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El cdncer de prdstata (CaP) es uno de los principales problemas de salud a los que se enfrenta
actualmente la poblacidon 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 10 afios siguientes es del 0,17%, del 2,01% a partir de los 50 afios y del 6,46% a
partir de los 60 afos™.

En Espafia, 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
explicar, entre otras causas, por el aumento de la esperanza de vida, la mejora en las técnicas de
diagndstico y la mayor concienciaciéon de la poblacidn en cuanto al diagndstico precoz de las
enfermedades.

En 1997, se diagnosticaron en Espafia 10.42| 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 aflo 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 afio. No obstante, se sabe que un nimero importante de los CaP permanecen
latentes, sin manifestaciones clinicas. Aproximadamente sdlo un tercio de los que se descubren
en autopsias se han manifestado clinicamente.

Asl 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 audn 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 cdncer de prdstata, en el marco de
la Estrategia Regional contra el Cdncer, que la Junta de Castilla y Ledn ha disefiado para nuestra
Comunidad, se pretende alcanzar el méximo grado de coordinacidn y colaboracidn 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 atencién 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 implantacidon de programas de cribado
poblacional. Por ello, esta guia 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 asf lo aconsejan, se procederfa a elaborar de forma coordinada el proceso asistencial inte-
grado de deteccidn precoz de cancer de prostata.

Las recomendaciones y decisiones adoptadas en este documento se han realizado de acuerdo
a la categorizacién 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 implantacidon del modelo de gestidn por procesos
en el actual sistema organizativo y que sélo la plena implicacion y colaboracidn de todos los pro-
fesionales que participan en las distintas fases del proceso, permitird lograr los objetivos fijados.

10 Proceso Asistencial del Cancer de Prostata



2

DEFINICION DEL PROCESO







OBJETO

Asistencia e informacion 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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2.3 DESTINATARIOS. NECESIDADES

Y EXPECTATIVAS

CLIENTE EXTERNO

Pacientes.
Familiares.

CLIENTE INTERNO

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

Oncdlogo Médico.

Oncdlogo Radioterapeuta.
Enfermeria.

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 |? 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 trdmites burocrdticos evitando repeticion de pruebas.
Permisividad en el acompafamiento.

Trato respetuoso y amable.

Habitaciones individuales cuando sea necesario.

Comunicaciones buenas y frecuentes con los centros sanitarios.

Rampas para minusvdlidos 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 informacion frecuentes y bien sefalizados.

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

Gufa 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 informacion frecuentes y bien sefalizados.
Permisividad en el acompanamiento.

NECESIDADES Y EXPECTATIVAS DE LOS PROFESIONALES SANITARIOS

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

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

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

= [rato 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 relacion médico—enfermo.

= Toma de decisiones dentro del equipo multidisciplinar.

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

= Desmasificaciéon de la consulta externa.

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

= Colaboracién adecuada del personal sanitario no médico y del personal no sanitario.
= Historia clinica del paciente a disposicién 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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= Enfermerfa especifica y especializada.
» Facil 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.

= Documento unificado de derivacién.

= Cumplimentacion clara y legible del documento de derivacion.

= Coordinacion 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 eleccién de centro sanitario y facultativo.
Centros sanitarios sin barreras arquitectdnicas, conectados con transporte publico
frecuente vy con plazas de aparcamiento suficientes.
Salas de espera confortables y tranquilas, con servicios sanitarios limpios.
Buena sefializacidn de los centros con puntos de informacién bien visibles.

Identificacion de los profesionales.

Primera consulta en AP en dos dias como mdximo.

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

Primera consulta en AE en un plazo mdximo de 20 dias 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 patologfa prostdtica.

SERVICIO QUE SE ENTREGA: ASISTENCIA SANITARIA

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



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 sefializacion de los centros con puntos de informacion.
Identificacidn de los profesionales.
Trato correcto y respetuoso.
Informacién 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 ACTIVIDAD ASISTENCIAL

CARACTERISTICAS DE CALIDAD
Protocolos y Guias clinicas que disminuyan la variabilidad de los profesionales.

Tiempo de consulta suficiente.

Recepcion rdpida de los resultados de pruebas complementarias solicitadas.
Racionalidad de derivacion a AE.

Gestién de la cita con AE desde el Centro de Salud.

Tener asegurada la primera consulta en AE no mds tarde de 20 dfas tras la derivacion.
Realizacidn de diagndsticos y tratamientos con las menos consultas posibles.
Informes de AE completos vy 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 ACTIVIDAD 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 Gestién 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 coordinacidn 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



SOLICITUD DE PRUEBAS ANALITICAS

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

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 y la identificacidn
del médico.

GESTION DE CITAS PARA ANALITICA Y 22 CONSULTA DE AP

La Unidad de Citaciones, siguiendo el procedimiento habitual, serd la encargada de gestionar la
cita para la realizacion de las pruebas analiticas, tanto si la peticidon 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 mads de 4 dias.

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-
rfa 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



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 vy 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 mdximo de 3 dias tras la extraccidn.

RECEPCION Y REPARTO DE RESULTADOS DE ANALITICA

En funcidn de la organizacidn interna, el personal administrativo del Centro de Salud, auxiliares
de enfermerfa, o enfermeria seguird el procedimiento establecido para la recepcién 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 dia de su recepcidn, garantizando
su confidencialidad.

VALORACION MEDICA: 22 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, exploracidn y pruebas practicadas se descarte patologia tumoral, se producird
la salida del proceso. El médico continuard los estudios para intentar establecer la etiologfa de
los signos y sintomas que presenta el paciente.

CARACTERISTICAS DE CALIDAD
Correcta identificacion de los pacientes que cumplen criterios para seguir en el pro-
ceso Y 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 derivacién al Servicio de Urologfa.

CARACTERISTICAS DE CALIDAD
Documento de derivacidn sin errores.

En el impreso de derivacion a consulta de Urologfa 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.
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Ademads 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 relacidn PSA
libre/PSA total menor del 20 %.

GESTION DE CITA PARA CONSULTA DE UROLOGIA

Seguin 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 méxima para la consulta de 20 dfas tras la solicitud.

VALORACION POR UROLOGO: 12 CONSULTA

El especialista de Urologfa llevard a cabo la anamnesis vy la exploracidn fisica del paciente, que,
junto con el andlisis de la informacidn 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

Atencién 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, si:

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 22 CONSULTA EN UROLOGIA

La Unidad de Citaciones del Centro de Salud (donde esté establecido asf) o del Centro de



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 Urologia.

Registro de datos sin errores.

REALIZACION DE LAS PRUEBAS SOLICITADAS

Las distintas unidades implicadas (Ecografia, Anatomia 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 dias, comenzando el dia
anterior a la realizacién 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 dispondra 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 enfermeria, o enfermeria seguirdn el procedimiento establecido para la
recepcion 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 repartiran el mismo dia de su recepcion, garantizando
su confidencialidad.

SEGUNDA CONSULTA DE VALORACION EN UROLOGIA

El urdélogo valorard los resultados de las pruebas complementarias, especialmente el resuttado
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 y 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 peticidn 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 Urologfa, 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
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OTROS DIAGRAMAS
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CANCER DE PROSTATA: CLASIFICACION TNM
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CANCER DE PROSTATA: TRATAMIENTO
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4

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 nlimero de Areas de salud que tienen el procedimiento habilitado, dividido
por el nimero total de Areas de Salud. Todo ello se multiplica por [00.

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 ndmero de hospitales que tienen Comité Oncoldgico, dividido por el
ndmero total de hospitales. Todo ello se multiplica por 00.

FUENTE DE LOS DATOS

Gerencia de Atencion especializada.

TiTULO

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

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 100.

FUENTE DE LOS DATOS

Gerencias de Area.

TiTULO

Porcentaje de Hospitales con vias clinicas implantadas en relacién con la realizaciéon 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 y 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.
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DEFINICION

Cociente entre el nUmero de hospitales que tienen implantados ambos protocolos, dividido
por el nimero 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 Vdlido 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 ndmero de pacientes con una demora superior a 8 dfas, 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 atencidon 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 nimero 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 100.
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FUENTE DE LOS DATOS

Unidades administrativas de atencién primaria y atencidn especializada.

TiTULO

Porcentaje de pacientes con una demora superior a |5 dfas, 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 nimero 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 atencidén primaria y atencidn especializada.

OBSERVACIONES

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

TiTULO

Media de dfas transcurridos desde que se solicita la analftica y se reciben 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 pruebas analfticas relacionadas con el proceso de
cdncer de prostata.

FUENTE DE LOS DATOS

Unidades administrativas de atencion primaria y atencion 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 dfas que tarda cada una de las solicitudes, divi-
dido por el ndmero total de solicitudes de ecografias transrrectales relacionadas con el pro-
ceso de cancer de prostata.

FUENTE DE LOS DATOS

Unidades administrativas de atencidn especializada.

TiTULO

Media de dfas transcurridos desde que se solicita la biopsia prostética ecodirigida v se reci-
ben 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 biopsias prostdticas ecodirigidas.

FUENTE DE LOS DATOS

Unidades administrativas de atencidon especializada.

TiTULO

Porcentaje de pacientes en los que se establece el diagndstico de cancer 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 Urologfa.

DEFINICION

Cociente entre el nimero de pacientes en los que se establece el diagndstico de cdncer de
prdstata con demora superior a 43 dfas, 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 dias en realizar el estudio de exten-
sidn, 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 ndmero 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 atencion 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 intervencién quirdrgica. 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 realizacidn 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



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 prostdtica,

DEFINICION

Cociente entre el nimero de pacientes a los que se realiza una biopsia prostdtica y tienen
consentimiento informado, dividido por el nimero total de pacientes a los que se realiza una
biopsia prostatica. 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 pacientes a los que se interviene quirdrgicamente y tienen consentimiento
informado, sobre el total de pacientes en los que se realiza la intervencion quirdrgica.

DEFINICION

Cociente entre el nimero de pacientes a los que se realiza la intervencién y tienen consen-
timiento informado, dividido por el ndmero total de pacientes a los que se realiza la inter-
vencién. Todo ello se multiplica por 100.

FUENTE DE LOS DATOS

Unidades administrativas de atencidon 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 derivacidon de Atencién Primaria a Urologia que cumplen criterios
de calidad.

DEFINICION

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

FUENTE DE LOS DATOS

Unidades administrativas de atencidn primaria y especializada.

OBSERVACIONES

Se considera que los informes cumplen criterios de calidad si son legibles, si se indica el diag-
ndstico 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 dfas 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 7 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



TiTULO

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

DEFINICION

Cociente entre el nimero de pacientes derivados a Urologfa 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 atencion especializada.

OBSERVACIONES

Se considera estudio complementario en la primera consulta de Urologfa 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 Urologfa 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 ndmero total de pacientes diagnosticados de CaP
Todo ello se multiplica por 00.

FUENTE DE LOS DATOS

Urdlogo. Unidades administrativas de atencidn especializada.

OBSERVACIONES

Se considera estudio de extensién en la segunda consulta de Urologfa la solicitud de Rx
posteroanterior y lateral de tdrax y/o gammagrafia dsea 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 ndmero total de pacientes biop-
siados por ese motivo. Todo ello se multiplica por |00.

FUENTE DE LOS DATOS

Urdlogo. Unidades administrativas de Anatomia Patoldgica.

TiTULO

Porcentaje de pacientes con dos o mds 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 nUmero de pacientes con CaP a los que se trata mediante cirugfa, dividido
por el nimero total de pacientes diagnosticados de CaP Todo ello se muttiplica por 100.

FUENTE DE LOS DATOS

Unidades administrativas de Atencidn 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 CaR Todo ello se multiplica por 100.

FUENTE DE LOS DATOS:

Unidades administrativas de Atencidon 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 cirugia que pre-
sentan mdrgenes quirdrgicos positivos, dividido por el nimero total de pacientes a los que se
les ha practicado una prostatectomia radical por CaR Todo ello se muttiplica por 100.

FUENTE DE LOS DATOS

Unidades administrativas de Anatomia Patoldgica.
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TiTULO

Porcentaje de pacientes con CaP tratados con cirugia en los que se produce infeccidn de la
herida quirdrgica.

DEFINICION

Cociente entre el nimero de pacientes con CaP a los que se trata mediante cirugia 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 100.

FUENTE DE LOS DATOS

Unidades administrativas de Atencidon 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 nimero 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.
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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 disefado 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 recomendacion (niveles lla y IIb).

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

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-



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 organizacion interna, establecerd el procedimiento
mas adecuado para facilitar al responsable del registro de tumores del hospital la informacién
bdsica de los casos de cancer.

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 notificacidn deberdn constar los datos que aporten la informacidn bdsica requerida para el
registro y que son:

Datos de Ildentificacion:

Nombre y dos apellidos.
= Sexo.

= Fecha de nacimiento.

= Lugar de residencia.

= DINLL

= [arjeta sanitaria.

Datos del tumor:

= Fecha de incidencia.

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

Morfologfa (Histologfa).

= Comportamiento (estadio).

Fuente de informacion:

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

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

OBSERVACIONES



5.3 RECOMENDACIONES CLINICAS

GENERALES

El tacto rectal ha sido tradicionalmente el “golden standard” para la deteccién precoz del CaP sin
embargo, desde la introduccion 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 canceres que con la utilizacion 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 cdncery 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-
cacién 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 combindndolo 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 deteccidon del CaP en primera intencién, no estd
validado. No hay establecido un valor consensuado para la indicacidon de biopsia prostdtica a par-
tir de la dosificacién de PSA libre.

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

La densidad de PSA (relacidn PSA / volumen prostético) 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.

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

La ecografia transrectal (ETR) ha evolucionado desde sus comienzos en los afios 80. El patrdn
sonogrdfico del CaP™ es de lesidn hipoecoica (60% — 70%), isoecoica (40%) o hiperecoica
(raro); tiene si embargo, muy baja especificidad y sensibilidad® para su aplicacién como técnica
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Sea como fuere, adn no estd definido cudl es el mejor esquema de biopsia (B). Tampoco estd

definido el intervalo éptimo entre la biopsia inicial y la de repeticién, pero se recomienda un
intervalo entre 6 y |2 meses.

El estudio de extensidn 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



5.4 RECOMENDACIONES EN ATENCION

PRIMARIA

Aunque todavia no existe suficiente evidencia cientifica para recomendar el screening en CaP,
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 afios.

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 exploracion: la sintomatologia no difiere bdsicamente de aquella que produce la
HBPF a saber:

Sintomas obstructivos: disuria, disminucién de la fuerza y calibre del chorro miccional,
miccidn entrecortada, goteo terminal y sensacion de vaciamiento vesical incompleto con
goteo terminal.

Sintomas irritativos: polaquiuria diurna y nocturna, miccidon 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 éseos (metds-
tasis), linfedema, trombosis venosa profunda e inclusos signos neuroldgicos por compre-
sidon 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 gldndula.

Frente a la elasticidad que muestra la HBP al tacto. El CaP se tacta como formacién dura,
en ocasiones pétrea, nodular o no, y con los limites mal definidos. La tactacién 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 explorastata ya.
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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 orquiectomia, estdn circunscritas a situaciones con fines paliativos.

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

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

Las indicaciones de la prostatectomfa 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 10 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 disminucion en la aparicion de los
efectos secundarios mds importantes como son la incontinencia y la disfuncidn eréctil””.

Las complicaciones de la prostatectomia radical se reflejan a continuacién'®# >4 110132 168.247.273;



Grupo N° Pacientes PSA libre a 5 afios PSA libre a 10 afios

Han et al"

(J. Hopkins) 2404 84 % 74 %
Zincke et al**

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

(UCLA) 601 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% y 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 afios del 96,90 y 82% respectivamente. Referida a la supervivencia general carcinoma-
especifica era a los 5, 10 y 15 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 /5% 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 prdstata
localizado y tratados con prostatectomia, radioterapia o vigilancia. La supervivencia cdncer-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 y del 67% 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 evolucién de la mayorfa de los cdnceres prostdticos localizados vy a los fre-
cuentes efectos secundarios de los tratamientos activos (prostatectomia o radioterapia), algunos



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 introduccién
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 préstata 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 intencién 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 resultados en cuanto a la supervivencia aunque suelen presentar mayor tasa de
efectos secundarios como la incontinencia o la disfuncion eréctil*”.

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

Tras la cirugfa, 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, evaluacion de sinto-
mas y PSA a los 3, 6 v |2 meses de la prostatectomia, seguidamente controles semestrales
durante 3 afios y posteriormente anuales'. La NCCN?* recomienda controles semestrales los
5 primeros afos 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 progresion. 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 /2% 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 comparacidn entre distintos centros y la definicién de progresion.
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 asintomadti-
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 Reseccion Prostdtica Transuretral (RTU).
Piezas de adenomectomia /prostatectomia subtotal.
Piezas de Prostatectomia Radical.

1. BIOPSIAS DE PROSTATA POR AGUJA

A. INFORMACION CLINICA (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 Idbulo*.
Lugares de toma de la biopsia (e}, zona periférica, zona de transicidn, dpex, base).*

* No esta estandarizado el nimero total de biopsias que debe realizarse de cada l6bulo. Al menos
deben enviarse 3 hiopsias de cada l6bulo El tipo de aguja generalmente utilizado es 18G. Enviar al
menos cada l6bulo en un envase diferente bien marcado®®,

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

**Incluir al menos cada l6bulo 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 bloque para evitar desgastar demasiado el material cuando se realiza nueva seria-
cion. Cortar al menos dos niveles varias secciones™®.

Si se toma tejido para la realizacion de estudios especiales ej: histoquimica, inmu-
nohistoquimica (es Util realizar tincidn 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
glandulas).

Si hay tumor.
Cuantificaciéon 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 proporcidn. Si hubiera 2 el mds agresivo) Los patrones 4 6 5
siempre se deben dar independientemente de su extension.
Invasion local de:

(1) grasa periprostatica.

(2) vesiculas seminales.

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

Otros hallazgos patologicos.

Neoplasia intraepitelial prostdtica de alto grado (PIN). El criterio Unico mds fiable
es prominente nucléolo en al menos 10% de las células displdsicas luminales, su
extension y 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 histoloégico.
Score de Gleason con primario y secundario, localizacién con nimero 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.

Numero 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 (ej, carcinoma).
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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 |2 gramos o menos, incluirlas enteras.

Muestras de mds de |2 grs, incluir al menos 12 grs (entre 6 y 8 casetes) y | casete
por cada 5 grs adicionales™ ' 22,

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 T1b y el 90% de T1a. En < de 65 afios
incluir todo. Si hay T1b en los 8 casetes, no incluir mas. Si hay unT1a, se puede incluir todo hasta un maximo
de 16 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.

Invasién Local.

(1) grasa periprostdtica.

(2) vesicula seminal.

Invasion perineural.
Invasién vascular venosa/linfdtica.

Otros hallazgos patoloégicos, 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
Estadificac