades administrativas de atencidn especializada.

OBSERVACIONES

El tiempo que se computa es el transcurrido entre la segunda consulta y la tercera consulta
de Urologfa.

TiTULO

Porcentaje de pacientes con demora superior a un mes para la instauracion del tratamiento
quirdrgico, sobre el total de pacientes en los que se realiza cirugfa como opcidn terapéutica.

DEFINICION

Cociente entre el nUmero de pacientes con cdncer de prdstata en los que se realiza la inter-
vencion quirdrgica después de un mes, dividido por el nimero total de pacientes en los que
se realiza la intervencidn quirdrgica. Todo ello se muttiplica por 100.

FUENTE DE LOS DATOS

Unidades administrativas de atencidn especializada.

OBSERVACIONES

Se contabiliza el tiempo transcurrido desde la segunda consulta en Urologfa (confirmacién
diagndstica) o la tercera (en caso de que estuviera indicada la realizacién del estudio de
extension).
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TiTULO

Porcentaje de pacientes con demora superior a un mes para la instauracion del tratamiento
de radioterapia, sobre el total de pacientes en los que se realiza radioterapia como opcidn
terapéutica.

DEFINICION

Cociente entre el ndmero de pacientes con cancer de prdstata en los que se inicia la radio-
terapia después de un mes, dividido por el nimero total de pacientes en los que se realiza la
radioterapia. Todo ello se multiplica por 100.

FUENTE DE LOS DATOS

Unidades administrativas de atencion especializada.

OBSERVACIONES

Se contabiliza el tiempo transcurrido desde la segunda consulta en Urologia (confirmacion
diagndstica) o la tercera (en caso de que estuviera indicada la realizacién del estudio de
extension).

TiTULO

Porcentaje de pacientes a los que no se pauta el tratamiento en el mismo dfa cuando la indi-
cacidn terapéutica es el bloqueo hormonal, sobre el total de pacientes en los que se indica
blogueo hormonal como opcidn terapéutica.

DEFINICION

Cociente entre el nimero de pacientes con cdncer de prdstata en los que no se pauta el blo-
queo hormonal el mismo dia de la indicacion, dividido por el ndmero total de pacientes en
los que se indica bloqueo hormonal. Todo ello se multiplica por 100.

FUENTE DE LOS DATOS

Unidades administrativas de atencion especializada.
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TiTULO

Porcentaje de pacientes a los que se realiza una biopsia prostdtica y tienen consentimiento
informado, sobre el total de pacientes en los que se realiza una biopsia prostatica,

DEFINICION

Cociente entre el nimero de pacientes a los que se realiza una biopsia prostdtica y tienen
consentimiento informado, dividido por el ndmero total de pacientes a los que se realiza una
biopsia prostdtica. Todo ello se multiplica por 100.

FUENTE DE LOS DATOS

Unidades administrativas de atencion especializada.

OBSERVACIONES

Se considera que existe consentimiento informado si en el mismo consta el nombre del
paciente, la fecha y las firmas del médico y del paciente.

TiTULO

Porcentaje de pacientes a los que se interviene quirdrgicamente y tienen consentimiento
informado, sobre el total de pacientes en los que se realiza la intervencidn quirdrgica.

DEFINICION

Cociente entre el nimero de pacientes a los que se realiza la intervencidn vy tienen consen-
timiento informado, dividido por el nimero total de pacientes a los que se realiza la inter-
vencion. Todo ello se multiplica por 100.

FUENTE DE LOS DATOS

Unidades administrativas de atencion especializada.

OBSERVACIONES

Se considera que existe consentimiento informado si en el mismo consta el nombre del
paciente, la fecha y las firmas del médico y del paciente.
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TiTULO

Porcentaje de pacientes a los que se realiza radioterapia y tienen consentimiento informado,
sobre el total de pacientes en los que se realiza radioterapia.

DEFINICION

Cociente entre el nimero de pacientes a los que se realiza radioterapia y tienen consenti-
miento informado, dividido por el nimero total de pacientes a los que se realiza radiotera-
pia. Todo ello se multiplica por [00.

FUENTE DE LOS DATOS
Unidades administrativas de atencion especializada.
OBSERVACIONES

Se considera que existe consentimiento informado si en el mismo consta el nombre del
paciente, la fecha y las firmas del médico y del paciente.

TiTULO

Porcentaje de informes de derivacién de Atencidn Primaria a Urologia que cumplen criterios
de calidad.

DEFINICION

Cociente entre el nimero de pacientes a los que se remite a Urologfa para estudio de posi-
ble CaP y cuyo informe cumple criterios de calidad, dividido por el ndmero total de pacien-
tes remitidos a Urologfa para estudio de posible CaP Todo ello se multiplica por 100.

FUENTE DE LOS DATOS

Unidades administrativas de atencion primaria y especializada.

OBSERVACIONES

Se considera que los informes cumplen criterios de calidad si son legibles, si se indica el diag-
nostico o motivo de consulta, las actuaciones realizadas y el tratamiento, si ha sido pautado.
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TiTULO

Porcentaje de pacientes intervenidos de los cuales estd el informe de alta definitivo en su his-
toria clinica a los /7 dias del alta.

DEFINICION

Cociente entre el nimero de pacientes intervenidos por CaP en los que el informe de alta
definitivo estd en su historia clinica a los / dias del alta, dividido por el nimero total de pacien-
tes intervenidos por CaP Todo ello se multiplica por 100.

FUENTE DE LOS DATOS

Unidades administrativas de atencion especializada.

TiTULO

Satisfaccidn de los pacientes y calidad percibida.

DEFINICION

Grado de satisfaccion de los pacientes con las distintas dimensiones de la calidad del servicio.

FUENTE DE LOS DATOS

Encuestas.
Andlisis de reclamaciones.

TiTULO

Satisfaccion de los familiares y calidad percibida.

DEFINICION

Grado de satisfaccidon de los familiares con las distintas dimensiones de la calidad del servicio.

FUENTE DE LOS DATOS

Encuestas.
Andlisis de reclamaciones.
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TiTULO

Porcentaje de pacientes derivados para descartar CaP a los que en la primera consulta de
Urologfa se les solicita estudio complementario.

DEFINICION

Cociente entre el nimero de pacientes derivados a Urologia para descartar CaP a los que
en la primera consulta se les solicita estudio complementario, dividido por el nimero total de
pacientes derivados por ese motivo. Todo ello se multiplica por 100.

FUENTE DE LOS DATOS

Urdlogo. Unidades administrativas de atencién especializada.

OBSERVACIONES

Se considera estudio complementario en la primera consulta de Urologia la solicitud de ana-
litica y ecograffa uroldgica integral o ecografia y biopsia transrectal.

TiTULO

Porcentaje de pacientes con CaP a los que en la segunda consulta de Urologia se les solicita
estudio de extension.

DEFINICION

Cociente entre el nimero de pacientes con CaP a los que en la segunda consulta se les soli-
cita estudio de extension, dividido por el nimero total de pacientes diagnosticados de CaP
Todo ello se muttiplica por 100.

FUENTE DE LOS DATOS

Urdlogo. Unidades administrativas de atencion especializada.

OBSERVACIONES

Se considera estudio de extension en la segunda consulta de Urologfa la solicitud de Rx
posteroanterior y lateral de térax y/o gammagrafia ésea y/o serie radioldgica dsea y/o RMN.
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TiTULO

Porcentaje de pacientes con resultado positivo de biopsia con aguja.

DEFINICION

Cociente entre el nimero de pacientes derivados a Urologfa para descartar CaP a los que se
les realiza una biopsia con aguja y es positiva, dividido por el nimero total de pacientes biop-
siados por ese motivo. Todo ello se multiplica por 100.

FUENTE DE LOS DATOS

Urdlogo. Unidades administrativas de Anatomia Patoldgica.

TiTULO

Porcentaje de pacientes con dos o mads biopsias negativas.

DEFINICION

Cociente entre el nimero de pacientes derivados a Urologfa para descartar CaP a los que se
les realiza mds de una biopsia con aguja vy son negativas todas, dividido por el nimero total
de pacientes biopsiados, mds de una vez por ese motivo. Todo ello se multiplica por 100.

FUENTE DE LOS DATOS

Urdlogo. Unidades administrativas de Anatomia Patoldgica.

TiTULO

Porcentaje de pacientes con CaP tratados con cirugfa.

DEFINICION

Cociente entre el nimero de pacientes con CaP a los que se trata mediante cirugfa, dividido
por el nimero total de pacientes diagnosticados de CaP. Todo ello se multiplica por 100.

FUENTE DE LOS DATOS

Unidades administrativas de Atencion Especializada.
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TiTULO

Porcentaje de pacientes con CaP tratados con radioterapia.

DEFINICION

Cociente entre el nimero de pacientes con CaP a los que se trata mediante radioterapia, divi-
dido por el nimero total de pacientes diagnosticados de CaP Todo ello se multiplica por 100.

FUENTE DE LOS DATOS:

Unidades administrativas de Atencion Especializada.

TiTULO

Porcentaje de pacientes con CaP tratados con bloqueo hormonal.

DEFINICION

Cociente entre el nimero de pacientes con CaP a los que se trata mediante bloqueo hormo-

nal, dividido por el nimero total de pacientes diagnosticados de CaP. Todo ello se multiplica
por 100.

FUENTE DE LOS DATOS

Unidades administrativas de Atencidn Especializada.

TiTULO

Porcentaje de pacientes con CaP tratados con cirugia en los que hay mdrgenes quirdrgicos
positivos.

DEFINICION

Cociente entre el nimero de pacientes con CaP a los que se trata mediante cirugfa que pre-
sentan mdrgenes quirdrgicos positivos, dividido por el nimero total de pacientes a los que se
les ha practicado una prostatectomia radical por CaP Todo ello se multiplica por 100.

FUENTE DE LOS DATOS

Unidades administrativas de Anatomia Patoldgica.
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TiTULO

Porcentaje de pacientes con CaP tratados con cirugfa en los que se produce infeccién de la
herida quirdrgica.

DEFINICION

Cociente entre el nimero de pacientes con CaP a los que se trata mediante cirugfa que pre-
sentan infeccidon de la herida quirdrgica, dividido por el ndmero total de pacientes a los que
se les ha realizado una intervencidn quirdrgica por CaP. Todo ello se multiplica por 100.

FUENTE DE LOS DATOS

Comisién de infecciones del hospital.

TiTULO

Porcentaje de pacientes con CaP que son estudiados en el Comité Oncoldgico del hospital.

DEFINICION

Cociente entre el nimero de pacientes con CaP que son estudiados en el Comité
Oncoldgico del hospital, dividido por el nimero total de pacientes a los que se les ha diag-
nosticado un CaP Todo ello se multiplica por [00.

FUENTE DE LOS DATOS

Unidades administrativas de Atencion Especializada.

TiTULO

Porcentaje de pacientes con CaP que son remitidos a la Unidad del Dolor.

DEFINICION

Cociente entre el nimero de pacientes con CaP que son remitidos a la Unidad del Dolor,
dividido por el ndmero total de pacientes a los que se les ha diagnosticado un CaP Todo ello
se multiplica por 100.

FUENTE DE LOS DATOS

Unidades administrativas de Atencion Especializada.

54‘ Proceso Asistencial del Cancer de Prostata




5.1.

5.2.
5.3.
5.4.
5.5.
5.6.
5.7.
5.8.
5.9.

5

ANEXOS

Tabla de Niveles de Evidencia Cientifica y Grados de
Recomendacion

Ficha de Registro de Tumores

Recomendaciones Clinicas Generales
Recomendaciones en Atencion Primaria
Recomendaciones en Tratamiento Quirurgico
Recomendaciones en Anatomia Patologica
Recomendaciones en Tratamiento con Radioterapia
Recomendaciones en Tratamiento Hormonal

Cancer de Prostata Recurrente






5.1 TABLA DE NIVEL DE EVIDENCIA
CIENTIFICA Y GRADOS DE

RECOMENDACION

En cuanto a la estratificacion del nivel de evidencia, se recoge la propuesta por el Centre for
Evidence-Based Medicine (CEBM) de Oxford.

CLASIFICACION DE LA EVIDENCIA
Evidencia obtenida de un metaandlisis de ensayos aleatorios controlados.
Evidencia obtenida de al menos un ensayo aleatorio controlado.
Evidencia obtenida de al menos un estudio bien disefiado controlado no aleatorio.
Evidencia obtenida de al menos otro tipo de estudio cuasi experimental bien disefiado.

Evidencia obtenida de estudios descriptivos no experimentales bien disefiados, tales como
estudios comparativos, estudios de correlacion y estudios de casos.

Evidencia obtenida de informes u opiniones de comités de expertos y/o experiencias cli-
nicas de autoridades respetadas.

GRADOS DE RECOMENDACION
También se recoge los propuestos por el Centre for Evidence-Based Medicine (CEBM) de Oxford.

Requiere al menos un ensayo aleatorio controlado como parte del cuerpo de la literatura
de buena calidad y consistencia en el que consten recomendaciones especificas (Niveles
de evidencia la y Ib).

Requiere la existencia de estudios clinicos bien disefiados no aleatorios o ensayos clinicos
con el tema de la recomendacién (niveles lla y IIb).

Requiere la evidencia obtenida de estudios comparativos, estudios de correlacidn y estu-
dios de casos (nivel de evidencia lll).

Requiere evidencia obtenida de informes u opiniones de comités de expertos, experien-
cias clinicas de autoridades respetadas. Indica la ausencia de estudios clinicos de buena cali-
dad directamente aplicables (nivel de evidencia IV).
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5.2 FICHA DE REGISTRO DE TUMORES

PROCEDIMIENTO PARA LA NOTIFICACION DE CASO
DE CANCER DE PROSTATA

Cada Servicio, en funcidn de sus recursos y organizacidn interna, establecerd el procedimiento
mas adecuado para facilitar al responsable del registro de tumores del hospital la informacion
bdsica de los casos de cdncer.

La notificacidn se realizara siempre que se tenga constancia fehaciente del diagnostico de cdncer
aunque no se haya terminado de completar el estudio en el centro sanitario.

En la notificacion deberdn constar los datos que aporten la informacion bdsica requerida para el
registro y que son:

Datos de Ildentificacion:

= Nombre y dos apellidos.
= Sexo.

= Fecha de nacimiento.
Lugar de residencia.

= DINL.L

= larjeta sanitaria.

Datos del tumor:

= Fecha de incidencia.

Fecha del primer informe de Anatomia Patoldgica.
= Localizacion (topografia).

= Morfologia (Histologfa).

= Comportamiento (estadio).

Fuente de informacion:

= Centro sanitario.
= N° de historia clinica.
= N° de biopsia o de informe de Anatomfa Patoldgica.

En cualquier caso, para la notificacién se utilizard la hoja especifica de recogida de datos del regis-
tro de cdncer de base poblacional en Castilla y Ledn o cualquier procedimiento que se determine.

OBSERVACIONES

» Fecha de incidencia: podemos considerar como tal la de la primera consulta por esta causa, la fecha
de admision en el hospital o de la prueba diagndstica de despistagje. La fecha del primer informe
de Anatomia Patoldgica puede coincidir o no con la de incidencia.

= Para la codificacidn de la topografia y morfologia de tumor se utilizard la clasificacidn internacional
de enfermedades para oncologia (CIE-O).

= £/ lugar de residencia es esencial para el cdlculo de las tasas de incidencia y la comparabilidad
entre zonas.
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5.3 RECOMENDACIONES CLINICAS

GENERALES

El tacto rectal ha sido tradicionalmente el “golden stdndard” para la deteccidn precoz del CaP sin
embargo, desde la introduccién del PSA, el método comun de screening es la combinacion de
ambos (B), aunque ninguno de ellos aisladamente llega al esperado 80% de sensibilidad y especi-
ficidad. En el estudio de CATALONA", realizado en 6.630 voluntarios, la combinacién de tacto
y PSA detectd un 26% mads de cdnceres que con la utilizacidon exclusiva del PSA, sin embargo,
también se incrementa el porcentaje de falsos positivos.

El tacto rectal debe ser realizado de forma sistemdtica, el valor predictivo positivo oscila entre el
21y 53%, en funcidn del grado de sospecha de cancery de la experiencia del examinador: El tacto
rectal anormal es una indicacion formal de biopsia, aunque la tasa de PSA sea normal, ya que,
hasta el 25% de los varones con CaP tienen valores de PSA inferiores a 4 ng/ml*'. Los cdnceres
prostdticos perceptibles al tacto rectal son patoldgicamente avanzados en un 50% de casos®.

En conclusion: toda anomalia al tacto rectal, en ausencia de fendmenos infecciosos, debe ser indi-
cacion de biopsia eco-dirigida aunque la tasa de PSA sea normal.

La definicidn de la sensibilidad y especificidad del PSA en las pruebas de screening es complicada,
ya que depende del valor usado para definir un PSA anormal. Con un punto de corte de 4 ng/ml,
la sensibilidad oscila entre el 63 al 83% y la especificidad alrededor del 90%. Decreciendo el
punto de corte del PSA y combinandolo con el ratio de PSA libre podrian mejorar ambos con-
ceptos, aumentando la posibilidad de hallar mds tumores organoconfinados'® %%,

De todas formas, son necesarios mds estudios prospectivos randomizados para determinar el
punto de corte dptimo para el PSA total y la relacion PSA libre-total*”,

El interés de la dosificacion de PSA libre para la deteccion del CaP en primera intencidn, no estd
validado. No hay establecido un valor consensuado para la indicacion de biopsia prostdtica a par-
tir de la dosificacion de PSA libre.

No existen diferencias en la relacidén PSA libre / PSA total entre tumor localizado y tumor metas-
tdsico.

La densidad de PSA (relacidn PSA / volumen prostdtico) mayor de 0,15, es sospechosa de CaP
No se debe usar como Unica variable para el diagndstico de CaP*, (B).

El concepto de velocidad del PSA fue introducido por Carter en 1992. El aumento del valor del
PSA, de 0,75 ng/ml o mds, en el curso de un afio y con un valor de corte de 4 ng /ml, se consi-
dera sugestivo de CaP y por tanto indicativo de biopsia®”, (B).

La falta de especificidad del PSA y del tacto rectal, junto a los falsos negativos de la biopsia y la
ansiedad que genera en pacientes y familiares, justifica la obligatoriedad de consentimiento infor-
mado™ '** para su realizacidn, asi como su no inclusion rutinaria en reconocimientos'”, sin infor-
macion previa sobre riesgos / beneficios de un diagndstico precoz.

Aungue no existe acuerdo undnime sobre el intervalo éptimo para la repeticion del PSA (res-
creening), la ACS* recomienda repetirlo anualmente.

La ecograffa transrectal (ETR) ha evolucionado desde sus comienzos en los afios 80. El patrdn
sonogrdfico del CaP** es de lesién hipoecoica (60% — 70%), isoecoica (40%) o hiperecoica
(raro); tiene si embargo, muy baja especificidad y sensibilidad™ para su aplicaciéon como técnica
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de screening. Su utilidad reside preferentemente en la estimacion del volumen prostdtico y como
gufa de agujas para biopsia. La ETR sola, es una técnica imprecisa para la estadificacidn local del CaP™.

La US. Preventive Task Force®” no recomienda con la evidencia actual la realizacidn rutinaria de
PSA y tacto rectal, ya que la evidencia es insuficiente para determinar si los beneficios son mayo-
res que los dafios originados por el screening. La American Cancer Society vy la American
Urological Association proponen, sin embargo, ofrecer la deteccidn precoz del CaP en varones
mayores de 50 afios, con esperanza de vida superior a 10 afios y en varones de alto riesgo a

partir de los 40 afos™.

Excepto Luxemburgo, ningdn otro pais realiza screening masivo para el CaP

Los varones con antecedentes familiares (el riesgo relativo de padecer CaP se duplica cuando
existe un familiar de primer grado con dicho padecimiento) y el origen etno-geogrdfico (raza
negra), permiten definir los grupos de riesgo que deben ser el objetivo prioritario para campa-
fias de diagndstico precoz a partir de los 40 afios?®" #2323,

Los varones que soliciten pruebas de screening, deben recibir informacidn objetiva sobre los ries-
gos/beneficios de la deteccidn y tratamiento precoces.

Es preciso esperar los resultados de los dos grandes ensayos clinicos sobre screening, que se
estdn llevando a cabo: el European Randomized Study of Screening for Prostate Cancer (ERSPC)
225,246 en Europa y el PLCO™ (prostate, lung, colorectal and ovarian) en USA, para poder
recomendar el screening en CaP

La técnica de biopsia prostdtica eco-dirigida ha sido universalmente aceptada como la técnica
standard de biopsia prostdtica, desde que Hodge''' demostrara la superioridad de dicha técnica
frente a la biopsia digito-dirigida.

La biopsia prostdtica se recomienda en pacientes con tacto rectal anormal y PSA > 4 ng / ml">** (A).

El modelo de biopsia en sextante como se describid inicialmente por Hodge'", es insuficiente,
ya que podrian perderse hasta un 50% de CaP*. El estudio retrospectivo de Aus"”, fue el primero
en demostrar que un mayor nimero de tomas bidpsicas aumenta el porcentaje de positividad.
Posteriormente se han descrito distintos esquemas que combinan el aumento en el nimero de
tomas con la localizacion de las mismas. Todos tienen en comudn el modelo en sextante afa-
diendo zonas alternativas.

El modelo de cinco regiones propuesto por Eskew’”, afiade al sextante, dos tomas laterales por
|dbulo y tres tomas en la linea media, obteniendo un indice de deteccidn del 28%, siendo la zona
lateral la mads representativa.

Posteriormente en 1998 Chang® describe su esquema encontrando un 36% de positividad.
Ravery” vy Gore*, proponen un esquema en el que agregan al sextante tres tomas laterales por
Idbulo, buscando optimizar los resultados de los estudios anteriores. La biopsia por saturacidon”
constituye la maxima expresion de mapeo prostdtico, realizando un mapeo radial en distintos pla-
nos y en direccion céfalo-caudal. Requiere sedacidn del paciente y estd indicada fundamen-
talmente para re-biopsias.

La técnica de biopsia prostdtica transrectal es un procedimiento seguro, con pocas complicacio-
nes mayores (B). Requiere enema de limpieza previo y antibioterapia profildctica con quinolonas,
durante tres dias, comenzando el dia anterior a la realizacion de la misma.

Las complicaciones derivadas de la biopsia prostdtica eco-dirigida incluyen. rectorragia, hematu-
ria (habitualmente leve), hemospermia, episodios vaso-vagales y fiebre, como complicaciones mas
habituales, siendo la complicacidn mayor y mads severa la urosepsis.
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Sea como fuere, aln no estd definido cudl es el mejor esquema de biopsia (B). Tampoco estd
definido el intervalo dptimo entre la biopsia inicial y la de repeticidn, pero se recomienda un
intervalo entre 6 y |2 meses.

El estudio de extensién tumoral en CaP se ha basado cldsicamente en los hallazgos derivados
del tacto rectal, la TAC y la gammagrafia dsea, pero debido a la baja sensibilidad del TAC v la baja
especificidad de la gammagrafia, se recomienda realizar éstas cuando exista riesgo evidente de
metdstasis: PSA, tacto y score Gleason. Gleave® se consideran variables de riesgo de metdstasis
dseas: PSA > 10 ng/ml, estadio localmente avanzado T3 y /o Gleason > 8 en la biopsia.

Aunqgue no existe consenso en cuanto al diagndstico por imagen, en el estudio de extension del
CaF se han formulado algunas recomendaciones con distintos niveles de evidencia. El Royal
College of Radiologists™ recomienda omitir la gammagrafia dsea ante pacientes con tumores
bien diferenciados, PSA < 20 ng/ml (B). La EAU"” recomienda no realizar gammagrafia cuando el
PSA < 10 ng/ml, tumores bien o moderadamente diferenciados (B). La TAC o RNM indicada en
pacientes donde se plantee tratamiento curativo o con alto riesgo de afectacidon ganglionar. En
enfermos con PSA < 20 ng/ml, estadio T2 o inferior y Gleason < 6, pueden obviarse las prue-
bas de imagen. Asi mismo, podria evitarse la realizacion de estudios de imagen, cuando exista alta
probabilidad de metdstasis (PSA > 100 ng/ml, estadios altos) y/o escasa expectativa de vida,
siempre y cuando la realizacién de éstas pruebas no supongan modificaciones en la eleccién tera-
péutica.

Continda sin definirse el papel de la tomografia por emisidon de positrones (PET) en la estadifi-
cacién del CaP”’.

En el momento actual no existe una prueba radiogrdfica con sensibilidad y especificidad suficiente
para la estadificacién local del CaP

Para la estadificacion del CaP se recomienda el sistema internacional TNM (2002)™ ', reflejada
en los diagramas.

La clasificacion sélo se aplica a los adenocarcinomas. El carcinoma de células transicionales de la
prostata se clasifica como un tumor uretral.
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5.4 RECOMENDACIONES EN ATENCION

PRIMARIA

Aunque todavia no existe suficiente evidencia cientifica para recomendar el screening en CaF,
se puede realizar una busqueda de casos o screening oportunista, bajo ciertas circunstancias:

Varones a partir de los 50 afios que lo demanden con esperanza de vida superior a
10 afos.
Varones a partir de los 40-45 afios con factores de riesgo conocidos.

Factores de riesgo:

Antecedentes familiares y hereditarios. El riesgo relativo de padecer CaP se duplica
cuando existe un familiar de primer grado con dicho padecimiento.
La raza negra.

Anamnesis y exploracioén: |a sintomatologfa no difiere basicamente de aquella que produce la
HBP a saber:

Sintomas obstructivos: disuria, disminucidn de la fuerza y calibre del chorro miccional,
miccion entrecortada, goteo terminal y sensacidn de vaciamiento vesical incompleto con
goteo terminal.

Sintomas irritativos: polaquiuria diurna y nocturna, miccion imperiosa, incontinencia por
urgencia y dolor suprapubico.

A éste cortejo sintomdtico pueden afadirse otros sintomas, preferentemente en estadios
avanzados de la enfermedad, a saber: hematuria, retencion urinaria, dolores dseos (metds-
tasis), linfedema, trombosis venosa profunda e inclusos signos neuroldgicos por compre-
sion medular.

Tacto rectal: por su simpleza y facilidad sigue siendo la prueba mds adecuada para el diagnds-
tico precoz de las afecciones de la prdstata y muy especialmente para el CaP

Con él debemos valorar: tamafio, consistencia, movilidad y limites de la glandula.

Frente a la elasticidad que muestra la HBP al tacto. EI CaP se tacta como formacion dura,
en ocasiones pétrea, nodular o no, y con los limites mal definidos. La tactacion de una
prostata de éstas caracteristicas impone por si sélo una biopsia prostdtica que aclare su
naturaleza.

Pruebas de laboratorio: es aconsejable realizar las siguientes exploraciones analiticas:

Hemograma y bioquimica sanguinea.
Sistemdtico de orina y sedimento con urocultivo si fuere necesario.

Determinacién del antigeno prostatico especifico (PSA): es una glicoproteina sintetizada
en los acinis prostdticos que no es cdncer—especifica, sino érgano—especifica.
La mayoria de los laboratorios dan como limite superior de referencia: 4 ng/ml.

= Relacion PSA libre / PSA total: permite seleccionar pacientes para ser sometidos a
biopsia prostdtica cuando su cifra es inferior al 20%.
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= Velocidad de crecimiento del PSA: un aumento de 0,75 ng / ml o superior, en un afio,
puede sugerir CaP.

Existen determinadas circunstancias que pueden modificar las tasas de PSA, entre otras:

Edad.

Retencidn aguda de orina.

Sonda uretral permanente.

Infecciones prostdticas y/o del tracto urinario.

Litiasis vesical.

El consumo de Finasteride (reduce los valores un 50%).
La instrumentacion uroldgica.

La HBP

Las tasas de PSA superiores a |0 ng/ml, encierran alta posibilidad de CaP

Es recomendable la abstinencia sexual, al menos 48 horas antes, de la determinacidn del
PSA.

ALGORITMO DIAGNOSTICO BASICO EN ATENCION PRIMARIA

v |

Patolégico

Atencion
Especializada

PSA
<4 ng/ml 4-10 ng/ml > 10 ng/ml
NO —] PSA 1/ PSAT Si
<* <20% >
\4
SALIDA
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5.5 RECOMENDACIONES EN TRATAMIENTO

QUIRURGICO

El' tratamiento quirdrgico del CaP realizado con intencidn curativa esta basado en la
Prostatectomia Radical. Otras actuaciones quirdrgicas, como pueden ser la RTU desobstructiva
o la orquiectomfa, estdn circunscritas a situaciones con fines paliativos.

La prostatectomia radical (PR) consiste en la extirpacién total de la glandula prostdtica, entre el
cuello vesical y la uretra, junto con ambas vesiculas seminales (prostatovesiculectomia radical).

Habitualmente la técnica empleada es la prostatectomia radical retropubica, descrita en 949",
y con ella se logra también realizar la linfadenectomia pelviana. Mas infrecuente es el empleo de
la via perineal descrita porYoung en 1905%'. En los Ultimos afos la prostatectomia radical laparos-
copica esta adquiriendo gran auge con presentacion de resultados oncoldgicos a largo plazo™*®,

Las indicaciones de la prostatectomia radical vienen dadas por la presencia de un tumor prosta-
tico potencialmente curable, o sea, drgano-confinado (estadios T| y T2) en pacientes con una
expectativa de vida mayor de |0 afios'*'"®*"” (B).También se podria indicar en estadios T3 con
extension extracapsular unilateral, score de Gleason inferior a 8 y PSA inferior a 20 ng/ml'.

La mejora en las técnicas quirdrgicas y al mayor conocimiento anatémico, que permite intentar
preservar las bandeletas neurovasculares, esta logrando la disminucién en la aparicién de los
efectos secundarios mds importantes como son la incontinencia y la disfuncién eréctil272.

Las complicaciones de la prostatectomia radical se reflejan a continuacidn'® > 110132 168.247.273,

Complicacion Incidencia
Mortalidad 0,0-2,1%
Hemorragia severa 1,0-11,5%
Disfuncion eréctil 29,0-100%
Incontinencia urinaria leve 4,0-50,0%
Incontinencia urinaria severa 0,0-15,4%

Como podemos ver, son la disfuncién eréctil y la incontinencia urinaria las complicacio-
nes mds frecuentes de esta cirugfa y su impacto sobre la calidad de vida de los pacientes debe
ser tomado en cuenta en el momento de decidir la indicacion quirdrgica.

En cuanto a la evolucién postprostatectomia, valores de PSA no detectables indicarian la
ausencia de tumor tras la cirugia”. Los resultados de las series clinicas fueron los siguientes™ "% %%
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Grupo N° Pacientes PSA libre a 5 afios PSA libre a 10 afos

Han et al'"®

(J. Hopkins) 2.404 84 % 74 %
Zincke et al™*

(Mayo Clinic) 3.170 70 % 52 %
Trapasso et al*

(UCLA) 60| 69 % 47 %
Hull et al'” 1.000 75 %

A los |5 afios el % de pacientes libre de enfermedad (PSA no detectable) era en la serie de
Han™ del 66% vy en la de Zincke” del 40%.

En el grupo de Han (J. Hopkins Hospital) la supervivencia actuarial libre de metdstasis era a los
5 10y I5 afos del 96,90 y 82% respectivamente. Referida a la supervivencia general carcinoma-
especifica era a los 5, 10 y |5 afios del 99,96 y 91% respectivamente.

Krongrad et al'** en su serie clinica, encontraron la supervivencia cdncer especifica a los 10 afios
entre el 75% y el 97% en los tumores bien o moderadamente diferenciados, siendo entre el 60%
y el 86% en los pobremente diferenciados.

LuYao"' en 1997 analizo los datos de supervivencia de 59.876 pacientes con cdncer de prostata
localizado y tratados con prostatectomia, radioterapia o vigilancia. La supervivencia cancer-especifica
en los tratados con prostatectomia era a los 10 afios del 94% en los casos con Gleason-score
de 2 a 4, del 87% en los scores de 5 a /7 vy del 6/% en los scores 8 a |0.

Para poder determinar la eficacia del tratamiento elegido se precisan series de gran numero de
pacientes y un seguimiento a largo plazo para evaluar la mortalidad cdncer-especifica’*. Debido
al hecho de la lenta evolucidon de la mayoria de los canceres prostdticos localizados y a los fre-
cuentes efectos secundarios de los tratamientos activos (prostatectomia o radioterapia), algunos
grupos proponen en los cdnceres localizados la vigilancia expectante con controles periddicos.
Holmberg en el 2002 publico los resultados del Scandinavian Prostatic Céncer Group Study
Number 4 de un estudio randomizado en el que se comparaba la prostatectomia radical frente
a la vigilancia expectante en 695 pacientes con Cancer prostdtico localizado. Los resultados mos-
traron una disminucidn significativa de la mortalidad cdncer-especifica en los pacientes operados,
pero sin embargo la supervivencia absoluta fue similar con ambas opciones'”. Hay en curso
varios ensayos clinicos aleatorizados que comparan las distintas alternativas terapéuticas.
Concretamente el ensayo PIVOT norteamericano”®, compara la conducta vigilante frente a la
prostatectomia, pero es un estudio todavia no finalizado con resuttados por tanto no disponibles
todavia., existiendo algunos mas también sin finalizar'®* " Por ello no disponemos en la actuali-
dad evidencias de buena calidad en que basarnos para comparar ambas alternativas y la eviden-
cia proporcionada por la mayorfa de los estudios disponibles, series clinicas, es baja. Parece que
los tumores pequefios, pacientes mayores y con Score-Gleason bajo y PSA bajo, podrian ser tri-
butarios de vigilancia expectante?”.

Comparando las terapéuticas activas, prostatectomia versus radioterapia, estudios observacionales
parecen indicar que la cirugia podna tener un resultado mejor en cuanto a la supervivencia aun-
que con una mayor tasa de complicaciones como la impotencia y la incontinencia, pero no existe
evidencia de calidad suficiente para afirmar que cualquiera de las dos opciones es superior a la
otra en cuanto a supervivencia global y supervivencia cancer-especifica’" '”"*". El estudio clinico
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aleatorizado, comparando radioterapia frente a prostatectomfa, fue publicado en 1982 por
Paulson'”” (A), centrado en el fallo del tratamiento, pero en una época anterior a la introduccion
del PSA, por lo que recurrencias locales y fallos del tratamiento pudieron no ser detectados. Hay
un estudio aleatorizado, todavia sin concluir, que compara la vigilancia, el tratamiento quirdrgico
y la radioterapia'®.

En conclusidn, en el cdncer de prdstata localizado no hay evidencia de buena calidad de los ensa-
yos clinicos aleatiorizados que demuestre que alguna de las opciones terapéuticas (prostatecto-
mia, radioterapia o vigilancia expectante) sea mejor que las otras, recomenddndose ofrecer tra-
tamiento activo a aquellos pacientes con una expectativa de vida de al menos 10 afios. Tampoco
hay evidencia suficiente para afirmar que cualquiera de las opciones de intencidn curativas (pros-
tatectomia o radioterapia) sea superior a la otra en cuanto a supervivencia global o superviven-
cia cdncer-especifica aunque estudios observacionales (B) parecen indicar que la cirugia podria
tener mejores resuftados en cuanto a la supervivencia aunque suelen presentar mayor tasa de
efectos secundarios como la incontinencia o la disfuncién eréctil*”.

El seguimiento de los pacientes sometidos a prostatectomia radical tiene como objetivo detec-
tar precozmente una recidiva con el fin de instaurar una segunda linea de tratamiento.

Tras la cirugla, la gran parte de las recurrencias detectadas por elevacion del PSA se producen
en los 5 primeros afos. Sin embargo las recidivas a largo plazo no son infrecuentes y se estima
que un 20% de las mismas ocurrirdn pasados 5 afos de la prostatectomia® .

La EAU (Asociacion Europea de Urologia) recomienda realizar tacto rectal, evaluacién de sinto-
mas y PSA a los 3, 6 y 12 meses de la prostatectomia, seguidamente controles semestrales
durante 3 afios y posteriormente anuales'. La NCCN?* recomienda controles semestrales los
5 primeros afios y posteriormente anuales.

La presencia en estos controles de un nddulo en el tacto rectal o de una cifra de PSA > 0,2
ng/ml puede ser signo de progresién.Valores de PSA por encima de dicha cifra se asocian con
frecuencia con enfermedad residual o enfermedad recurrente por lo que dos valores consecu-
tivos de 0,2 ng/ml en el seguimiento de la prostatectomia se considera recurrencia tumoral'* '*>'%,
Para otros autores’ los pacientes con un valor de PSA>0,4 ng/ml, tienen un 72% de posibilida-
des de progresar bioquimicamente frente al 40% de los pacientes con PSA<0,2 ng/ml (A, para
el uso de 0,4 como valor de corte). Sin embargo los distintos puntos de corte utilizados por los
diferentes grupos dificultan la comparacion entre distintos centros y la definicion de progresién.
La EAU, en sus guidelines del afio 2003, no recomienda realizar ecografia transrectal y biopsia
para detectar la recurrencia local, si ello no va a alterar el plan de tratamiento'. También se
podrian omitir los estudios de imdgenes para deteccidon de metdstasis en pacientes asintomati-
cos con niveles séricos de PSA inferiores a 30 ng/ml, aunque no existe evidencia respecto a esta
afirmacion'®,
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5.6 RECOMENDACIONES EN ANATOMIA

PATOLOGICA

GUIA PARA EL MANEJO Y LA ELABORACION DE INFORMES
DE LAS BIOPSIAS DE PROSTATA

Biopsias de prdstata por aguja.

Piezas de Reseccién Prostdtica Transuretral (RTU).
Piezas de adenomectomia /prostatectomia subtotal.
Piezas de Prostatectomia Radical.

1. BIOPSIAS DE PROSTATA POR AGUJA

A. INFORMACION CLIiNICA (A RELLENAR POR EL UROLOGO)
Identificacion del paciente.
Nombre.
Numero de historia clinica.

Edad.

Médico responsable.
Fecha de realizacion.
Datos clinicos.
Hallazgos relevantes: tacto rectal, PSA, ECO, MRI.
Diagndstico clinico (Ej: carcinoma).
Tipo de aguja y nimero de biopsias de cada |dbulo*.
Lugares de toma de la biopsia (g}, zona periférica, zona de transicion, dpex, base).*

* No estd estandarizado el nimero total de biopsias que debe redlizarse de cada Iébulo. Al menos
deben enviarse 3 biopsias de cada Iébulo El tipo de aguja generalmente utilizado es | 8G. Enviar al
menos cada Iébulo en un envase diferente bien marcado®”.

B. DESCRIPCION MACROSCOPICA
Numero de fragmentos, dimensiones y localizacion de los mismos si el ciru-
jano lo indica. **

**Incluir al menos cada Iébulo en un casete.

Colocar cada biopsia estirada y separada de las otras, tefiidas con eosina para que el técnico las
visualice bien a la hora de hacer el bloque.

Alinear bien el blogue para evitar desgastar demasiado el material cuando se realiza nueva seria-
cién. Cortar al menos dos niveles varias secciones™,

Si se toma tejido para la realizacién de estudios especiales ej: histoquimica, inmu-
nohistoquimica (es Util realizar tincién de células basales en PIN, atrofia y adenosis)*®,
morfometria, andlisis de DNA, citogenética.
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C. DESCRIPCION MICROSCOPICA
Especificar cudntos fragmentos son Utiles para diagndstico (inadecuado, si no existen
gldndulas).

Si hay tumor.

Cuantificacién del tumor: nimero de fragmentos y proporcidon en porcentaje de
tejido prostdtico afectado por el tumor.
Score de Gleason con grado primario (el predominante) + secundario (el otro

grado en menor proporcion. Si hubiera 2 el mds agresivo) Los patrones 4 6 5
siempre se deben dar independientemente de su extension.

Invasion local de:

(1) grasa periprostdtica.
(2) vesiculas seminales.

Invasion perineural.

Invasion vascular venosa/linfdtica (vaso pequefio o grande).

Otros hallazgos patoloégicos.
Neoplasia intraepitelial prostdtica de alto grado (PIN). El criterio dnico mds fiable
es prominente nucléolo en al menos 0% de las células displdsicas luminales, su

extension vy tipo (sdlido, cribiforme, comedo). Pueden estar asociados a carcinoma
o representar la extensidn intraductal de un carcinoma de alto grado.

Proliferaciones microglandulares sospechosas.
Cambios relacionados con el tratamiento.
Otros.

Resultados de las técnicas especiales.

Comentarios: correlacidn clinica, los resuttados comparados con otras biopsias, etc.

D. DIAGNOSTICO FINAL
Tipo histolégico.
Score de Gleason con primario y secundario, localizaciéon con numero y por-
centaje de fragmentos afectados por el tumor en cada I6bulo. (Si el Score
de Gleason es diferente en ambos Iébulos diagnosticarlo separadamente).

2. BIOPSIAS DE RESECCION PROSTATICA TRANSURETRAL

A. INFORMACION CLINICA (a rellenar por el urélogo)
Identificacion del paciente.
Nombre.

NuUmero de historia clinica.
Edad.

Médico responsable.

Fecha de realizacion.

Datos clinicos relevantes.
Historia clinica (ej obstruccidn urinaria).
Hallazgos relevantes (ej, tacto rectal, PSA, ECO, MRI).
Diagndstico clinico (gj, carcinoma).

68| Proceso Asistencial del Cancer de Prostata



Procedimiento quirdrgico (RPTU).
Hallazgos operatorios.

B. DESCRIPCION MACROSCOPICA
Muestra.

Peso.
Caracteristicas descriptivas.

Tejido que se debe incluir para estudio histologico.
Todo el tejido sospechoso..
Muestras de |12 gramos o menos, incluirlas enteras.

Muestras de mds de 12 grs, incluir al menos |2 grs (entre 6 y 8 casetes) vy | casete
por cada 5 grs adicionales®™ ' 122,

Nota: Si se encuentra un cdncer no sospechado, que afecta al 5% o menos del tejido
examinado, incluir todo el tejido.

*(Incluir 8 casetes inicialmente, con eso se identifican todos los TIb y el 90% de Tla. En < de 65 afios

incluir todo. Si hay T1b en los 8 casetes, no incluir mds. Si hay unT | a, se puede incluir todo hasta un mdximo
de |6 casetes)”.

Si se toma tejido para estudios especiales.

C. DESCRIPCION MICROSCOPICA
Tumor.

Tipo histoldgico.
Score de Gleason con grados primario y secundario.

Cuantificacién del tumor: nimero de focos tumorales y porcentaje de tejido
afectado.

Invasion Local.

(1) grasa periprostatica.

(2) vesicula seminal.

Invasion perineural.
Invasién vascular venosa/linfdtica.

Otros hallazgos patolégicos, si estan presentes.

Neoplasia intraepitelial de alto grado (PIN).
Hiperplasia adenomatosa atipica.

Cambios relacionados con el tratamiento.
Otros.

Resultados de los estudios especiales.

Comentarios.

D. DIAGNOSTICO FINAL
Tipo histolégico.
Score de Gleason con grados primario y secundario.

Proporcion (porcentaje) de tejido afectado y el nimero de focos de tumor.
Estadificacion (pT).
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3. PROSTATECTOMIA SUBTOTAL / ADENOMECTOMIA
(SUPRABUBICA O RETROBUBICA)

A. INFORMACION CLINICA (a rellenar por el urélogo)
Identificacion del paciente.
. Nombre.

. Numero de historia clinica.
Edad.

Médico responsable.
Fecha de realizacion.

Datos clinicos relevantes.
Historia clinica (ej obstruccion urinaria).
Hallazgos relevantes (ej, masa palpable, PSA, ECO, MRI).
Diagndstico clinico (ej carcinoma).
Procedimiento quirdrgico.
Hallazgos operatorios.

B. DESCRIPCION MACROSCOPICA
Muestra.

Tejido/drgano.
Fijado /fresco.
Tamaio (3 dimensiones).
Peso.
Caracteristicas descriptivas (ej, necrosis, hiperplasia nodular, etc).
Orientacion, si el cirujano lo indica.
Identificacion de madrgenes, si el cirujano lo indica.

Tumor (si se identifica).
Localizacion.
Tamafo.
Caracteristicas descriptivas.
Existencia de invasion.

Bloques que se incluyen para estudio histolégico.
Bloques representativos (8 casetes) tomando las zonas externas.

En piezas de mds de 30 g, incluir un bloque mads por cada 10 gr. mds de tejido’.
Areas tumorales o sospechosas si las hay.

Nota: Si se encuentra un cancer no sospechado, que afecta al 5% o menos
del tejido examinado, incluir nuevos bloques.

Estudios especiales.

C. DESCRIPCION MICROSCOPICA
Tumor.
Tipo histoldgico.
Score de Gleason con grados primario y secundario.
Cuantificacion del tumor.
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Tamafio en 2 o mds dimensiones.
Proporcién o porcentaje de tejido afectado por el tumor.

Invasion Local.
(1) grasa periprostdtica.
(2) vesicula seminal.

Localizacion del tumor.

Invasién local.

Invasion perineural.

Invasién vascular venosa/linfética.

Margenes.

Otros hallazgos patologicos, si estdn presentes.
Neoplasia intraepitelial de afto grado (PIN).
Hiperplasia adenomatosa atipica.

Cambios relacionados con el tratamiento.
Otros.

Resultados de los estudios especiales.

Comentarios.

D. DIAGNOSTICO FINAL
Tipo histolégico.
Score de Gleason con grados primario y secundario.

Proporcion (porcentagje) de tejido afectado y el nimero de focos de tumor.
Estadificacion (pT).

4. PROSTATECTOMIA RADICAL

A. INFORMACION CLINICA
Identificacion del paciente.
Nombre.
Numero de historia clinica.

Edad.
Médico responsable.
Fecha de realizacion.
Datos clinicos relevantes (diagndstico previo, tratamiento hormonal, PSA, datos
radioldgicos).
Procedimiento quirdrgico.
= Laparoscdpico.
= Perineal.
= Retropubica.
i. con conservacion de nervios.
ii. estdndar.

Hallazgos operatorios.
Piezas quirdrgicas que se envian.
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B. DESCRIPCION MACROSCOPICA
Muestra.
Organo/ tejidos que incluye.
Fijado en formol o fresco.
Si la pieza estd abierta o no.
Si existen puntos de orientacién marcados por el cirujano.
Estructuras que incluye:
prostata.
vesiculas seminales.
segmentos de conductos deferentes.
cuello vesical.
uretra.
otros.

Tamafio (3 dimensiones).

Peso.

Si hay obstruccion uretral (parcial/completa).
Caracteristicas descriptivas (ej. necrosis, nédulos).
Resultados de las biopsias intraoperatorias (si las hay).

Si se identifica tumor.
Localizacion/es.
Tamafol/s.
Caracteristicas descriptivas.
Existencia de invasion local.

Ganglios linfaticos regionales.
Localizacion.
Numero.

Numero de bloques que se incluyen para estudio histolégico y su pro-
cedencia®.
Bloques del tumor.
Bloques de otras localizaciones dentro de la prdstata si no se identifica tumor.
Bloques para determinar la extensién v la infittracion.
cdpsula prostdtica y tejidos periprostdticos cercanos al tumor y marcados con
tinta china.
vesiculas seminales.
tejido periprostdtico de la base de las vesiculas seminales.

Apex.

Margen del cuello vesical.
Todos los ganglios linfdticos.

Tejido del estudio intraoperatorio.
Otros.

Tejido para estudios especiales (gj, inmunohistoquimica, citometria de flujo, etc).

* Forma de tallado®?**:

Redlizar el tallado preferiblemente después de fijado en formol.
Siempre pintar los bordes quirdrgicos con tinta china.
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Se orienta la prdstata, para lo cual la apoyaremos sobre la superficie rectal 6 pos-
terior.

Separamos primero el dpex vy la base (cuello vesical) y los seccionamos transver-
salmente incluyendo todo el tejido identificando los bloques.

Se secciona perpendicularmente a la superficie posterior desde el dpex hasta la
base, en lonchas paralelas de 3-5 mm. Posteriormente, de los cortes paralelos de
3-5mm se incluyen:
Las zonas tumorales si se ven, hasta los bordes quirdrgicos.
Si no se ve tumor, debe incluirse al menos la primera loncha entera por
encima del dpex, junto con porciones posterolaterales y secciones anteriores
de ambos Iébulos, siempre incluyendo los mdrgenes pintados. (Puede incluirse
opcionalmente una loncha entera alternativamente indicando lateralidad y
bordes anterior y posterior). Inclusion total del tejido, se puede hacer si la
prostata es pequefia y no se ven microscopicamente zonas de tumor.

Las vesiculas seminales se incluyen por separado.

C. DESCRIPCION MICROSCOPICA
Tumor.
Tipo histoldgico.
Score de Gleason con grado primario y secundario.
Localizacion/es.
Extensidn e invasién local.
extension extraprostdtica.
afectacion de vesiculas seminales.

Margenes (localizacién y extensidn de mdrgenes afectados por el tumor).

Ganglios linfdticos regionales.
Localizacion y nimero.
Numero de ganglios afectados por el tumor.
Localizacion.
Tamafio de la metdstasis.
Extension extracapsular, si existe.

Otros hallazgos patologicos.

Neoplasia intraepitelial de alto grado (PIN).

Cambios relacionados con el tratamiento.

Otros.
Metastasis a otros 6rganos y estructuras (especificar).
Resultados de los estudios especiales.

Comentarios (correlacién con biopsias previas, con la informacién clinica, etc).

D. DIAGNOSTICO FINAL
Tipo histoloégico.
Score de Gleason con grados primario y secundario.
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Localizaciéon, nimero de focos y tamafio de tumor, al menos del mayor.
Margenes quirurgicos.

Ganglios linfaticos.

Estadio patolégico de laTNM (2002).

NOTAS ACLARATORIAS

CLASIFICACION HISTOLOGICA DEL CANCER DE PROSTATA?23*
Adenocarcinoma (convencional) M81403.

Variantes especiales de adenocarcinomas y otros carcinomas.
Adenocarcinoma de grandes conductos prostdticos.

Adenocarcinoma mucinoso (coloide).
Carcinoma de células en anillo de sello.
Carcinoma adenoescamoso.

Carcinoma escamoso®,

Carcinoma basaloide y adenoide quistico*.
Carcinoma urotelial®,

Carcinoma de células pequefias.
Carcinoma sarcomatoide.

Carcinoma linfoepitelioma-like*.
Carcinoma indiferenciado.

* Este protocolo no se aplica a estos carcinomas.

GRADO DE GLEASON (PATRONES)

Acinis sueltos muy agrupados y separados.

Acinis sueltos dispuestos de forma mds suelta y menos uniforme.

Acinis sueltos de tamafos variables, separados y patrones cribiforme o papilar.
Masas irregulares de acinis y epitelios fusionados, pueden tener células claras.
Carcinoma anaplasico.

SCORE DE GLEASON

El sistema de gradacion de Gleason se recomienda para todos los tipos de biopsias de cdncer
de prdstata® #6217 F| score de Gleason es la suma del patrdn primario (el predominante) y
el secundario (el segundo patrén mds frecuente). Cuando no hay grado secundario, el patrén
primario se dobla hasta lograr el score de Gleason. Se deben indicar el grado primario y el secun-
dario junto al score de Gleason de la siguiente forma: Ej score de Gleason 7(3,4) o 7(3+4). En
biopsias por aguja en las que haya mds de 2 patrones y el peor no sea ni el dominante ni el
secundario, se deben elegir el predominante y el de mds alto grado para alcanzar el score. (e,
60% grado 3, 30% grado 2, 10% grado 4 es evaluado como 3+4=7). Cuando hay multiples frag-
mentos con diferentes grados y difieren los scores, se hace una aproximacién del scores que
debe ser resefiado en una nota.
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En prostatectomias radicales, en los que se identifique mds de un tumor separado, se deben indi-
vidualizar los scores, o al menos el del tumor mayor. Por ejemplo, si hay un gran score 5 en la zona
de transicién y un pequefio score 7 en la zona periférica ambos scores o mejor el Ultimo se deben
resefar. Al menos debe haber indicacion si hay patrén 4 para conseguir el score de Gleason /.

EXTENSION EXTRAPROSTATICA (EPE)

Es el término que se utiliza cuando hay tumor mds alld de los Iimites de la gldndula prostatica.
Tumor en o entremezclado con la grasa se considera EPE, también cuando el tumor afecta los
espacios perineurales de los haces neurovasculares, incluso en ausencia de extension grasa®”. En
ciertas localizaciones, tales como cara anterior de la prdstata y cuello vesical, donde hay poca
grasa, EPE se considera cuando el tumor se extiende mas alld del tejido glandular prostdtico nor-
mal. Conviene especificar la localizacién y el n° de bloques en los que hay EPE Se pueden usar
términos descriptivos como: unifocal, multifocal, extensa, en mm lineales, etc

MARGENES

Se debe pintar toda la superficie prostdtica para evaluar los margenes quirdrgicos. Generalmente,
se considera mdrgenes quirdrgicos “negativos” si el tumor no estd presente en el margen pin-
tado con tinta china, y como “positivo” si las células tumorales tocan el margen marcado con tinta
china’#>*. Cuando el tumor estd situado muy cerca, pero no contacta con la tinta, se considera
como un margen negativo. Margenes quirdrgicos positivos, no deben ser interpretados como
extension extraprostdtica. Si el margen quirdrgico es positivo, el patdlogo debe explicitarlo, sin
embargo este hallazgo no cambia el estadio patoldgico. Se debe indicar la localizacidn y la exten-
sion de la positividad del mdrgen (ej, unifocal versus multifocal, nimero de bloques positivos,
extension lineal en mm).

APEX Y CUELLO VESICAL

El dpex se debe examinar cuidadosamente porque es un lugar infrecuente de positividad de méar-
genes. En el dpex, el tumor estd mezclado con fibras esqueléticas y no constituye extension
extraprostdtica’ *°. Los mdrgenes quirdrgicos apical y del cuello vesical se deben incluir total-
mente secciondndolos perpendicularmente. La afectacion microscépica de las fibras musculares
del cuello vesical en las prostatectomias radicales no se deben clasificar como T4. El estadio T4
requiere afectacién macroscépica del cuello vesical.

INVASION PERINEURAL

La invasidn perineural en las biopsias por aguja se ha asociado con un mayor riesgo de exten-
sidn extraprostdtica en algunos estudios, aunque no estd determinado aun el significado pronds-
tico'0817113:2% | 3 invasidn perineural se ha encontrado como factor de riesgo independiente para
predecir el prondstico adverso de un paciente tratado con radioterapia externa. Su valor como
factor prondstico independiente ha sido cuestionado en un andlisis multivariable®.

NEOPLASIA PROSTATICA INTRAEPITELIAL (PIN)

El diagndstico de neoplasia intraepitelial (PIN), se refiere a PIN de alto grado™' generalmente, el PIN
de bajo grado no se diagnostica. La presencia de PIN se debe diagnosticar en todas las biopsias
incluyendo las que estén asociadas a carcinoma®. PIN de alto grado en una biopsia sin evidencia
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de carcinoma es un factor de riesgo significativo para encontrar carcinoma en biopsias posterio-
res’”. El diagndstico de PIN de alto grado en las piezas de prostatectomia radical es opcional.

CUANTIFICACION DEL TUMOR

Hay muchos métodos de estimacién de la cantidad de tumor en las biopsias de prdstata® &>
180.20%.206.25%2% £ |as biopsias por aguja, el nimero vy el porcentaje de cilindros afectados, la exten-
sion lineal en mm, y el porcentaje o proporcion del drea de tejido afectado son los mds usados.
En RTUP la proporcién (porcentaje) de tejido afectado por carcinoma y el nimero de focos
positivos es el mas usado. En piezas de prostatectomia radical o subtotal, el porcentaje de tejido
afectado por el tumor puede ser estimado “a ojo”. Ademds en estas piezas se debe medir al
menos el nddulo dominante, en dos dimensiones e indicar el nimero de bloques afectados del
total de bloques incluidos.

Se recomienda que al menos el porcentaje de tejido afectado por el tumor sea siempre incluido
en el diagndstico en todos los tipos de biopsias.

INVASION LOCAL EN BIOPSIAS POR AGUJA

Ocasionalmente en las biopsias por aguja, la grasa periprostdtica estd afectada por el tumor®*>.
Este hecho debe ser indicado en el diagndstico ya que indica al menos un estadio pT3 del tumor,
ademds si hay invasion de las vesiculas seminales (tanto como hallazgo incidental, como en biop-
sia dirigida) debe diagnosticarse ya que significa al menos estadio pT3b. La invasion de la vesicula
seminal es definida cuando hay invasion de la pared muscular®®” °a veces, especialmente en
biopsias por aguja es dificil distinguir entre vesicula seminal y tejido de tipo conducto deferente.
Es importante no sobreinterpretar este tejido de conducto deferente como vesiculas seminales.
El epitelio del conducto deferente estd rodeado por un tejido conjuntivo laxo con abundantes
vasos, mientras que el epitelio de la vesicula seminal estd rodeado por haces de musculo liso
constituyendo la pared.

CLASIFICACION TNM (EDICION 2002)

Se recomienda el sistema internacional de estadificacion TNM para el carcinoma de prdstata de
la manera siguiente” **":

Por convenio, el término “T" se refiere al tumor primario que no ha sido tratado previa-
mente. Con el simbolo “p"” se hace referencia a la clasificacion anatomopatoldgica de la
TNM, en contraposicidon a la clasificacion clinica, y estd basada en el examen macro y
microscopico. pT conlleva una reseccion del tumor primario o biopsia adecuada para eva-
luar la categorfa mds alta de pT. pN significa extirpacién de ganglios linfdticos para validar
la presencia de metdstasis ganglionares. pM implica examen microscdpico de metdstasis a
distancia. La clasificacion clinica (cTNM) es realizada generalmente por el clinico antes del
tratamiento durante la evaluacion inicial del paciente o cuando no es posible realizar cla-
sificacion patoldgica.

La estadificacién anatomopatoldgica se hace después de la reseccidn quirdrgica y depende
de la extensidn de la enfermedad y de la reseccion completa o no del tumor: Si un tumor
biopsiado no se ha resecado por cualquier razén ( no ha sido factible técnicamente) v si
el T mds alto, N o M| se pueden confirmar microscédpicamente, los criterios para la clasi-
ficacidn patoldgica y la estadificacion se cumplen, sin resecar totalmente el tumor.
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CLASIFICACION PATOLOGICA TNM (2002)

TUMOR PRIMARIO (PT)
Limitado a la prdstata.

pT2a Unilateral, afectacion de la mitad de un Idbulo o menos.

pT2b Unilateral, afectacién de mds de la mitad de un Idbulo pero no de ambos
Idbulos.

PT2c Afectacidn bilateral.

Extension extraprostdtica.

pT3a Extension extraprostdtica.
pPT3b Invasiéon de vesiculas seminales.

Invasion de vejiga y/o recto.

* No hay clasificacién anatomopatoldgica T |.

GANGLIOS LINFATICOS REGIONALES (PN)
No se pueden valorar.

No hay metdstasis en ganglios regionales.
Metdstasis en ganglios regionales.

Especificar nimero examinado y nimero afectado.

METASTASIS A DISTANCIA* (M)
No se pueden valorar metdstasis a distancia.

No hay metdstasis a distancia.

Metastasis a distancia.
Mla Sin ganglios linfdticos regionales).
MIb Hueso/s.
M c Otros drganos.

* Cuando hay metéstasis en mds de un drgano la categorfa mas avanzada que se usa es pMlc.

Estadios (TNM) Grado
Estadio | Tla NO MO Gl
Estadio |l Tla NO MO G2, G3-4
Tlb NO MO Cualquier G
Tlc NO MO Cualquier G
Tl NO MO Cualquier G
T2 NO MO Cualquier G
Estadio |ll T3 NO MO Cualquier G
Estadio IV T4 NO MO Cualquier G
Cualquier T NI MO Cualquier G
Cualquier T Cualquier N M1 Cualquier G

ANexos | 77



TNM (CASOS ESPECIALES)
Para la identificacion de casos especiales de TNM o clasificacion pTNM, se usan el sufijo

“m"y los prefijos “y" " y “a". Aunque no afectan al estadio, indican casos que necesitan
ser separados para su analisis.

El sufijo “m” indica la presencia de multiples tumores primarios en un solo sitio y se
indica entre paréntesis: p I'(m)NM.

El prefijo “y” indica aquellos casos en los que la clasificacion se ha realizado durante o

después de diferentes modalidades de tratamiento (ej., quimioterapia neoadyuvante, radio-
terapia 0 ambos). La categorfa cTNM o pTNM se identifica por un prefijo "“y". El ycTNM
o yp I'NM indica la extensidn del tumor en el momento del examen. La categorfa "y" no
implica una estimacidn del tumor antes del tratamiento con diferentes tipos de terapia
(g). antes del comienzo de la terapia neoadyuvante).

El prefijo “r” se usa para indicar la identificacion de una recurrencia del tumor cuando
se estadificd después de un intervalo documentado libre de enfermedad rTNM.

El prefijo “a” designa el estadio encontrado en la autopsia: aTNM.

DESCRIPCIONES ADICIONALES
Tumor Residual (R)
Tumor remanente en un paciente después del tratamiento con intencidn curativa (por ej.
reseccion quirdrgica) se clasifica por el sistema conocido como Clasificacion R.
no se puede valorar la presencia de tumor residual.
No tumor residual.
Tumor residual microscépico.

Tumor residual macroscépico.

Para el cirujano, la clasificacion R puede ser (til para indicar el estatus conocido o asumido
después de la reseccién quirdrgica completa. Para el patdlogo, la clasificacion R es relevante
porque implica evaluar el margen quirdrgico. Un tumor que afecta el margen quirdrgico, se
asume que corresponde a tumor residual en el paciente y debe ser clasificado de acuerdo
a los hallazgos macro y microscépicos de la pieza quirdrgica.

Invasion Vascular
Por convenio de la AJCC/UICC, invasidn vascular (linfdtica o venosa) no afecta la catego-
rfa T indicando extensidn local del tumor a menos que por definicidn se incluya dentro de
una categorfa . En los casos restantes, la invasion linfdtica o venosa se codifica como sigue:
Invasién vascular linfdtica (L).

No se puede valorar la invasién vascular linfdtica.

No hay invasion vascular linfdtica.

Presencia de Invasion vascular linfdtica.

Invasién venosa (grandes vasos) (V).
No se puede valorar la invasion venosa.
No invasion venosa.
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Invasidn venosa microscopica.
Invasion venosa macroscopica.

Ganglios linfaticos regionales (pNO)
Células tumorales aisladas.

Células tumorales aisladas (ITC) son células sueltas o pequefios grupos de células que no
miden mds de 0.2 mm de didmetro maximo. Ganglios linfdticos u drganos a distancia,
encontradas por examen histoldgico o técnicas moleculares (e, citometria de flujo, andlisis
de DNA, PCR) se debe clasificar como NO o MO, respectivamente. La designacion especi-
fica de la categorfa N se hace de la siguiente manera para los casos en que ITC son la Unica
evidencia de metdstasis*”:

No metdstasis histoldgica en ganglios regionales ni presencia de células
tumorales aisladas (ITC).

No metdstasis histoldgica en ganglios regionales ni presencia de células
tumorales aisladas microscopicamente ni por inmunohistoquimica.

No metdstasis histoldgica en ganglios regionales, presencia de células tumo-
rales aisladas morfoldgica e inmunohistoquimicamente.

No metdstasis histoldgica en ganglios regionales, sin presencia de [TC por méto-
dos moleculares.

No metdstasis histoldgica en ganglios regionales, con presencia de ITC por
métodos moleculares.
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5.7 RECOMENDACIONES EN TRATAMIENTO

CON RADIOTERAPIA

El tratamiento con radiaciones ionizantes y la cirugia contindan siendo las dos principales moda-
lidades de tratamiento con intencidn radical de las enfermedades neopldsicas. Al contrario que
el tratamiento sistémico con quimioterapia, la cirugfa y la irradiaciéon son dos tipos de tratamiento
local. La indicacion de un tratamiento radical con radioterapia depende de la sensibilidad de las
células neopldsicas a la irradiacidn.

El objetivo de un tratamiento con radioterapia es administrar una dosis de radiacion medida con
precision a un volumen tumoral previamente definido consiguiendo que los tejidos sanos cir-
cundantes reciban la minima dosis posible de radiacion. Con ello se pretende la erradicacion tumo-
ral, la mayor calidad de vida posible y la prolongacién de la supervivencia con un costo razonable.

Existen dos grandes métodos de irradiacion: la teleterapia v la braquiterapia. El tratamiento del
cdncer de prdstata con radioterapia puede ser de las siguientes formas:

1. RADIOTERAPIA EXTERNA

Se administra utilizando Rayos X producidos por un acelerador lineal, que producen fotones de
energfa entre 4-25 MV. La penetracién del haz de irradiacidn en los tejidos, es directamente pro-
porcional a la energia del haz de fotones. La dosis mdxima se deposita entre | y 6 cm por debajo
de la piel.

La radioterapia externa en el cancer de prdstata localizado puede ser administrada mediante la
técnica convencional y la radioterapia conformada tridimensional.

Radioterapia convencional: es la radioterapia externa planificada en dos dimensiones y tres o cua-
tro campos. La dosis de la radioterapia externa varia segin los estadios: de 60 a 64 Gy para
tumores T la, de 65 a 70 Gy en tumores TIb-c y T2 y de 70 a 72 Gy para tumores T3 10317
183.26425 Con un fraccionamiento de 1.8 a 2.0 Gy.

Radioterapia conformada tridimensional: Es una técnica para moldear el volumen tumoral que
se decide irradiar. El objetivo es delimitar el volumen blanco para dar alta dosis de radiacién con
minima dosis en el tejido sano y drganos a riesgo. La razén para aumentar la dosis en el tumor
es incrementar la probabilidad de control tumoral, este efecto se ha podido demostrar clara-
mente en el cdncer de prdstata™ '* dosis mayores a 74 gy aumentan la sobrevida libre de enfer-
medad quimica'®*'** El otro objetivo de la conformacién de los volimenes es disminuir al
maximo la dosis entregada al tejido normal que rodea al tumor, lo que permite reducir las com-
plicaciones agudas y crdnicas® ' 141614,

Requiere equipos de megavoltaje, aceleradores lineales, para la administracion de tratamiento,
simulacién con escdner y planificador computado tridimensional para programar el tratamiento.

El drea irradiada en el tratamiento del cdncer de prdstata confinado a drgano es la gldndula pros-
tdtica y los tejidos inmediatos de la prostata. Los tejidos normales irradiados son la uretra (el tra-
yecto que pasa por la préstata) la vejiga y la parte frontal del recto.

La dosis a administrar varfa entre 70 y 75 Gy. Hay evidencia proveniente de ensayos clinicos ale-
atorizados que muestran que mayores dosis de radioterapia estdn asociados a mejoras en el
control tumoral'® 2" v en algunos casos, como el de los tumores Gleason de 8 a 10 o con
niveles de PSA superiores a |0 ng/ml, con una mejor supervivencia'®"'***** E| fraccionamiento
convencional de 5 fracciones a la semana, administrando una dosis diaria de 180-200 cGy.
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2. BRAQUITERAPIA

Consiste en la insercion dentro del tumor de fuentes radiactivas, permite la administracion de
altas dosis de irradiacion en la zona tumoral, y dado que la dosis disminuye de forma exponen-
cial a medida que nos aleamos de la fuente radiactiva, la dosis administrada a tejido sano se
minimiza. Los materiales radiactivos mds utilizados para este tipo de aplicacion son:

Implantes temporales (I-192 en HDR).
Implantes permanentes (Au-198, Pd-103, I-125,Y-169).

Indicaciones de la braquiterapia.

Braquiterapia exclusiva: casos de riesgo bajo T1-T2a NO MO, Gleason = 6, PSA = 10, volu-
men < 60 cc. 44717227

Braquiterapia combinada con radioterapia externa: casos de riesgo intermedio T2b NO MO,
Gleason = 7, PSA >10 = 20, volumen > 60 (231).

Criterios de exclusion:
Obstruccion ureteral severa.
Esperanza de vida < 5 afios.

Riesgo quirdrgico incompatible.

Contraindicaciones relativas:

Alto riesgo de complicaciones: RTUR diabetes grave, cirugia previa multiple, radioterapia
radical previa.

Factores técnicos: glandula grande, dngulo pubico pequeno.

INDICACIONES DEL TRATAMIENTO RADIOTERAPICO
RADIOTERAPIA RADICAL

En algunas situaciones clinicas, los resultados del tratamiento quirdrgico son superponibles a los
resultados del tratamiento radioterdpico. Un ejemplo tipico de esta situacidn es el cdncer de
prostata confinado a drgano? 72 13715 177.196.235.245.268.208. 31 Sin embargo no hay evidencia suficiente
para concluir que una de las opciones con intencidn curativa, la cirugfa o la radioterapia, es mejor
que la otra a efectos de mejora en la supervivencia global o en la supervivencia especifica por
cancer de préstata.

Los candidatos para radioterapia definitiva deben tener un diagnostico patoldgico confirmado de
cdncer que se limita clinicamente a la prdstata o tejidos circundantes (estadios |, Il y [I[) ¢ 767718
18423023528 1 3 irradiacion profildctica de los ganglios linfaticos que no este clinica o patoldgica-
mente comprometidos, no parecen mejorar la supervivencia general, o la supervivencia especi-
fica del cdncer de la prdstata'" "> %1% (A), Ademds, los pacientes que no son considerados bue-
nos candidatos médicos para la prostatectomia radical pueden ser tratados con pocas
complicaciones si se da atencidn cuidadosa a la técnica de la administracion. Se retrasara la radio-
terapia 4 6 6 semanas si se ha practicado RTU para reducir la incidencia de incontinencia®***.
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Dependiendo de la situacidn y estadio clinico, dicho tratamiento radical puede administrarse en
forma de radioterapia externa o braquiterapia.

ESTADIO 1 Y Il DE CANCER DE PROSTATA

Radioterapia externa: Hay evidencia de buena calidad, proveniente de ensayos clinicos ale-
atorizados, que encuentran que la radioterapia externa conformada produce menos efec-
tos secundarios que la radioterapia convencional'®'®'*#2'¢ (A). Hay también evidencia
proveniente de ensayos clinicos aleatorizados que muestra que mayores dosis de radio-
terapia estdn asociadas a mejoras en el control tumoral® %47 101 105123 154, 172191, 231, 264, 277,285, 269
y en algunos casos, como el de los tumores Gleason de 8 a 10 con niveles de PSA supe-
riores a 10 ng/ml, con una mejora en la supervivencia'®" > 1264268,

Dado que estudios observacionales han encontrado que la frecuencia de efectos secun-
darios aumenta con la dosis parece razonable limitar el uso de las dosis mds altas a los
pacientes con Gleason y PSA altos'® .

Braquiterapia: No existe evidencia que avale que la braquiterapia sea un tratamiento mas
eficaz que los actualmente mas utilizados en nuestro medio, para pacientes con cancer
de prdstata localizado™ "' (C). Se esta llevando a cabo en pacientes con tumores T1 o
T2a, seleccionados cuidadosamente. Los resultados a corto plazo en estos pacientes son
similares a aquellos de la prostatectomia radical o la radioterapia externa. Es necesario
dar seguimiento a estos pacientes a largo plazo para poder medir la eficacia y los efec-
tos secundarios del tratamiento””*°.

Pacientes con T2b: Se considerara el tratamiento hormonal adyuvante. Las pruebas de
los ensayos clinicos aleatorios, en los que se ha comparado la radioterapia versus radia-
cion con supresion prolongada del andrdgeno ya han sido publicadas. EI metanalisis encon-
trd una diferencia en la tasa de supervivencia a 5 afios que favorecia a la radioterapia mas
supresion continua del andrégeno en comparacion a la radioterapia sola™ '# (A).

ESTADIO Il
La radioterapia externa es el tratamiento mas apropiado para la mayoria de los pacientes
con cancer de prostata en estadio lll y series grandes respaldan su éxito en lograr el con-
trol de la enfermedad local y supervivencia libre de enfermedad® '® '®»'%,

La terapia hormonal deberfa tenerse en cuenta conjuntamente con la radiacion. Varios
estudios prospectivos aleatorizados han investigado su utilidad en pacientes con enferme-
dad local avanzada''®'® "*#” demostrando mejorfa en la tasa de control local, en la super-
vivencia libre de enfermedad y en la supervivencia global?!# 104116 146,187, 18%.190.257.283 (),

RADIOTERAPIA ADYUVANTE

A pesar de una clasificacién meticulosa un porcentaje significativo de pacientes presentan tras la
prostatectomia afectacién de mdrgenes y/o vesiculas seminales, esto implicaba radioterapia adyu-
vante en estos pacientes seleccionados. La combinacién de radioterapia y cirugfa incrementa el
riesgo de incontinencia, no hay evidencia que la radioterapia incremente la supervivencia. Sin
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embargo basados en los datos publicados esta indicacion puede ser recomendada con la infor-
macion del riesgo de incrementar la incontinencia®® * 778 11028 | 3 radioterapia tras cirugia
reduce la tasa de recidivas locales® pero no impacta en los datos de supervivencia'>’®'* """ (C).

El papel de la radioterapia en la recidiva bioquimica tras cirugfa, no esta claro. Se puede encon-
trar respuestas (estudios en fase Il) pero no hay evidencia de mejorfa en la supervivencia'**”.

Tras la prostatectomia radical con linfadenectomia pélvica se valorara la RT externa si presenta
afectacidn de la cdpsula o invasidn de las vesiculas seminales v si persiste elevado el PSA mds de
tres semanas tras la cirugia®®.

RADIOTERAPIA PALIATIVA

La radioterapia es una forma de tratamiento paliativo muy efectiva tanto en la enfermedad avan-
zada como en la diseminada. Los tratamientos antidlgicos, descompresivos y preservadores de
las estructuras dseas, tienen una gran efectividad en una amplia gama de circunstancias con una
minima morbilidad.

En las metdstasis dseas multiples osteobldsticas dolorosas puede controlarse el dolor con irra-
diacion hemicorporal’*''” o con braquiterapia metabdlica (Sr-89)*.

Radioterapia metabdlica: utilizando isétopos radiactivos como el estroncio 89 por inyeccién
intravenosa. El estroncio 89 esta recomendado en pacientes con cdncer de prdstata con metds-
tasis dseas refractario al tratamiento hormonal que presentan mdltiples localizaciones dolorosas
a ambos lados del diafragma, no controlado con analgesia convencional y no es posible utilizar
radioterapia externa por las multiples localizaciones dolorosas.

Requisitos:
Diagnostico de cdncer de prdstata con metdstasis dseas.
Enfermedad refractaria al tratamiento hormonal.
Dolor pobremente controlado con analgesia convencional.
Metdstasis dseas localizadas a ambos lados del diafragma.
No evidencia de signos y/o sintomas de compresidon medular.
Adecuada reserva de medula dsea.
Lesiones dseas dolorosas apreciables en la gammagrafia.

EFECTOS SECUNDARIOS DE LA RADIOTERAPIA

Dado que la irradiacion es un tratamiento local, los efectos secundarios se limitan a los tejidos
situados dentro del campo de tratamiento. En general, los efectos secundarios se clasifican en
agudos (aquellos que se presentan durante la administracién del tratamiento o en los tres pri-
meros meses desde que finalizo el mismo), subagudos (entre los 3 y 6 meses) y crénicos (los
que aparecen pasados los 6 meses). La correlacion entre la toxicidad aguda y la aparicién de
efectos secundarios crdénicos no es alta. Los efectos secundarios estdn directamente relaciona-
dos con el volumen de irradiacion''® 10 146167 194215251 271,

ANnexos | 83



1. TOXICIDAD AGUDA
Esta relacionada con la irradiacion temporal de la uretra, vejiga y recto.

La cistitis, proctitis, y a veces enteritis son los problemas mas frecuentes asociados a la
radioterapia. El 20% no experimentan sintomas, 65% experimentan signos menores y no
requiere tratamiento y el 15% puede precisar medicacidon temporal para el control tem-
poral de los sintomas menores'”’® 1€ 1% Estos sintomas persisten 2 ¢ 3 semanas al fina-
lizar el tratamiento. Por lo general son reversibles y en raras ocasiones precisan de inter-
vencion quirdrgica.

2. TOXICIDAD CRONICA

La incidencia de secuelas tardias en el tracto urinario y/o rectosigmoideo es severa en el
3%-5% y moderada en el 79%- 0948 151.16%.197.215.251.231 [Incluyen proctitis, disconfor rectal, e
incontinencia rectal, cistitis crénicas, hematurias por cistitis hemorrdgicas e incontinencia
vesical. Los efectos crénicos estdn relacionados con cambios permanentes en la pared del
recto y/o vejiga. La funcidn sexual persiste en el 60—/0 % de los pacientes después de la
radioterapia externa y en el 86% después de la braquiterapia. Con el tiempo puede haber
una disminucion®»? 107.21%.232.26427.273 'k e 60% de los casos de impotencia hay respuesta al
citrato de sildenafilo'”.

SEGUIMIENTO

Como ya se ha sefialado en otros lugares de este documento, el marcador sérico conocido
como antigeno prostdtico especifico se ha convertido por si solo en una herramienta importante
para la deteccién precoz del cdncer de prdstata. También puede utilizarse para definir el éxito o
fracaso tras el tratamiento y para predecir la posibilidad de sufrir metdstasis tempranas y de
morir de cdncer de prostata™ !> 2,

Se acepta que la elevacion del PSA tras radioterapia es un predictor de la aparicion de enfer-
medad metastasica™ **. La definicidon de consenso de la American Society for Therapeutic
Radiation Oncology (ASTRO) es la mas ampliamente aceptada para definir el fracaso tras la irra-
diacidn’®. En vez de utilizar un determinado punto de corte de PSA, se acepta que tres elevacio-
nes consecutivas del mismo constituyen el indicador mds fiable de fracaso bioquimico. El nadir
del PSA (el nivel mds bajo obtenido tras el tratamiento) también parece correlacionarse con la
probabilidad de permanecer libre de enfermedad®"** De manera similar; el tiempo de duplica-
cion es un importante dato predictivo de aparicion de metdstasis a distancia'”***. En los pacien-
tes con enfermedad metastdsica, multiples estudios parecen indicar que una caida en el PSA,
medida de la forma que sea, parece ser predictiva de mejor evolucidn en pacientes con cdncer
de prdstata tratados con deprivacion androgénica.

Tiempo para determinar PSA tras tratamiento radical radioterdpico:

La primera revision después de un tratamiento radical con radioterapia debe hacerse a los tres
meses. Se determinara PSA vy exploracidon con tacto rectal y se valorara los sintomas vy signos
relacionados con el tratamiento. El valor de PSA postradioterapia no debe ser superior a Ing/ml
transcurridos |6 meses desde el tratamiento.

Después de la primera visita se recomiendan revisiones anuales.
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5.8 RECOMENDACIONES EN TRATAMIENTO

HORMONAL

La terapia de ablacion androgénica sigue siendo la referencia terapéutica en el CaP en estadios
avanzados'**® ya que la presencia de testosterona es esencial para la perpetuacion del CaP"™.

La terapia hormonal estd indicada, tanto en la enfermedad localmente avanzada, como en la
enfermedad metastdsica (standard), siendo ademds una opcién en pacientes sintomdticos con
CaP localizado no candidatos a tratamiento con intencidn curativa.

Las indicaciones tradicionales de la terapia hormonal incluyen: castracién (quirdrgica o médica),
estrégenos, agonistas LHRH y antiandrdgenos.

CASTRACION QUIRURGICA
La orquiectomia ha sido “el gold standard” para la supresidn androgénica testicular®, ya que
los testiculos aportan el 95% de la testosterona plasmdtica. Puede realizarse de forma
rdpida, ambulatoria y con bajo coste, asocidndose con una reduccién inmediata de los nive-
les de testosterona en suero.

La extirpacidon quirdrgica testicular se ha visto desplazada actualmente por los andlogos
LHRH, debido al importante impacto psicoldgico que genera en el paciente, la orquiecto-
mia quirdrgica.

ESTROGENOS
La estrogenoterapia fue la modalidad de tratamiento hormonal durante afios, como alter-
nativa a la castracidon quirdrgica en el CaP metastdsico. Los estrdgenos inhiben a nivel
hipofisario la secrecién de hormona luteinizante (LH), atribuyéndoseles también un efecto
citotdxico directo sobre las células prostdticas.

Su empleo en el CaP ha perdido vigencia en la actualidad por los importantes efectos
cardiovasculares secundarios que producen, debido al estado de hipercoagulabilidad,
secundaria a la disminucidn de la sintesis de antitrombina Ill y un aumento del factor VI
originado por el estrogeno oral a su llegada al higado'. Estos efectos secundarios son
mas frecuentes en pacientes mayores de /5 afios, obesos y con antecedentes de patolo-
gia cardiovascular.

Los estudios randomizados del VACURG™ */, del Leuprolide Study Group® y de la
EORTC'” compararon la toxicidad cardiovascular del dietilestilbestrol (DES) con otros
tratamientos hormonales, siendo mayor la toxicidad en el grupo del DES frente a otras
terapias no estrogénicas. Buscando minimizar los efectos cardiovasculares de los estrdge-
nos, el Grupo Finés'®, investigd la utilizacion por via parenteral del poliestradiol-fosfato
(PEP) frente a la orquiectomfa, comparando la eficacia clinica y las complicaciones cardio-
vasculares en el tratamiento del CaP avanzado. Aunque el PEP parenteral se mostrd tan
eficiente como la orquiectomia, se constataron mds efectos cardiovasculares indeseables
en el grupo que recibid PEP

Son necesarios nuevos estudios que permitan definir en el futuro el papel de los estrdge-
nos en el tratamiento actual del CaP avanzado o metastdsico'”.

Anexos | 85



AGONISTAS DE LA LHRH
Desde la década de los 70, se han convertido en una importante alternativa de trata-
miento en pacientes con CaP al carecer de toxicidad cardiovascular y ser facilmente admi-
nistrados como preparados de depdsito. Producen una castracion quimica al inhibir la sin-
tesis de gonadotrofinas, consiguiendo efectos similares a los logrados con la orquiectomia
quirdrgica, en cuanto a: supresion de testosterona, mejorfa clinica, duracion de la respuesta
y supervivencia %,

ANTIANDROGENOS
Los primeros disponibles fueron el grupo de derivados esteroideos, con actividad glu-
cocorticoidea y progestdgena, representados por el acetato de ciproterona. Bloquean los
receptores prostdticos periféricos y disminuyen la secrecidn de gonadotrofinas. Producen
pérdida de libido, disfuncidn eréctil, ginecomastia, dolor mamario, molestias gastrointesti-
nales, efectos cardiovasculares (5%) y hepatotoxicidad reversible'"” ',

Posteriormente se comercializaron los antiandrégenos puros, no esteroideos, que
actdan de forma exclusiva sobre los receptores periféricos prostdticos, disminuyendo la
aparicion de disfuncidn eréctil al carecer del efecto progestdgeno del grupo esteroideo.

BLOQUEO ANDROGENICO MAXIMO O COMPLETO (BAM O BAC)
La combinacién de un antiandrégeno oral mds andlogo LHRH'**?*  viene aplicindose,
desde hace varios afios, como terapia hormonal del CaP avanzado con el nombre de blo-
queo androgénico mdximo (BAM) o completo (BAC).

CANCER DE PROSTATA HORMONOSENSIBLE

PRIMERA LINEA DE TRATAMIENTO

ORQUIECTOMIA BILATERAL
Ventajas: no efectos secundarios de fdrmacos, ausencia de complicaciones cardiovascu-
lares, rdpido descenso de la testosterona sérica a niveles de castracion (<10 ng / ml). Bajo
coste.

Inconvenientes: gran impacto psicoldgico e irreversible, hechos que justifican la opcidn
preferente por la supresion androgénica farmacoldgica'®'"”'** de la mayorfa de los pacien-
tes. Debido a la hipotestosteronemia: sintomas vasoactivos, ganancia de peso, labilidad
emocional, ginecomastia, astenia, cambios cognitivos, pérdida de libido".

No obstante, debe seguir siendo planteada en aquellos enfermos que deban someterse a
deprivacién androgénica®.

ANALOGOS LHRH
Los resultados terapéuticos alcanzados con los andlogos LHRH (Leuprolide, Goserelin,
Buserelin) en CaP diseminado o localmente avanzado, proporcionan respuestas objetivas
(RO) similares a la orquiectomfa., siendo notablemente mejor la tolerancia y aceptacion
por los pacientes. Representan una alternativa y no una sustitucion a la orquiectomia™.
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A fin de evitar el fendmeno de “Flare up”, por la elevacién inicial de gonadotrofinas vy tes-
tosterona, se debe administrar previamente durante 3 a 20 dfas, un antiandrdgeno. En el
afio 2003 la FDA aprobd la comercializacidn del principio activo abarelix, un antagonista
LHRH quimicamente modificado, que se administra mediante inyeccion intramuscular, para
esta indicacion'.

Se ha realizado recientemente un metaanalisis'® (10 ensayos clinicos randomizados, 1.908
pacientes), para dilucidar el beneficio relativo de los andlogos LHRH con orquiectomia,
DES o la eleccion de DES u orquiectomia, no halldndose diferencias en la supervivencia, ni
en el tiempo a la progresion (A).

En los pacientes con enfermedad localmente avanzada o metastdsica, el tratamiento pre-
coz con andlogos LHRH confiere una diferencia estadisticamente significativa, pero
pequefia, con mejoria en la supervivencia y en el intervalo libre de progresidon (B). Sin
embargo, esos resultados se basan en estudios que no han seleccionado una cohorte de
pacientes que progresaron tras tratamiento, en vigilancia o que eran metastdsicos al inicio,
aunque un pequeio subgrupo tenia metdstasis ganglionares o a distancia. El tratamiento
fue mejor coste-efectivo cuando se comenzd tras el inicio de los sintomas. Los pacientes
podrian ser seguidos clinicamente y comenzar el tratamiento con andlogos LHRH u
orquiectomia una vez comiencen los sintomas de enfermedad localmente en progresién
o metastdsica.

ANTIANDROGENOS
Se ha demostrado que el acetato de ciproterona proporciona un tiempo a la progresion
inferior a la goserelina en un ensayo fase lI'".

Los datos publicados sobre la eficacia de la flutamida en régimen de monoterapia, no son

concluyentes™,

La monoterapia con bicalutamida a dosis de |50 mgr'***' en pacientes con enfermedad
no metastdsica, se muestra igual de eficaz que la hormonoterapia tradicional en cuanto a
supervivencia global o tiempo hasta la progresion de la enfermedad'*, proporcionando
ventajas en la calidad de vida frente a la castracién .

Los resultados de un metaandlisis'®*”, demuestran que la monoterapia con antiandrdgenos
no esteroideos proporciona una supervivencia equivalente a la orquiectomia, con menor
toxicidad, en relacién sobre todo a la pérdida de libido y a la capacidad fisica (A). Mejora
la calidad de vida vy el riesgo de padecer osteoporosis respecto a la castracion. Se puede
considerar este tratamiento en monoterapia, en pacientes muy bien informados y que no
deseen tener disfuncidn eréctil.

Los antiandrégenos esteroideos no deben ser administrados en monoterapia'®.

No existen estudios que hayan comparado los diferentes antiandrdgenos no esteroideos
entre si.

BLOQUEO ANDROGENICO MAXIMO O COMPLETO (BAM O BAC)
Asociacidon de antiandrégeno puro y castracion médica (andlogo LHRH) o quirdrgica
(orquiectomia). En la actualidad se considera también tratamiento de primera linea, aun-
que persiste la controversia acerca de si es o no el mejor de los tratamientos'®*®. Su efi-
cacia, frente a otras opciones (orquiectomfa, andlogos LHRH), continda debatiéndose.
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Se han realizado diversos estudios para determinar si el BAM, es superior a la orquiecto-
mia o andlogos LHRH. El primer gran estudio fue realizado por el National Cancer Institute
(INT-0036)*, en el que sf se halld una mayor supervivencia global y tiempo a la progresidn,
en los pacientes tratados con BAM. Esta ventaja era aln mayor, en los pacientes con buen
estado general y afectacion metastdsica minima. Fue, sin embargo, cuestionado por la posi-
bilidad de que hubiera existido una peor evolucidn clinica en los pacientes tratados solo
con andlogos LHRH debido al fendmeno flare-up. Otro estudio que intentd aclarar esta
misma cuestion fue realizado por la European Organization for Research and Treatment of
Cancer (EORTC)* en el que se encontraron los mismos resuftados que en el estudio pre-
vio. Asi mismo en el trabajo realizado por el grupo de estudio ANANDRON?®, los resul-
tados también confirmaron la superioridad del BAM, con mayor tiempo a la progresion,
mayor supervivencia global, y ademds el descenso rdpido de PSA y su normalizacidn fueron
predictivos de un mayor tiempo a la progresion y mayor supervivencia global.

Existen, sin embargo estudios, que contradicen los resultados de los trabajos expuestos
anteriormente. El National Cancer Institute desarrollé un segundo estudio (INT 0105)%
con un mejor disefio, de tal manera que se evitaba el fendmeno flare-up, y con el objetivo
de detectar un 25% de incremento de supervivencia. En esta ocasién no se halld superio-
ridad estadisticamente significativa para el BAM, en cuanto a tiempo a la progresion vy
supervivencia global. Ademds, de este estudio se obtuvieron resultados interesantes en
cuanto al papel del PSA como marcador de la evolucién de la respuesta, porque aunque
era mas frecuente la disminucion del PSA, en el grupo tratado con BAM, esto no se corre-
lacionaba con una mayor supervivencia en dichos pacientes. La calidad de vida de los
pacientes tratados con BAM fue peor, en términos de mayor incidencia de alteraciones
gastrointestinales, anemia, y alteracion de las pruebas de funcidn hepdtica. Existen ademads
otros trabajos posteriores que tampoco han demostrado beneficio en la supervivencia con
el empleo del BAM.

Con el propdsito de aclarar definitivamente esta cuestidn se realizaron varios metandlisis.
Los datos han sido revisados recientemente por un grupo de expertos de la Sociedad
Americana de Oncologia Clinica'® Existen en la literatura tres meta-andlisis®™® *'>?** un
amplio ensayo clinico®y un estudio segin modelo de Markov'®, El BAM proporciona un
aumento en la supervivencia sobre la orquiectomia o la monoterapia con andlogos LHRH,
estadisticamente significativa, pero cuestionable. El beneficio parece limitarse a los pacien-
tes tratados con antiandrégenos no esteroideos como parte del BAM, y parece que ocu-
rre solamente a los 5 aflos de tratamiento. La reduccidn absoluta estimada de mortalidad
global a 5 afios es del | al 5%. Existe un incremento del riesgo de diarrea, dolor gastroin-
testinal, y alteraciones oftalmoldgicas inespecificas. El BAM con andlogos LHRH mds antian-
drégenos no esteroideos, se asocia con la mejor supervivencia ajustada a calidad de vida,
seguida de la orquiectomia séla. La orquiectomia mds antiandrégeno no esteroideo, y la
monoterapia con andlogos LHRH tenfan costes mds altos, menor supervivencia y menor
supervivencia ajustada a calidad de vida que la orquiectomia'®. El BAM con andlogos LHRH
mas antiandrégenos no esteroideos tienen la mejor supervivencia ajustada a calidad de
vida, pero tienen un gran incremento notable en el coste.

Tomando todos los datos en cuenta, es probable que exista con BAM un pequefio
aumento en la supervivencia sobre la orquiectomia, aunque el beneficio debe ser balan-
ceado con la gran toxicidad y la extraordinariamente mala relacién coste-efectividad'.

Basandose en estudios preclinicos y experimentales el bloqueo androgénico intermitente
podria suponer una alternativa al bloqueo continuo'®. Existen datos de laboratorio que sugie-

88| Proceso Asistencial del Cancer de Prostata



ren que el tratamiento intermitente podrfa aumentar la duracién de la andrégeno-depen-
dencia en los CaP"”. Ademads, serfa esperable una mejora en la calidad de vida de estos
pacientes al cesar los efectos secundarios del tratamiento. Esta mejorfa alcanzaria no solo
a los sofocos y la disfuncién eréctil, también a los riesgos de la osteoporosis, ginecomastia,
debilidad y atrofia muscular, alteraciones del perfil lipidico y anemia®” Se estdn realizando
en la actualidad por parte de la EORTC y el National Cancer Institute of Canada grandes
ensayos clinicos multicéntricos y randomizados, que comparan el tratamiento hormonal
continuo frente a la supresidn intermitente en el tratamiento del CaP avanzado y recu-
rrente®. Mltiples cuestiones permanecen todavia sin responder, no existiendo directrices
claras en cuanto al seguimiento.Varios estudios en fase lll, que evallan la eficacia terapéutica
del bloqueo androgénico intermitente, estan por finalizar, por lo que hasta que no estén
disponibles los resuftados, dicha opcidn debe ser considerada como experimental'* 2% (B).

SEGUNDA LINEA DE TRATAMIENTO
Respuestas objetivas (RO) en torno al 20%. Mediana de duracién de respuesta 6 meses.

En algunos pacientes con progresion del tumor y en tratamiento previo con BAM, la retirada
del antiandrégeno producia una mejorfa objetiva y/o subjetiva, éste hecho se describié por
primera vez en 1.993 en pacientes en tratamiento con BAM a los que se le suprimié la
Flutamida'®. Posteriormente se describié también con la retirada de otros antiandrégenos pasan-
dose a denominar sindrome de retirada de antiandrégenos'*. La frecuencia de la respuesta oscild
entre un 8% y un 80%*'***', comenzdndose a producir de 4 a 8 semanas después de la retirada
del antiandrégeno'* vy con una duracion de la respuesta que variaba de 3,3 hasta 14,5 meses en
el caso de la Flutamida y de 6 meses en el caso de la Bicalutamida®®#'. Sin embargo no se ha
demostrado que tenga efectividad sobre la supervivencia’, aunque pueda retrasar el inicio de la
terapia de segunda linea que presenta mayor morbilidad™®.

Otra linea de tratamiento la forman los antiandrégenos, como la Bicalutamida a dosis altas.
Este fdrmaco, a una dosis de 150-200 mg./dia se ha utilizado en pacientes con CaP andrdgeno
independiente, lograndose efectos paliativos eficaces de los sintomas y descensos marcados del
PSA, pero no se han objetivado respuestas clinicas objetivas'** '**, El acetato de megestrol,
antiandrdgeno esteroide que presenta efecto progestdgeno, también se ha usado en éste tipo
de tumores pero presenta un limitado efecto, habiéndose demostrado eficaz, en el control de
los sofocos provocados por la supresidon androgénica en un 70% de pacientes'® > %,

Los estréogenos constituyen también una alternativa en el tratamiento hormonal de segunda
linea del cancer de prdstata recurrente. El DES a dosis de | mg/dia producia respuesta bioqui-
mica, descenso del PSA, en un porcentaje que oscilaba entre un 43% vy un 80% segun las series,
con una supervivencia estimada a los 2 afios del 63%. Sin embargo, pese al empleo de esta baja
dosis, existia una alta tasa de complicaciones cardiovasculares'” >,

El ketoconazol y la aminoglutetimida mediante la inhibicién del P450 logran la supresién
androgénica suprarrenal y en combinacidon con la deprivacion de andrégenos han aportado
resultados alentadores'***'%277(C).

Ninguna de las opciones de segunda linea de tratamiento en CaP, muestra ventajas evidentes,
respecto a las otras (A).
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CANCER DE PROSTATA HORMONORRESISTENTE

El CaP se ha considerado una neoplasia quimiorresistente, ya que el indice de respuestas de los
fdrmacos ha sido alrededor del |5-20%. La mediana de supervivencia de los pacientes es de 30-40
semanas. No existe tratamiento standard de quimioterapia. No hay aumento en la supervivencia,
pero si del intervalo libre de progresion y mejora la calidad de vida. La valoracion de respuesta
al tratamiento es dificil, dado que habitualmente no existen lesiones medibles o evaluables, ya
que con frecuencia las lesiones metastdsicas son dseas y no aceptadas por la mayorfa de los gru-
pos para la valoracion de la respuesta.

Se pueden emplear los siguientes farmacos:
Fosfato de estramustina: asociacion de mostaza nitrogenada y estradiol. Respuestas
objetivas menores del 40%. Presenta sinergismo con alcaloides de la vinca, epipodofilo-
toxinas, taxanos e inhibidores de los microtdbulos y sin resistencia cruzada con dichos far-
macos. La toxicidad mds frecuente es la gastrointestinal. Existen estudios asociando estra-
mustina a vinblastina, y en uno de ellos hay un ligero incremento de la supervivencia con
la asociacion, frente a estramustina en monoterapia.

Mitoxantrone: asociado a corticoides produce beneficio paliativo en un tercio de los
pacientes y poca toxicidad, aunque no existe aumento de supervivencia”'.

Taxanos: Paclitaxel y docetaxel. Son los farmacos que en la actualidad estan siendo mds
estudiados, en monoterapia o en asociacidn a estramustina. Con paclitaxel y estramustina
se han conseguido reducciones del PSA del 50% hasta en el 50% de los pacientes, vy
supervivencia global de 69 semanas. Con docetaxel y estramustina también se han alcan-
zado reducciones del PSA del 50% hasta en el 80% de los pacientes, con mejoria de su
situacién funcional, respuestas objetivas en torno al 20-25%, y mediana de supervivencia
de 22 meses en algin estudio.

Se acaban de publicar dos estudios randomizados que comparan docetaxel frente a mito-
xantrone. En el primero de los estudios'®, se asocia docetaxel a estramustina y se compara
con la asociacion de mitoxantrone y prednisona. Se obtiene beneficio en la supervivencia
(17.5 vs 15.6 meses) estadisticamente significativa. En el segundo de los estudios™, se aso-
cia docetaxel a prednisona y se compara a mitoxantrone asociado a prednisona resultando
también mejor el tratamiento con docetaxel, con diferencia estadisticamente significativa en
términos de supervivencia (18.9 vs16.5 meses) y calidad de vida.

Platinos: fundamentalmente carboplatino, asociado a estramustina o taxanos. En un
estudio, combinando estramustina, paclitaxel y carboplatino, se logré reduccion del PSA
superior el 50% en el 67 % de los pacientes, respuestas objetivas en el 45% (RC: 6%), con
supervivencia global de 20 meses.

El paciente puede presentar sintomas derivados de las metdstasis, ya incluso desde el ini-
cio, en la fase de hormonodependencia del tumor. Puede por lo tanto precisar de otros
tratamientos aparte de los expuestos previamente.

En el caso de existir metdstasis dseas, son Utiles los bifosfonatos para disminuir la posi-
bilidad de fracturas patoldgicas, al prevenir la pérdida dsea y paliar el dolor (B).

El empleo de radiofdrmacos, ante dolores dseos que no responden al tratamiento far-
macoldgico habitual, es otra opcidn a considerar.
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7.9 CANCER DE PROSTATA RECURRENTE

El concepto de cdncer de prdstata recurrente engloba a aquellos pacientes sometidos a trata-
mientos con intencidn curativa y que posteriormente, a lo largo del periodo de seguimiento, pre-
sentan signos de reaparicion de la enfermedad, sea a nivel local, regional y/o a distancia. Quedan
por tanto excluidos de ésta definicidn, aquellos tumores sometidos a terapias paliativas y que a
lo largo de su evolucidn progresan localmente o a distancia.

La recaida bioquimica (RBQ)'** ', se suele definir como un aumento del nivel de PSA sérico,
luego de un periodo de normalizacidn, después de un tratamiento definitivo para el CaP locali-
zado; suele ser el primer indicio de recidiva tumoral, apareciendo de forma aislada, sin otros
hallazgos objetivos, siendo el criterio de valoracién intermedio més utilizado para referir los resul-
tados™. La RBQ ofrece la evidencia mds precoz de recidiva o tumor residual, precediendo en
ocasiones en anos a la recidiva clinicamente detectable™.

El nadir del PSA después de una prostatectomia radical, a partir del cual se considera RBQ), varia
segun la bibliografia. POUND'** define la RBQ como un valor de PSA de al menos 0,2 ng//ml.
Para AMLING’ los pacientes con un valor de PSA > 0,4 ng / ml, tienen el 72% de posibilidades
de progresar bioquimicamente frente al 40% de los pacientes con PSA < 0,2 ng/ml. (Il A, para el
uso de 0,4 como valor de corte). La utilizacién de diferentes valores umbral dificulta la compa-
racion entre distintos centros y la confirmacion de la evolucidn de la RBQ.

La progresion después de la RBQ es lenta y habitualmente no requiere tratamientos agresivos'®.

A diferencia de lo que sucede después de la prostatectomia radical, donde el valor del PSA baja
rapidamente, hasta ser indetectable, los valores de PSA después del tratamiento con radiotera-
pia, bajan lentamente, llegando incluso a no alcanzar valores indetectables™. Como, ademds, el
tiempo de respuesta a la radioterapia es variable, es dificil la valoracién del fallo del tratamiento,
ya que la prdstata queda in situ y el descenso del PSA depende de los efectos celulares de la
radioterapia, ademds de no erradicar inmediatamente el tumor.

El valor minimo del PSA vy la velocidad de caida pueden variar con la modalidad vy la dosis de
irradiacion’. En un intento de unificar criterios, la Asociacidn Americana de Radioterapia vy
Oncologia (ASTRO)? definid la RBQ tras radioterapia, como tres elevaciones consecutivas del
nivel de PSA, a partir del valor minimo, recomendando determinaciones del marcador, cada 3—4
meses durante los dos primeros afios y cada seis meses posteriormente. No inclufa el valor
minimo de PSA en la definicidn y no especificaba el intervalo de tiempo, entre los incrementos
de PSA.

En la mayorfa de las series, parece claro que la probabilidad de curacién es superior para aque-
llos pacientes que alcanzan un nivel de PSA post-radioterapia < | ng/ml* >,

TRATAMIENTO DE LA RECURRENCIA DESPUES
DE PROSTATECTOMIA RADICAL
No estd definido, a partir de que nivel de PSA debe comenzarse el tratamiento. Ante valo-
res de PSA = 0,4 ng /ml, algunos autores propugnan iniciar un tratamiento inmediato, frente
a otros que prefieren esperar la aparicidon de sintomas unidos a la RBQ.

La seleccidn del tratamiento después de una prostatectomfa radical fallida, incluye:
radioterapia externa.
tratamiento hormonal.
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El valor de la radioterapia después de la prostatectomia radical, continda siendo cuestio-
nado al no existir estudios randomizados y no haber, por tanto, evidencias concluyentes
sobre su valor terapéutico (IV, C, para el uso de la radioterapia por RBQ postprostatec-
tomia radical).

El verdadero valor de la hormonoterapia en pacientes con RBQ después de prostatecto-
mia radical, también es desconocido. Si existen estudios randomizados que demuestran
que el bloqueo androgénico precoz es mds beneficioso que el tardio' >,

TRATAMIENTO DE LA RECURRENCIA DESPUES DE RADIOTERAPIA
Incluye diversas opciones:

Prostatectomia de rescate.
Braquiterapia.

Crioterapia.
Hormonoterapia.
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ADENOCARCINOMA
Es la variedad histopatoldgica mds frecuente de cancer prostdtico constituyendo el cdncer
de prdstata convencional.

ANALOGOS LHRH
Drogas que inhiben la secrecidon de andrdgenos por los testiculos (castracidn quimica).

ANDROGENOS
Hormonas responsables del desarrollo y mantenimiento de las caracteristicas sexuales
masculinas. La principal es la testosterona y juegan un rol fundamental en el desarrollo del
crecimiento prostdtico benigno y del cdncer de prdstata.

ANTIANDROGENO
Farmaco que bloquea la actividad de un andrdgeno.

BENCHMARKING
Proceso continuado y analitico para medir de forma sistemdtica los procesos y actividades
comparandolas con otras similares y reconocidas como excelentes.

BIOPSIA PROSTATICA
Procedimiento generalmente ambulatorio que consiste en la obtencion de muestras de
tejido prostdtico a través de pistolas de biopsia. Es el Unico test clinico que da el diagnds-
tico preciso e inobjetable de cdncer prostdtico.

BIFOSFONATOS
Farmacos utilizados en el tratamiento de las metdstasis dseas.

BLOQUEO ANDROGENICO COMPLETO: BAC
Uso combinado de andlogos LHRH y antiandrdgenos.

BRAQUITERAPIA
Implante de semillas radioactivas en la prdstata. Ver Radioterapia.

CALIDAD
Conjunto de caracteristicas de un producto o servicio que le confieren la aptitud para
satisfacer las necesidades implicitas y/o explicitas establecidas.

CAMPO
En Radioterapia, el drea seleccionada para el tratamiento.

CARACTERISTICAS DE CALIDAD
Cualidades que deben cumplir los productos /servicios /procesos para ser capaces de
satisfacer las necesidades de los clientes.

CISTITIS
Inflamacion de la vejiga.

CLIENTE
Persona o unidad destinataria de un producto o servicio proporcionado por el suministrador.
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CRIBADO
Ver SCREENING.

CRITERIO
Aspecto de la asistencia que se escoge como mads relevante de un problema concreto, el
cual se mide para conocer su grado de cumplimiento. Es el patréon de aquello que se quiere
medir.

DEFINICION FUNCIONAL DEL PROCESO
Es la formulacidn de la razdn de ser de ésta actividad y de aquellas caracteristicas que son
importantes a tener en cuenta en su realizacidn.

DEPRIVACION ANDROGENICA TOTAL
Ver Bloqueo Androgénico maximo o completo.

DESTINATARIOS DEL PROCESO
Personas o estructuras organizativas sobre los que la salida del proceso tiene impacto.

DIAGRAMA DE FLUJO
Representacién grdfica que muestra los pasos de un proceso.

DISFUNCION ERECTIL
Incapacidad de tener una ereccidn adecuada.

ECOGRAFIA TRANSRECTAL
Examen con ultrasonidos de la prdstata a través de una sonda-transductor introducido en
el recto.

EDAD-AJUSTADA
Con respecto al PSA, factor que tiene en cuenta la edad del individuo para determinar los
valores normales de dicha determinacion.

EFECTIVIDAD
Resultado obtenido cuando un procedimiento es aplicado en condiciones habituales, por
la generalidad del sistema, en la organizacion real, con los medios disponibles.

EFICACIA
Resultado obtenido cuando un procedimiento es aplicado en condiciones ideales o de
laboratorio.

EFICIENCIA
Relacion entre los resultados obtenidos vy el coste de los recursos en el que se incurre
para obtenerlos.

ENFERMEDAD AVANZADA
Se considera enfermedad avanzada en el cdncer prostdtico aquella con extensidn extra-
prostdtica clinicamente aparente y con metdstasis ganglionar y/o metdstasis a distancia.

ENTRADAS (INPUTS)
Materiales, equipamiento, informacién, recursos humanos, recursos financieros o condicio-
nes medioambientales, necesarios para llevar a cabo el proceso, procedentes del entorno
(interno/externo).
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ESPECIFICIDAD
Falta de reaccidn o negatividad de una prueba o test en ausencia de enfermedad. Nos
informa sobre la probabilidad de que un sujeto sano tenga un resultado negativo en el test
o prueba diagndstica.

ESPERAVIGILANTE
Monitorizacion del paciente con cdncer prostdtico en el que no se realiza ninguna modalidad
terapéutica. Conocido internacionalmente como WW (WACHTFUL and WAITING).

ESTADIO
Clasificacion de los tumores segin su extension definida por criterios internacionalmente
aceptados.

ESTADIFICACION
Estudio del grado de extensidn de un tumor.

ESTANDARES
Puntos de referencia que permiten conocer cudles serfan los niveles deseables.

EXPECTATIVAS DE LOS DESTINATARIOS
Son las creencias de cdmo debe ser el producto o servicio que van a recibir; esto es, lo
que cada uno espera de los elementos que forma parte del proceso.

FALSOS NEGATIVOS
Referidos al cancer prostdtico, aquellos con test negativo (PSA normal) pero con enfer-
medad presente confirmada histoldgicamente (biopsia).

FALSOS POSITIVOS
Referidos al cdncer prostdtico, aquellos con test positivo (PSA elevado) pero con ausencia
de enfermedad confirmada histolégicamente (biopsia).

FLUJO DE SALIDA
Producto o servicio creado por el proceso y que es entregado al cliente (interno o externo).

FRACCIONAMIENTO DE DOSIS
En Radioterapia, divisidn de la dosis requerida en varias dosis mas pequefas.

GAMMAGRAFIA OSEA
Técnica de diagndstico basada en la deteccion de la radiacion emitida por radionucléidos
introducidos en el organismo.

GESTION POR PROCESOS
Sistema de Gestién enmarcado en los principios de calidad total que pretende facilitar a
los profesionales el conocimiento de aquellos aspectos que hay que mejorar vy las herra-
mientas para lograrlo.

GUIAS DE PRACTICA CLiNICA
Recomendaciones explicitas desarrolladas de forma sistemdtica y basadas en la mejor evi-
dencia cientffica disponible, con la intencidn de guiar o asistir a los profesionales sanitarios
y a los pacientes sobre que decisidn sanitaria es la mds apropiada en el manejo de condi-
ciones y circunstancias clinicas especfficas.
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GINECOMASTIA
Aumento del tamafio y sensibilidad de las mamas. En pacientes con cdncer prostdtico se
da en pacientes sometidos a terapia hormonal.

GLEASON (GRADOY SCORE)
Es el método de gradacion mas utilizado en el cdncer de prostata.

GRADO DE DIFERENCIACION CELULAR EN CANCER DE PROSTATA
Refleja el poder, tanto morfolégico como funcional, de las células tumorales para formar
las estructuras glandulares o acinares que componen habitualmente la prdstata.

GRADO HISTOLOGICO
Clasificacidn basada en el grado de diferenciacion y proliferacion de un tumor maligno.

GRAY
En Radioterapia unidad de Radiacién absorbida.

HEMATURIA
Presencia de sangre en la orina.

HEMOSPERMIA
Presencia de sangre en el semen en el momento de la eyaculacidn.

HORMONOTERAPIA
Utilizacidn de productos hormonales o andlogos de los mismos para tratamiento del cancer.

INCONTINENCIA URINARIA
Perdida involuntaria de orina.

INDICADOR
Es una medida cuantitativa para controlar y valorar la calidad de las actividades.

INTERVINIENTES O PARTICIPANTES EN EL PROCESO
Las personas que efectivamente ejecutan los pasos del proceso.

INVASION PERINEURAL
Mecanismos de extensidn del cancer a través de los fasciculos nerviosos.

LIMITES DE ENTRADA
Entrada o actividades con las que se pone en marcha el proceso.

LIMITES DE SALIDA
Actividades que dan por concluido el proceso.

LIMITES MARGINALES
Aquellas actividades que, adn perteneciendo al proceso Idgico asistencial, no se van a
formalizan,

LINFADENECTOMIA
Extirpacion quirdrgica de los ganglios linfdticos en el curso generalmente de una cirugfa
radical por cdncer.
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MARGENES QUIRURGICOS
Son los bordes externos del érgano extirpado.

METASTASIS
Diseminacion del cédncer fuera del drgano primitivo ya sea a dreas cercanas o distantes.

NODULO PALPABLE
Se refiere al hallazgo de nddulos en el examen de la gldndula prostética durante el tacto
rectal.

ORQUIECTOMIA
Extirpacion de los testiculos.

PACIENTES CON ALTO RIESGO
Para cdncer prostdtico, son aquellos que presentan una o varias caracteristicas de las
siguientes: PSA elevado, presencia de un PIN (neoplasia intraepitelial) en la biopsia, pacien-
tes de raza negra (afroamericanos), antecedentes familiares directos de cdncer prostético
y tomadores indiscriminados de andrégenos.

PIN (NEOPLASIA INTRAEPITELIAL PROSTATICA)
Proliferacion epitelial anormal o atipica de las gldndulas que forman la prdstata. Sdlo se
diagnostica cuando es de alto grado. Su importancia como precursor y asociado al cancer
de prdstata estriba en que es uno de los criterios para la repeticidon de nuevas biopsias
con aguja en un paciente con sospecha de cdncer prostdtico.

PROCESO
Conjunto de tareas y la forma en que se realizan con el fin de satisfacer las necesidades
de los clientes o destinatarios tanto internos como externos.

PROCESO OPERATIVO
Secuencia ordenada y repetitiva de actuaciones orientadas a generar un valor afiadido
sobre una entrada para obtener una salida determinada.

PROCESOS DE SOPORTE
Apoyan a los procesos operativos para que cumplan su mision.

PROCTITIS
Inflamacidon del recto.

PRODUCTO
Es lo que da o realiza una unidad para satisfacer las necesidades de un cliente.

PROSTATECTOMIA RADICAL
Extirpacion quirdrgica de la gldndula prostdtica que debe incluir también las vesiculas
seminales.

PROTOCOLO
Conjunto de recomendaciones que, habitualmente hacen referencia a la indicacién, el diag-
nostico, el tratamiento, y el seguimiento, cuyo objetivo es asegurar la calidad del proceso
clinico y de los resultados.
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PROVEEDORES
Las personas (funciones u organizacion), que proporcionan las entradas al proceso.

PSA (ANTIGENO PROSTATESPECIFICO)
Gliocoproteina producida en el epitelio prostdtico.

RADIOTERAPIA
Tratamiento del cdncer de prdstata usando la radiacidon de alta energfa. Puede provenir
desde un haz externo o bien con el implante de semillas radioactivas dentro de la prdstata
(braquiterapia).

RANDOMIZAR-ALEATORIZAR
Aplicar el procedimiento de asignacién al azar de los participantes de un estudio en los
diferentes grupos.

RECURSOS
Conjunto de personas, materiales y financiacion necesarios para realizar un proceso.

RESONANCIA MAGNETICA NUCLEAR
Utilizacion de sefales emitidas por moléculas situadas en un campo magnético para visua-
lizar tejidos del organismo.

SALIDAS (OUTPUTS)
Producto tangible o servicio intangible creado por el proceso y que es entregado al cliente
(interno/externo).

SALIDAS DEL PROCESO
Productos vy /o servicios que figuran en la definicidn funcional como objetivos del proceso.

SCREENING
Es el examen de personas, aparentemente sanas, para separarlos en grupos con alta y con
baja probabilidad de tener cancer prostdtico. Se refiere a la deteccidn de esa enfermedad
determinada en la poblacién general sana.

SENSIBILIDAD
Capacidad que tiene un test o prueba para dar positivo en presencia de enfermedad. Nos
informa sobre la probabilidad de que un sujeto enfermo de un resultado positivo en la
prueba.

SUBPROCESO
Los pasos mads detallados de los que se compone cada uno de los pasos de un proceso.

TACTO RECTAL
Palpacion de la prdstata a través del recto.

TESTOSTERONA
Hormona sexual masculina producida principalmente en los testiculos.

TRATAMIENTO NEOADYUVANTE
Tratamiento administrado antes del tratamiento definitivo para mejorar resultados de este
dltimo.
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TRATAMIENTO DE RESCATE
Tratamiento realizado para intentar rescatar a un paciente tras un fracaso terapéutico previo.

TRATAMIENTO HORMONAL
Ver HORMONOTERAPIA.

TRATAMIENTO PALIATIVO
Medicacion, tratamiento o cuidado que alivia temporalmente los sintomas, pero no cura la
enfermedad.

TRATAMIENTO RADICAL
Tratamiento dado con finalidad curativa. En cdncer de prdstata se refiere a la Cirugfa (pros-
tatectomia) o la Radioterapia en cualquiera de sus variedades (externa o braquiterapia).

UNIDADES DE SOPORTE
Departamentos responsables de los procesos de soporte.

VESICULAS SEMINALES
Sdculos situados por encima de la prdstata y que almacenan el semen.

VIA CLINICA
Planes asistenciales para procesos de curso clinico habitualmente predecibles, en las que
se detallan secuencialmente las actividades clinicas y otras relacionadas, asi como las res-
ponsabilidades de los profesionales en cada una de dichas actividades.

Glosario de términos | 101






7

ABREVIATURAS







ABREVIATURAS UTILIZADAS

A.C.S
Asociacion Americana del Cancer:

A.E.
Atencion Especializada.

A.P.
Atencidn Primaria.

ASTRO

Sociedad Americana de Radioterapia y Oncologia.

A.U.A.
Asociacion Americana de Urologfa.

CaP
Céncer de prostata.

CIE-O

Clasificacion internacional de enfermedades para oncologfa.

C.S.
Centro de salud.

EAU
Asociacidn Europea de Urologia.

EPE
Extension extraprostdtica.

ETR
Ecografia transrectal.

Ha.Ca.
Historia clinica.

HBP
Hipertrofia prostdtica benigna.

HDR
Braquiterapia de alta tasa.

NCCN

National comprehensive cancer network.

PET
Tomografia por emisién de positrones.
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PIN
Neoplasia intraepitelial prostdtica.

PR
Prostatectomia radical.

PSA
Antigeno prostdtico especifico.

RBQ
Recidiva bioguimica.

RNM
Resonancia nuclear magnética.

RO
Respuesta objetiva.

RTU
Reseccion transuretral prostatica.

STUI

Sintomas del Tracto Urinario Inferior.

TAC
Tomografia axial computerizada.
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