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RESUMEN

Antecedentes: mundialmente, el cancer de prostata representa la segunda causa de
muerte en los hombres, y su frecuencia aumenta segun avanza la edad. Se estima
gue uno de cada seis hombres desarrollara la enfermedad en el transcurso de su vida
siendo un problema de salud debido a su alta mortalidad. La determinacién del
antigeno prostéatico prevé un diagnostico de las alteraciones prostéticas y es mas
sensible en el diagndstico precoz debido a que se eleva en un 65% del total de casos,

lo que permite hacer un seguimiento preciso.

Objetivo: determinar la frecuencia de valores anormales de antigeno prostéatico
especifico en hombres mayores de 40 afios en el Hospital Vicente Corral Moscoso
durante el periodo 2019 - 2020.

Metodologia: se realizé un estudio de tipo descriptivo, observacional, transversal y
retrospectivo. El registro de los datos se realizé a través de un formulario disefiado
por los investigadores. Se utilizaron los programas Excel, IBM SPSS para el analisis
y tabulacién de datos. Se presentaron los datos usando tablas simples y cruzadas
para relacionar las variables sociodemogréficas (edad, etnia y ocupacién) con los
valores de PSA.

Resultados: la frecuencia del PSA total alterado (=24 ng/mL) fue de 216 casos
(63,2%). El porcentaje de PSA libre <10% tuvo una frecuencia de 41 casos (19%).
Respecto al indice de PSA libre/PSA total <0,15 se encontraron 93 personas (43,1%).
Los datos sociodemograficos significativos encontrados fueron: el grupo etario de
entre 71-80 afios, la etnia mestiza, la ocupacion de agricultor y la provincia de

procedencia de Azuay.

Palabras clave: Antigeno prostatico especifico (PSA). Cancer de préstata. Marcador

tumoral.
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ABSTRACT

Background: Worldwide, prostate cancer represents the second leading cause of
death in men, and its frequency increases with advancing age. It is estimated that one
in six men will develop the disease in the course of his life, being a health problem due
to its high mortality. The determination of the prostate antigen provides a diagnosis of
prostate disorders and is more sensitive in early diagnosis because it rises in 65% of

all cases, which allows accurate monitoring.

Objective: to determine the frequency of abnormal prostate-specific cooling values in
men over 40 years of age at the Vicente Corral Moscoso Hospital during the 2019-
2020 period.

Methodology: a descriptive, observational, cross-sectional and retrospective study
was carried out. The data was recorded using a form designed by the researchers.
Excel and IBM SPSS programs were used for data analysis and tabulation. Data were
presented using simple and cross tables to relate sociodemographic variables (age,

ethnicity, and occupation) to PSA values.

Results: the frequency of altered total PSA (=4 ng/mL) was 216 cases (63.2%). The
percentage of free PSA <10% had a frequency of 41 cases (19%). Regarding the free
PSA/total PSA index <0.15, 93 people (43.1%) were found. The significant
sociodemographic data found were: the age group between 71-80 years, the mestizo

ethnic group, the occupation of farmer and the province of origin of Azuay.

Keywords: Cancer. Prostate. Prostate specific antigen. Tumor marker.
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CAPITULO |

1.1 Introduccién

La prostata es una glandula exocrina ubicada en la parte posterior de la uretra que
contribuye a la formacién del semen, dentro de algunas sustancias que se producen
en ella tenemos a la proteina que sera motivo del siguiente estudio, el Antigeno
Prostético Especifico (PSA). Los niveles plasmaticos de esta proteina son medibles y
por lo tanto tienen un alto valor para el diagnostico precoz de enfermedades
prostaticas, las cuales no solamente corresponden a cancer sino a otras situaciones

como: prostatitis, tacto rectal previo, entre otras (1,2).

Dentro de la lista de las patologias que pueden presentarse con respecto a la prostata
la méas temida es el cancer, esto debido la alta mortalidad que puede alcanzar. Esta
patologia es una neoplasia que puede ser de origen epitelial no diferenciada menos
agresiva y de origen no epitelial que suele ser mucho mas agresiva, constituyendo

asi la segunda causa de muerte a nivel mundial (1, 3).

El desarrollo del carcinoma prostéatico se ve influenciado por hormonas sexuales en
su fase inicial no presenta sintomas y es de lento crecimiento motivo por el cual en la
mayoria de los casos es diagnosticado en etapas muy avanzadas (metastasis). El
cancer de proéstata se clasifica segun la escala de Gleason en donde una puntuacién
menor a 6 nos indica un cancer bien diferenciado, una puntuacion de 7 indica un
cancer moderadamente diferenciado y una puntuacion de 8-10 se trata de un cancer
pobremente diferenciado y por ende con mayor probabilidad de que se propague a

mayor velocidad (3,4).

Por ello es importante la realizacion de un diagnostico precoz, el método mas comuan
es la determinacion sérica del antigeno prostatico especifico (PSA), el PSA es un
marcador tumoral que forma parte del fluido seminal, su produccién va a estar
influenciada tanto por la presencia de androgenos como por el tamafio de la glandula
prostatica. Este marcador tumoral es muy util para la prevencion, deteccion,

prondstico y seguimiento del cancer de prostata (5,6).
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El método para un cribado es el de iniciar con una cuantificacion de PSA total y en
caso de tener una alteracion en el mismo se solicitaran tanto PSA libre como otros
estudios complementarios. Una vez obtenido el PSA libre se continda a obtener el
indice PSA libre/PSA total con el fin de estimar malignidad o benignidad basados en

el resultado (7).

1.2 Planteamiento del problema

El cancer de prostata representa un grave problema de salud a nivel mundial, ya que
es una patologia cada vez mas frecuente en hombres adultos cuya prevalencia
aumenta luego de la cuarta y quinta década de la vida con un marcado aumento luego
de los 65 afios. Algunos estudios, por ejemplo, en Argentina se calculé una
prevalencia de 2,6%, mientras que en Ecuador se estimd una prevalencia de 31,41%.
Otro estudio realizado en Chile en el 2009 indic6 una tasa de mortalidad de 20,9 por
100000 habitantes; tasa que ha ido aumentando con los afios. Se estima que el riesgo
de adquirir cancer de prostata es de 1.6 millones de casos al afio, y la mortalidad fue
de 366.000 en el afio 2018 (8,9).

En el Ecuador la incidencia es de 38,8 casos cada 100000 habitantes y la mortalidad
es de 11.32 fallecimientos cada 100000 hombres en el 2018. Segun el Instituto
Nacional de Censos y Estadisticas (INEC) el niumero de muertes por cancer de
préstata en el afio 2019 fue de 987 y segun la Sociedad de Lucha contra el Cancer
del Ecuador (SOLCA) es el segundo cancer responsable de muertes en el pais. A
nivel local, segun un estudio se indica que el cancer de prostata en la ciudad de

Cuenca ocupa el primer lugar con una tasa del 27,8 en 100000 habitantes (3)

Dicha informacion nos indica que al no realizarse un diagnostico precoz las tasas de
morbi-mortalidad son elevadas. Con base en las investigaciones citadas
anteriormente, nos planteamos la siguiente interrogante: “; Cual es la frecuencia de
valores alterados de PSA en pacientes mayores de 40 afios que acudieron al Hospital

Vicente Corral Moscoso, durante el ano 2019 y 20207”
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1.3 Justificacion

Estudios demuestran que los riesgos de padecer patologias prostaticas con un PSA
alto son significativos en base a la evidencia de 2018, en Ayacucho-Peru. Por otra
parte, el médico William Zambrano desarroll6 en el 2020 un estudio de los analisis de
PSA para encontrar su correlacion en cancer de prostata. Uno de los resultados mas
destacables para el presente proyecto es la relacion que encuentra entre la edad y el
PSA de los pacientes. En el analisis se obtuvo que los valores de PSA se elevan de

los 80 afios en adelante (10).

Un analisis més cercano se desarrolld en 2020 en la ciudad de Guayaquil-Ecuador
por el médico Zambrano, el cual se denomina “Antigeno prostatico especifico y su
correlacion ecografica en la hiperplasia prostatica benigna” encontré que mas del 50%

de las personas con PSA alto pertenecen al grupo etario de 50 a 60 afios (11).

Estos estudios muestran la importancia del desarrollo de un andlisis estadistico sobre
la prevalencia del PSA. Dado que, la cantidad de andlisis estadisticos que se realizan
varian considerablemente con la bibliografia, por razones como el momento o lugar
del desarrollo del estudio. Con las investigaciones se determiné que las edades que
presentan un incremento considerable del PSA son a patrtir de los 50 afios, pero la
mayoria de los porcentajes varian en cada estudio. Estas razones, motivan a
investigar la prevalencia de PSA en relacion a la edad y poder determinar asi, con
evidencia estadistica, cual es realmente la edad con mayor porcentaje y analizar su
relacion con la bibliografia, adicionalmente cabe recalcar que localmente son pocos
los estudios realizados acerca del antigeno prostatico especifico sin mencionar la
posibilidad de que en los estudios realizados pueden presentarse sesgos
epidemiologicos, por lo cual la presente investigacion sera un aporte de gran
importancia en el area de la salud especialmente en el area de Laboratorio Clinico
cuyo personal cumple un papel importante en el diagndéstico precoz de cancer de
préstata, a la vez también tendra un aporte epidemiologico que puede impulsar a la

realizacion de nuevos proyectos de investigacion a nivel local (13-15).

18
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El tema de investigacion planteado esta considerado como una prioridad tipo 7 en la
investigacion de la salud afio 2013-2017, en donde se aplica una metodologia
incluyente y de calidad en un sector determinado de la poblacion de estudio, esta
neoplasia representa un problema de salud y como mencionamos anteriormente

forma parte del area siete de investigacion del MSP.
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CAPITULO Il
FUNDAMENTO TEORICO

2.1 Préstata

La préstata es un oOrgano glandular que forma parte del sistema reproductor
masculino. Es del tamafio de una castafia (diametro de 5 a 11 mm), de color grisaceo
y consistencia elastica. Generalmente tiene un peso oscilante entre 11 y 16 gramos
en un hombre adulto. Se encuentra debajo de la vejiga urinaria, delante del recto. Esta
dividida en zonas como: central, periférica y de transicion. Ademas, esté rodeada de

una capsula fibrosa (16).

2.1.1 Funciones

Su funcién es producir liquido prostatico que se junta con la secrecion proveniente de
las vesiculas seminales; para después formar el semen. Asimismo, dentro de esta
glandula se realiza la transformaciéon de la hormona sexual masculina, testosterona -

dihidrotestosterona (17).

2.1.2 Cancer de prostata

El cancer de préstata se forma a manera de varios nodulos en el alrededor de la
glandula prostatica. Una vez que el cancer aparece, se estimula rpidamente gracias
a la testosterona cercana; es por esta razén que se inhibe su crecimiento con la ayuda
de la extirpacion de los testiculos o administracion de estrégenos. Los factores de
riesgo mas probables son: ser fumador, ser de raza negra y tener una edad mayor a
los 50 afios. Asimismo, influye la obesidad y una historia familiar que presente esta
enfermedad (18, 19).

2.1.2.1 Sintomas

Cuando se practica un tacto rectal, la prostata presenta dureza ésea, limites poco
precisos y forma anormal. Entre sus manifestaciones clinicas se encuentran: dolor al
inicio y durante el proceso de miccion, aumento de frecuencia en la miccion, flujo
miccional débil o interrumpido, cifras altas de urea en la sangre, hematuria y

disfuncion eréctil. En algunos casos, no se presentan sintomas o se llegan a confundir
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con sintomas similares de otras enfermedades relacionadas a la glandula como la

Hiperplasia Prostatica Benigna (11, 13).

En caso de que el cancer haya avanzado fuera de la glandula, el hombre puede

presentar dolor de espalda, muslos, cadera, pérdida de peso o fatiga (12).

2.1.2.2 Etapas de evolucidn

- Etapa A: Tumor se encuentra gracias a un examen histopatologico proveniente
del tejido prostatico

- Etapa B: Normalmente asintomatico, se encuentra el ganglio aislado.

- Etapa C: El cancer se extiende fuera de la glandula o su capsula y llega hasta
la base de la vejiga, las vesiculas seminales o la grasa peri prostatica.

- Etapa D: Sintomas de obstruccion de vias urinarias, metastasis distantes y

fosfatasa acida aumentada (20).

2.1.2.3 Epidemiologia

El cancer de prostata es mas incidente en los hombres mayores a los 50 afios. A nivel
mundial ocupa el segundo lugar de cancer mas frecuente y aproximadamente el 75%
de los casos registrados pertenecen a los paises desarrollados, especialmente en
Australia con un 104,2 por 100000 seguido de Europa y América del Norte.

En Estados Unidos cada afio se diagnostican alrededor de 75.000 nuevos casos con

una incidencia del 19% (3,5).

En el Ecuador presenta la tasa de incidencia mas alta de cancer de proéstata
reportandose 3.322 casos en el afio 2018. Quito ocupa el primer lugar con un total de
59.3 casos seguido de Cuenca con un 44.7, Guayaquil con 27.8 y Manabi con un 19.7
casos por 100000 habitantes (5).

2.1.2.4 Pruebas de diagndstico
Antigeno prostatico especifico (PSA)
Por sus siglas en inglés, el PSA es una glicoproteina llamada calicreina 3 que se

comporta como enzima proteolitica. Esta proteasa se produce a partir de células
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epiteliales de la préstata, y en menor cantidad en otras glandulas como las perianales,
parauretrales, sudoriparas, tiroides, placenta, mamay endometrio. Cumple la funcién

principal de la licuefaccion del semen (13,14).

PSA libre y total

Para el analisis de PSA en la sangre se clasifican en dos tipos. EI PSA libre que circula
en la sangre y no ha formado uniones con proteinas, y el PSA total que representa la
porcibn del PSA libre ademas del PSA unido a proteinas como la alfa-
antiquimotripsina, una de las formas con la que se encuentra el PSA. Para los test de
PSA, se usa una proporcion entre ambos tipos, denominada indice PSA libre/PSA
total (13, 15, 23).

Factores que afectan los resultados

Existen varias causas para que los valores normales de PSA se alteren ademas del
cancer de prostata. Entre las causas se encuentran enfermedades que inflaman la
préstata como la hiperplasia prostatica. Por otra parte, también existen factores
externos como procedimientos urolégicos, uso de bicicleta, uso de testosterona o

eyaculacién antes de tomar la muestra (16,17).

Tacto rectal

La ventaja del diagnostico por tacto rectal es que se puede realizar en cualquier
ubicacion sin la necesidad de tecnologias avanzadas. Este procedimiento se lleva a
cabo a partir de una valoracion de exploracion fisica. Donde el diagndstico se encarga

de analizar si existe alguna inflamacion o malformacion de la prostata (16).

Biopsia
Cuando se sospecha de alguna malformacion en la préstata, el diagndstico
recomienda una biopsia de la prostata para analizar el tejido y determinar si contiene

células benignas o malignas (15,16).

Pruebas de imagen
Para determinar con mayor seguridad si es una inflamacion frecuente y no ocasional,

se desarrollan pruebas de imagen. Ademas, se busca analizar la morfologia normal
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de la prostata que tiene generalmente un volumen medio de 20g. Para estas pruebas
se usan distintos estudios de imagen como ecografia, mamografia, resonancia

magnética y tomografia por emision de positrones (15,17).

Tipos de prueba

Prueba cualitativa y cuantitativa

Este tipo de pruebas tienen marcadores poco especificos, que revelan factores
positivos o0 negativos sin un nivel especifico. EIl método conocido para esta prueba es
conocido como Método Inmunocromatografico (17). La prueba cuantitativa ayuda a
dar valores que puedan otorgar el grado de la patologia y el nivel de la afeccion en el

paciente. El método usado se llama Método de Quimioluminiscencia (14,15).

Niveles de PSA y resultados

La probabilidad de tener cancer de prostata aumenta a medida que aumenta el nivel
de PSA, pero no hay un punto de corte establecido que pueda decir con certeza si un
hombre tiene 0 no cancer de préstata. Muchos profesionales usan un punto de corte
de PSA de 4 ng/mL o mas cuando deciden si un hombre podria necesitar mas
pruebas, mientras que otros pueden recomendar comenzar en un nivel mas bajo,
como 2,50 3 (20, 21).

PSA Total

Los valores de PSA total usados para el diagnéstico tienen diferentes cohortes. En
primer lugar podemos mencionar que la mayoria de los hombres sin cancer de
prostata tendran valores de PSA inferiores a 4 ng/ml. Cuando se desarrolla el cancer
de préstata, el nivel de PSA a menudo sube por encima de 4. Aun asi, un nivel por
debajo de 4 no es garantia de que un hombre no tenga cancer. Aproximadamente el
15 % de los hombres con un PSA inferior a 4 tendran cancer de prostata si se realiza
una biopsia (20). Por otro lado, si se observa un nivel de PSA entre 4 y 10, también
llamado “rango limite”, los hombres pueden tener una probabilidad de 1 en 4 de
cancer de prostata (20). Finalmente si se obtiene como resultado un valor de PSA
superior a 10 la probabilidad de tener cancer de prdstata aumenta hasta un 50% (20).
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PSA libre

El PSA se presenta en 2 formas principales en la sangre. Una forma esta unida a las
proteinas de la sangre, mientras que la otra circula libre (sin ataduras). El porcentaje
de PSA libre (%fPSA) es la proporciéon de cuanto PSA circula libre en comparacion
con el nivel total de PSA. El porcentaje de PSA libre es mas bajo en hombres que

tienen cancer de prostata que en hombres que no lo tienen (20, 42).

Si el resultado de la prueba de PSA esta en el rango limite (entre 4 y 10), el porcentaje
de PSA libre podria usarse para ayudar a decidir si debe someterse a una biopsia de
préstata. Un PSA libre de porcentaje mas bajo significa que su probabilidad de tener

cancer de prostata es mayor y probablemente deberia hacerse una biopsia (20, 21).

Se recomienda una biopsia de prostata para hombres cuyo porcentaje de PSA libre
es del 10% o menos, y aconsejan que los hombres consideren una biopsia si esta
entre el 10% y el 25%. El uso de estos puntos de corte detecta la mayoria de los
canceres y ayuda a algunos hombres a evitar biopsias innecesarias. Esta prueba se
usa ampliamente, pero no todos los médicos estan de acuerdo en que el 25% es el
mejor punto de corte para decidir sobre una biopsia, y el corte puede cambiar segun
el nivel general de PSA (20, 42).

indice de PSA libre/total

Dentro de los test de PSA, se usa una proporcion que existe entre el PSA libre/PSA
total. Esta relacion es de gran utilidad ya que al existir una discrepancia o duda en el
diagndstico como por ejemplo en el caso de pacientes con PSA total entre 4-20 ng/mL
este indice asegura una certeza ya que en caso de combinarse los niveles altos de
PSA total con un indice de PSA libre/total menor a 0,15 la posibilidad de que un

paciente tenga cancer es del 40%. (20, 43).
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CAPITULO Il

3.1 Objetivo General
e Determinar la frecuencia de valores anormales de Antigeno Prostatico
Especifico en hombres mayores de 40 afios en el Hospital Vicente Corral
Moscoso durante el periodo 2019 - 2020.

3.2 Objetivos Especificos
e Relacionar los resultados obtenidos con las variables edad, etnia, ocupacion
obtenidos de la base de datos del Hospital Vicente Corral Moscoso.
e Determinar la poblacién con un indice de PSA libre/PSA total menor a 0,15

como factor de riesgo de malignidad.
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CAPITULO IV
DISENO METODOLOGICO

4.1 Tipo De Estudio
Se realiz6 un estudio cuantitativo de tipo descriptivo, retrospectivo, observacional y

de corte transversal.

4.2 Area De Estudio

El &rea de estudio comprendié el Departamento de Laboratorio Clinico del “Hospital
Vicente Corral Moscoso”.

Ubicacién: Cuenca — Azuay, Ecuador.

Direccién: Avenida del Paraiso y Agustin Landivar

4.3 Universo Y Muestra

4.3.1 Universo

El universo se compuso de los historiales clinicos de hombres mayores de 40 afios
que acudieron al Departamento de Laboratorio Clinico del “Hospital Vicente Corral
Moscoso” para realizarse un examen de PSA entre el 1 de enero de 2019 hasta el 31
de diciembre de 2020.

4.3.2 Muestra

Tamafo de muestra:
Pacientes que se realizaron examenes de PSA durante el periodo enero 2019 -
diciembre 2020 en el servicio de laboratorio clinico del Hospital Vicente Corral

Moscoso y obtuvieron un resultado alterado.

La muestra se obtuvo mediante calculo con un universo infinito en una poblacion
estimando que la confianza es de 95%, precision 5% Yy la prevalencia 5%; se obtuvo
gue se requiere una muestra de 342 personas, la misma que sera aleatorizado

mediante el programa SPSS.
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Célculo de muestreo:

p(p —q)
N=2Z° a3
0.5(1 — 0.5)
= 2 ——
N = 1967 x — —— 342

En donde:

N: tamafio de la muestra
p: probabilidad a favor
g: probabilidad en contra
Z: nivel de confianza

d: error de estimacion

4.4 Criterios De Inclusion y Exclusién

4.4.1 Criterios de Inclusién
- Base de datos del Hospital Vicente Corral Moscoso de pacientes hombres
mayores de 40 afios
- Base de datos del Hospital Vicente Corral Moscoso con pacientes que se han
realizado PSA
- Base de datos del Hospital Vicente Corral Moscoso con datos

sociodemogréaficos completos

4.4.2 Criterios de Exclusion

- Base de datos del Hospital Vicente Corral Moscoso de pacientes de sexo
femenino
- Base de datos del Hospital Vicente Corral Moscoso pacientes con datos

incompletos
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4.5 Operacionalizacion de las variables (Anexo 1)
4.5.1 Variables:

- Edad

- Etnia

- Instruccion

- PSAlibre

- PSA total

- Indice PSA libre/PSA total

4.6 Métodos, técnicas e instrumentos para la recoleccién de informacion

4.6.1 Método
Se realizé un estudio cuantitativo de tipo descriptivo, observacional, transversal y

retrospectivo.

4.6.2 Técnica

Se empled el método de observacion simple no participante.

4.6.3 Instrumentos

Formulario de recoleccion de datos (ANEXO 2).

4.6.4 Procedimientos

Posterior a la aprobacion del Honorable Consejo Directivo de la Universidad de
Cuencay con el permiso otorgado por la Gerente del Hospital Vicente Corral Moscoso
se procedio a la creacion de una base de datos en el programa Microsoft Excel con
todos los pacientes y las variables de estudio previamente determinadas. Posterior a
esto se cargaron los datos en el programa SPSS en el cual se obtuvieron tablas con

frecuencias y porcentajes que se describieron mas adelante.
4.6.5 Autorizacion

Se emitié un oficio a la autoridad correspondiente, con el fin de obtener la autorizacion

para el uso de los datos de cada paciente (Anexo 3).
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4.6.6 Supervision
Esta investigacion fue supervisada por el Dr. Gabriele Bigoni docente de la

Universidad de Cuenca.

4.6.7 Proceso
Se obtuvieron los datos de las bases de datos de los pacientes mediante la revision

de los resultados de laboratorio y tabulacién de resultados.

4.7 Plan De Analisis y Tabulacion

Se utilizaron los programas de Excel e IBM SPSS para la tabulacion y analisis de la
informacion obtenida. Se realizaran tablas y graficos de frecuencias para asi obtener
los datos necesarios para la estimacién de la frecuencia de los valores anormales de
PSA. Las variables cuantitativas y cualitativas se analizaran mediante tablas simples

y tablas cruzadas presentando frecuencias y valores porcentuales.

4.8 Aspectos Eticos

4.8.1 Confidencialidad

La informacion obtenida se tratdo con total confidencialidad de la identidad del
paciente, no se requirié un consentimiento informado puesto que se analizara la base
de datos del Hospital Vicente Corral Moscoso anonimizada, y tampoco se realizaran
tomas de muestras o intervenciones invasivas, sin embargo, se solicito la autorizacion
de las autoridades del “Hospital Vicente Corral Moscoso” (anexo 3). Se consider6 el
acuerdo ministerial 5216, art. 12 del MSP: “En el caso de historias clinicas cuyo uso
haya sido autorizado por el/la usuario/a respectivo para fines de investigacion o
docencia, la identidad del/a usuario/a debera ser protegida, sin que pueda ser

revelada por ningun concepto”.

4.8.2 Conflicto de intereses

Los autores declaran no tener conflictos de intereses.

4.8.3 Balance riesgo — beneficio
Los beneficios de la presente investigacion fueron: mayor informacion social respecto

a diagnostico precoz y prevencion, el beneficio que se obtendra de la presente
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investigacion es obtener datos estadisticos actualizados de la frecuencia de PSA
alterado a nivel local, constituyendo un aporte importante para el area de salud. No
presenta ningun riesgo tanto en la comunidad como en la salud de los pacientes.

Los datos generados se usaron solamente para la realizacion de esta investigacion,

y se almacenaran de forma confidencial y con fines netamente académicos.

4.8.4 Idoneidad del investigador
Al ser egresados de la carrera de Laboratorio Clinico se cumplié con todos los
requisitos y aprobacion de asignaturas para llevar a cabo la ejecucién de dicha

investigacion.
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CAPITULO V
RESULTADOS

Para esta investigacion, luego de eliminar historiales clinicos que no cumplieron

criterios de inclusion y exclusion, se empled una muestra final de 342 personas.

Tabla 1. Distribucion de pacientes del Hospital Vicente Corral Moscoso de acuerdo
al valor de PSA total durante el periodo 2019 — 2020

n %
<4 ng/mL 126 36,8
PSA total =4 ng/mL 216 63,2
Total 342 | 100,0

Fuente: base de datos del Hospital Vicente Corral Moscoso

Autores: Franklin Javier Rocano Benenaula, Stalin Mauricio Saquicela Lopez

En el presente estudio se logré evidenciar que, en lo que corresponde a la frecuencia
de resultados de PSA total, 216 pacientes presentaron un resultado alterado.
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Tabla 2. Distribucion de pacientes del Hospital Vicente Corral Moscoso de acuerdo

a edad, etnia, ocupaciéon y procedencia durante el periodo 2019 — 2020

n %
41-50 18 8,3
o 51-60 52 24,1
= 61-70 70 32,4
u 71-80 76 35,2
=81 18 8,3
< Mestiza 202 93,5
z Negra 4 1,9
. Blanca 10 4.6
Chofer 24 11,1
Bombero 4 1,9
> Agricultor 76 35,2
S Industria 28 13,0
I Comerciante 38 17,6
3 | Empleado privado 12 5,6
© Carpintero 12 5,6
Construccion 20 9,3
Profesor 2 0,9
< Azuay 159 73,6
= Cafar 24 11,1
a Guayas 6 2,8
S Pichincha 5 2,3
. Otra 22 10,2
Total 216 100

Fuente: base de datos del Hospital Vicente Corral Moscoso

Autores: Franklin Javier Rocano Benenaula, Stalin Mauricio Saquicela Lépez

En el estudio realizado se evidencié que, en cuanto a la variable edad, el grupo etario
gue se presentd en mayor frecuencia fue el de 71-80 afios con 76 casos; de manera
contraria, los grupos etarios observados en menor frecuencia fueron el de 41-50 afos
y el de 281 aflos ambos con 18 casos. Por otra parte, la etnia presentada en mayor
frecuencia fue la mestiza con 202 personas; mientras que, la etnia observada en
menor frecuencia fue la negra con 4 personas observadas. En cuanto a la ocupacion,
aquella que se presentd en mayor frecuencia fue la de agricultor con 76 casos;
también se identific6 a la profesion de profesor como la ocupacion con menor
frecuencia con 2 personas Unicamente. Por Ultimo, a pesar de que el estudio fue

realizado en un Hospital de referencia de la Zona 6 del Austro Ecuatoriano a mas de
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la provincia en la que se encuentra el Hospital, también se observaron pacientes
procedentes de otras provincias como Cafiar con 24 casos, Guayas con 6 casos,
Pichincha con 5 casos y otras provincias y paises que se agruparon en la variable

“otra” con un total de 22 observaciones.

Tabla 3. Distribucion de pacientes del Hospital Vicente Corral Moscoso de acuerdo
a PSA libre, total e indice de PSA durante el periodo 2019 — 2020

n %

<10% 41 19,0

% PSA libre 210% 175 | 81,0

Total 216 | 100,0

4-10 ng/mL 116 | 53,7

PSA total >10 ng/mL 100 | 46,3

Total 216 | 100,0

o <0,15 (maligno)| 93 43,1
Indice de PSA :

y 20,15 (benigno)| 123 | 56,9

(valoracion)
Total 216 | 100,0

Fuente: base de datos del Hospital Vicente Corral Moscoso

Autores: Franklin Javier Rocano Benenaula, Stalin Mauricio Saquicela Lopez

A continuaciéon, en cuanto a valores anormales de PSA presente en la poblacion
estudiada fue la siguiente: 41 pacientes presentaron un porcentaje de PSA libre
<10%; 116 personas presentaron un PSA total entre 4-10 ng/mL, mientras que 100
de sujetos presentaron un PSA total de >10 ng/mL; finalmente, 93 pacientes
presentaron un indice de PSA menor a 0,15 el cual se denomina como un resultado

maligno.
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Tabla 4. Distribucion de pacientes del Hospital Vicente Corral Moscoso de acuerdo

a PSA libre con grupos etarios, etnia y ocupacion durante el periodo 2019 - 2020

PSA libre Total
<10% 210%

n % n % n %

51-60 0 00| 18 | 83 | 18 | 8,3

34 61-70 8 3,7 | 44 [20,4| 52 | 241
S5 71-80 15 | 6,9 | 55 [255| 70 | 32,4
R >81 18 | 83 | 58 |126,9| 76 | 35,2
Total 41 |19,0| 175 |81,0| 216 |100,0

Mestiza 37 |17,1] 165 |76,4| 202 | 93,5

Z Negra 2 |09] 2 [o09] 4 |19
i Blanca 2 09| 8 | 37| 10 | 46
Total 41 [19,0|175|81,0| 216 |100,0

Chofer 9 42115 | 69 | 24 | 111

Bombero 4 1,9 0 0,0 4 1,9

c Agricultor 12 | 56 | 64 |296| 76 | 35,2
0 Industria 2 09| 26 |12,0| 28 | 13,0
g Comerciante 10 | 46 | 28 |13,0] 38 | 17,6
S | Empleado privado 2 | 09|10 |46 | 12 | 56
3 Carpintero 0O | 00| 12 |56 | 12 | 56
Construccion 2 09| 18 | 83| 20 | 9,3
Profesor 0 0,0 2 0,9 2 0,9

Total 41 |19,0| 175 |81,0| 216 |100,0

Fuente: base de datos del Hospital Vicente Corral Moscoso

Autores: Franklin Javier Rocano Benenaula, Stalin Mauricio Saquicela Lopez

Ahora observamos que 18 pacientes con un porcentaje de PSA libre <10% se

ubicaron en el grupo etario de igual o mayor a 81 afos, mientras que 58 pacientes

con un porcentaje de PSA libre 210% se presentaron dentro del grupo etario de igual

0 mayor a 81 afos. Por otro lado, 37 personas con un porcentaje de PSA libre <10%

se auto identific6 como etnia mestiza, mientras que 165 pacientes con un porcentaje

de PSA libre 210% se ubicaron en el grupo de pacientes con etnia mestiza. En ultima

instancia 12 sujetos observados con un porcentaje de PSA libre <10% dijeron tener

la ocupacion de agricultor, mientras que 64 pacientes con un porcentaje de PSA libre

210% dijeron pertenecer a la ocupacion de agricultor.
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Tabla 5. Distribucion de pacientes del Hospital Vicente Corral Moscoso de acuerdo

a PSA total con grupos etarios, etnia y ocupacion durante el periodo 2019 - 2020

PSA total Total
4-10ng/mL| >10ng/mL
n % n % n %
51-60 12 5,6 6 2,8 18 | 8,3
P4 2 61-70 28 13,0 | 24 11,1 52 | 241
%'g 71-80 36 |16,7| 34 | 15,7 | 70 | 32,4
ORI >81 40 [185]| 36 | 16,7 | 76 [ 352
Total 116 | 53,7 | 100 | 46,3 | 216 |100,0
Mestiza 112 | 51,9 | 90 | 41,7 | 202 | 93,5
-g Negra 2 0,9 2 0,9 4 1,9
o Blanca 2 0,9 8 3,7 10 | 4,6
Total 116 | 53,7 | 100 | 46,3 | 216 |100,0
Chofer 14 6,5 | 10 4,6 24 | 111
Bombero 0 0,0 4 1,9 4 1,9
Agricultor 44 | 20,4 | 32 14,8 76 | 35,2
S Industria 12 56 | 16 7,4 28 | 13,0
° Comerciante 22 | 10,2 | 16 7,4 38 | 17,6
S | Empleado privado 12 | 5,6 0 0,0 12 | 5,6
3 Carpintero 8 3,7 4 1,9 12 | 5,6
Construccion 4 19 | 16 7,4 20 | 9,3
Profesor 0 0,0 2 0,9 2 0,9
Total 116 | 53,7 | 100 | 46,3 | 216 |100,0

Fuente: base de datos del Hospital Vicente Corral Moscoso

Autores: Franklin Javier Rocano Benenaula, Stalin Mauricio Saquicela Lopez

A continuacion, se describen las frecuencias de los grupos con PSA total alterado (“4
- 10 ng/mL” y “> 10 ng/mL”). Particularmente, el grupo de sujetos con un PSA total de
4-10 ng/mL y el grupo con un resultado >10 ng/mL se ubicaron dentro del grupo etario
de mas 81 afios con 4 y 36 personas, respectivamente. Por otro lado, 112 sujetos con
un PSA total de 4-10 ng/mL y 90 pacientes con un resultado >10 ng/mL dijeron
pertenecer ambos a la etnia mestiza. Adicionalmente, del grupo de personas con un
PSA total de entre 4-10 ng/mL 44 dijeron tener la ocupacién de agricultor, al igual que
32 pacientes con un resultado >10 ng/mL los cuales afirmaron tener la misma

ocupacion.
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Tabla 6. Distribucion de pacientes del Hospital Vicente Corral Moscoso de acuerdo

al indice de PSA con grupos etarios, etnia y ocupacion durante el periodo 2019 -

2020
indice de PSA

<0,15 20,15 Total

(Maligno) | (Benigno)
n % n % n %
51-60 2 09 |16 | 7,4 | 18 | 8,3
w0 61-70 30 | 13,9 | 22 [10,2| 52 24,1
S_.g 71-80 30 | 13,9 | 40 |18,5| 70 (32,4
2 G =81 31 | 14,4 | 45 | 20,8 | 76 |35,2
oo T 93 | 43,1 |123]56,9 | 216|100,
otal 0
Mestiza 85 |39,4|117|54,2|202|93,5
© Negra 2 0,9 2 109|419
I= Blanca 6 | 28| 4 |19]|10 |46
L 93 | 43,1|123|56,9|216/100,
Total 0
Chofer 12 | 56 | 12 | 56 | 24 |11,1
Bombero 4 1,9 0 00| 4 |19
Agricultor 35 [16,2] 41 [19,0| 76 |35,2
c Industria 8 3,7 | 20 | 9,3 | 28 |13,0
2 Comerciante 16 | 7,4 | 22 [10,2| 38 17,6
S | Empleado privado 6 | 28| 6 | 28|12 |56
o Carpintero 2 09 | 10| 46 | 12 |56
O Construccion 8 |37 12|56 |2093
Profesor 2 0,9 0 00| 2 |09
93 |43,1|123|56,9(216 (100,
Total 0

Fuente: base de datos del Hospital Vicente Corral Moscoso

Autores: Franklin Javier Rocano Benenaula, Stalin Mauricio Saquicela Lopez

Finalmente se evidencia el cruce de variables entre el indice de PSA (y su valoracion)
con las variables: edad, etnia y ocupacién. Se observé que 31 pacientes con un indice
de PSA <0,15 (resultado maligno) se ubico en el grupo etario 281 afos. Por su parte,
85 pacientes con indice de PSA <0,15 (resultado maligno) se identifico en la etnia
mestiza. Y finalmente, 35 sujetos con indice <0,15 (resultado maligno) dijo tener la
ocupacion de agricultor.
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CAPITULO VI
DISCUSION

En la practica médica habitual la determinacion de los valores de PSA tanto libre como
total, ademas del indice de PSA libre/total, constituyen una herramienta muy util como
meétodo inicial de screening en pacientes con patologia prostatica. El analisis del
antigeno prostatico especifico ha sido ampliamente usado para el diagnostico de
patologias como también para realizar seguimiento en pacientes con cancer y asi
determinar si esta patologia ha recurrido o si existe una respuesta a la terapéutica

implementada (25).

Un estudio realizado en 2021 en Estados Unidos por Zahava et al., indica que la
mayoria de hombres con alteraciones de PSA se encuentran dentro del grupo etario
de 70 a 79 afos datos similares a los obtenidos en nuestro estudio (26). De manera
analoga observamos otro estudio realizado en 2014 en Cuenca, en el cual se estudia
el valor de PSA en patologias prostaticas, del total de sujetos estudiados, se identifica
una poblacion con una edad media de 67,12 afos, situandose en el grupo etario de
mayores a 65 afios como el grupo con mayor prevalencia con un 54,3%; por el
contrario, en el presente estudio se muestra que un porcentaje mucho mayor a los
anteriores ejemplos fueron de raza mestiza (27). Dentro del contexto similar
observamos los resultados de una investigacion sobre prevalencia y factores
asociados relacionados a valores elevados de PSA realizada en 2020 en Brasil, en
este estudio se obtuvo una prevalencia de 21,9% mientras que dentro de los factores
asociados se indicaron como los mas representativos a la escolaridad (PR: 0,23;
P<0,01), el consumo de alcohol (PR: 4,06; P<0,01) y el sedentarismo (PR: 1; P:
0,039), se determina asi que gracias a los valores estadisticos presentados en este
estudio los factores asociados tienes una relacion estadisticamente significativa con

la prevalencia de valores elevados de PSA(28).

En otro estudio realizado por Arce y Tenesaca en Ecuador en 2015 se pudieron
identificar valores de PSA total elevados en el 3,93 del total de la poblacion estudiada;
ademas se observa una tendencia de aumento de los resultados de PSA total a

medida que aumenta la edad, encontrandose los valores mas altos en el grupo etario
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de mas de 65 afios (35). Datos semejantes se muestran en el estudio de Sanchez
realizado en Riobamba, Ecuador en 2018 con una muestra de 88 personas se
determina que el 34,1% de pacientes presentaron valores de PSA total elevados (29);
en la misma investigacion se cita el estudio de Caraguay realizado en Loja en 2011
con una muestra de 60 participantes en donde se expone que el 23 de pacientes
observados presentaron valores altos de antigeno prostatico (30). Los datos
previamente analizados indican que en todos los estudios existen valores elevados
de PSA total, sin embargo, debemos resaltar que en la presente investigacion se han
observado valores PSA total mayores a los obtenidos en otras investigaciones.

Es importante determinar el nivel y el porcentaje de PSA libre ya que son una
herramienta de screening inicial (en conjunto con el PSA total) en la patologia
prostatica tanto benigna como maligna, por lo cual, como indica la teoria, al identificar
precozmente a pacientes de riesgo, es decir pacientes con un porcentaje de PSA libre
menor o igual al 10 se podria prevenir complicaciones o ralentizar el progreso de la
enfermedad si es que esta existiera (36). Un estudio realizado por Orellana en 2019
en el cual se estudian los factores de riesgo asociados a niveles séricos de PSA en
pacientes mayores de 40 afios determina que el 7,04 del total de sujetos estudiados
presenta un PSA libre elevado (37). Jumbo, en 2016 realizan una investigacion en
Loja con pacientes mayores a 40 afios que acudieron a consulta externa en donde
detallan datos similares; en su estudio se muestra que el 24,4 de los sujetos
estudiados presentan una elevacion en las cifras en el PSA libre (31). Por otro lado,
se evidenciaron resultados aln mas altos en el estudio de Arellano de 2018 que
estudio trabajadores politécnicos mayores de 40 afios en el cual se detalla que del
total de sujetos observados el 50 presentan un aumento en los resultados de PSA
libre (34). Con lo descrito previamente podemos deducir que las cifras de PSA libre
elevado varian segun el estudio lo cual puede ser explicado ya que algunas
investigaciones, incluyendo esta, utilizan poblaciones desde los 40 afios y

estadisticamente el PSA aumenta de manera significativa desde los 60 afios (38).

Una investigacion realizada por Amaguaya en 2017, en la cual se utiliza una muestra
de 82 personas, indica una alteracion en el indice de PSA libre/PSA total en 10 del

total de los sujetos estudiados (32). Otro estudio realizado en 2013 en Peru indica que
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el del total de personas estudiadas el 15,95 tuvo un indice de PSA libre/total menor a
0,15 (33). Por otra parte, se observd que en una investigacion realizada en Espafia
en 2013 del total de personas estudiadas el 33,1 tienen un indice de PSA libre/total
menor a 0,20 (39). Con lo expuesto anteriormente se expone que los resultados
presentados no se asemejan a los de la presente investigacion, a excepcion del
estudio realizado en Espafia, esto podria ser explicado en parte debido a que el
volumen de personas estudiadas podria no haber sido suficiente en otros estudios,

ya que este estudio ha llegado a triplicar la cantidad de personas analizadas.

Finalmente, se ha considerado oportuno acotar un pequefio aporte en cuanto a si se
debe seguir usando o no estos examenes de laboratorio en la actualidad. La llegada
de nuevas tecnologias de diagndstico por imagen como la ecografia transrectal, la
tomografia axial computarizada (TAC) y la resonancia magnética nuclear (RMN) han
dado paso a la aparicion de una discrepancia en el uso de examenes de laboratorio,
como se indica en un estudio realizado en China en 2018 la sensibilidad y
especificidad de la prueba de PSA libre/total llegan a 0,7 y 0,55 respectivamente, lo
cual indica valores bajos y por lo tanto no seria apto para dar un diagnostico por si
solo (40). Sin embargo, como se indica en otras investigaciones existen beneficios
gue se obtienen al combinar las técnicas imagenolégicas con los examenes de
laboratorio, por mencionar: el uso del valor de indice de PSA libre/total menor a 0,15
es una indicacién para realizar una biopsia guiada mientras que valores mayores a
0,15 indicarian oportuno realizar una ecografia transrectal (33, 41). Con esto
concluimos que es oportuno usar los examenes de laboratorio para diagndstico

siempre y cuando se haga un diagnastico clinico integral e individualizado.
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CAPITULO VII
CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

7.1 Conclusiones

Segun los datos obtenidos en el estudio podemos concluir que:

La frecuencia de PSA total alterado 24 ng/mL fue de 216 casos (63,2%). De
estos valores se observé una frecuencia de 116 pacientes (53,7%) para el
rango de 4-10 ng/mL y una frecuencia de 100 casos (46,3%) para el grupo de
>10 ng/mL.

La frecuencia del porcentaje de PSA libre menor a 10% que se observo fue de
41 casos (19%).

La frecuencia de la poblacién con un indice de PSA libre/PSA total menor a
0,15 como factor de riesgo de malignidad fue de 93 personas lo que represento
un 43,1%.

Del total de la poblacion estudiada, el grupo etario de mayor frecuencia
correspondio a los sujetos con una edad entre 71-80 afios con un total de 76

casos (35,2%).

La etnia que se presentd con mayor frecuencia fue la mestiza con 202

observaciones (93,5%).

La ocupacién que se observé en mayor cantidad fue la de agricultor con 76

casos lo que represent6 un 35,2% del total.

Las personas con procedencia de la provincia de Azuay fueron las que se

presentaron en mayor frecuencia con unas 159 observaciones (73,6%).
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7.2. Recomendaciones

Con base en los resultados obtenidos y la discusion realizada los autores hacemos

las siguientes recomendaciones:

Se sugiere que, a partir de los 40 afios, se realicen andlisis de PSA tanto total
como libre a fin de aumentar la exactitud de estudios posteriores y para el

diagndstico de posibles enfermedades prostaticas.

Realizar examenes periddicos a los pacientes que tenga un resultado de PSA
alterado siguiendo las recomendaciones de guias de préactica clinica o
consensos de profesionales segun se vayan actualizando ademas de disminuir

el periodo de controles en pacientes por encima de los 65 afos.

Planificar y ejecutar campafias de prevencién de cancer de prostata en la

poblacion general mediante exadmenes rutinarios en la poblacion masculina.

Promover estudios en grupos de pacientes que hayan sido identificados en
estudios de PSA con indice menor a 0,15 con el fin de obtener mas datos de
relevancia con respecto a diagndéstico y tratamiento de posibles patologias

malignas como el cancer de préstata.
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CAPITULO IX
ANEXOS

Universidad de Cuenca

Anexo 1: Operacionalizacion de Variables

OPERACIONALIZACION DE VARIABLES DE INVESTIGACION (ANEXO 3)

DEFINICION DIMENSION INDICADOR ESCALA
VARIABLE
CONCEPTUAL
41-50
Tiempo que ha 51-60
o Numero de afos
EDAD vivido una Afios i 61-70
cumplidos
persona. 71-80
=81
Porcentaje del
antigeno
) prostatico ) ] <10%
% PSA libre ) Porcentaje Concentracion
especifico con 210%
respecto al PSA
total
Antigeno <4 ng/mL
) Nanogramo por )
PSA total Prostéatico it Concentracion 4 -10 ng/mL
mililitro
Especifico =10 ng/mL
o indice calculado < 0,15 “Maligno”
Indice PSA o _ . )
] que indica posible Indice calculado Calculo = 0,15 “Benigno”
libre/PSA total o
malignidad
Grupo Mestiza
biopsicosocial al Negra
que pertenece o ) Indigena
ETNIA Biolégico Fenotipo
una persona Blanco
Montubio
Otros
Profesion a la que Cualitativa
OCUPACION se dedica la Trabajo actual Profesion Nominal
persona
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Anexo 2: Formulario de recolecciéon de datos

FACULTAD DE CIENCIAS MEDICAS
CARRERA DE LABORATORIO CLINICO

Fs

=

4; ‘"m’q
&)
==

UNIVERSIDAD DE CUENCA

[

UNIVERSIDAD DE CUENCA

FORMULARIO DE RECOLECCION DE DATOS

“FRECUENCIA DE VALORES ANORMALES DE ANTIGENO PROSTATICO ESPECIFICO EN

HOMBRES MAYORES DE 40 ANOS EN EL HOSPITAL VICENTE CORRAL MOSCOSO. 2019 -

2020”

Formulario N°:

Cédigo:

Edad:

Etnia:

Mestiza ()

Negra ()
Indigena ()
Blanco ()
Montubio ( )
Otros:

Procedencia:

Canton:

Provincia:

Ocupacion/Profesion:

Reporte de resultados

Valor de PSA Total:

Valor de % de PSA Libre:

indice LPSA/TPSA:
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Ministerio de Sal
Hospital Vicente Corrarﬁl

Oficio No. 0509-GHR-2021
Cuenca, 29 de septiembre de 2021

Doctor

Gabriele Bigoni

DIRECTOR DEL PROYECTO DE TESIS
Presente.

De mi consideracion:

Asunto: Carta de interés institucional con protocolo de investigacién “FRECUENCIA DE VALORES
ANORMALES DE ANTIGENO PROSTATICO ESPECIFICO EN HOMBRES MAYORES DE 40 ANOS EN
EL HOSPITAL VICENTE CORRAL MOSCOSO — CUENCA, 2019-2020".

De mi consideracién

Yo MARIA JOSE VAZQUEZ QUEZADA con Cl 0104443916, en calidad de autoridad del HOSPITAL
VICENTE CORRAL MOSCOSO, manifiesto que conozco y estoy de acuerdo con la propuesta del
protocolo de investigacién “FRECUENCIA DE VALORES ANORMALES DE ANTIGENO PROSTATICO
ESPECIFICO EN HOMBRES MAYORES DE 40 ANOS EN EL HOSPITAL VICENTE CORRAL MOSCOSO
— CUENCA, 2019-2020”. Cuyos investigadores principales son Franklin Javier Rocano Benenaula
y Stalin Mauricio Saquicela Lépez.

Certifico también que se han establecido acuerdos con el investigador para garantizar la
confidencialidad de los datos de los individuos, en relacién con los registros médicos fuentes de
informacién a los que se autorice su acceso.

Con sentimiento de distinguida consideracion

Atentamente,
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/ # 7/ -

Mgs., NariaJosé Vazquez Quezada
GERENTE DEL HOSPITAL -

Hospltal Vicente Corral Moscoso
GERENCIA
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