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Oficio No. 090201/4.22/222/2025

Asunto: Carta aprobacién Comité de Investigaciéon
No. Registro COFEPRIS 17 CI 09 005 135

Dra. Maria Isabel Rojas Esquivel
Investigador Responsable
Urologia

En atencién a la solicitud de revision del protocolo titulado: “Capacidad de la Resonancia Magnética Multiparamétrica
para identificar zonas sospechosas de malignidad para el diagnéstico de cancer de prostata durante 2023-2024 en el
Hospital Regional 12 de Octubre.” con nimero de registro interno 151.080.2024 me permito informarle que el
dictamen por el Comité de Investigacion fue el siguiente:

APROBADO

Asi mismo, se le informa que deberd entregar informes semestrales o cuando asi se requiera de los avances de dicho
estudio, en formato institucional de Seguimiento de Protocolo.

“Este protocolo no requiere dictamen del Comité de Bioseguridad por tratarse de una investigacién sin riesgo, de

acuerdo con lo dispuesto en el articulo 17 del Reglamento de la Ley General de Salud en materia de Investigacion
para la salud”

Sin mas por el momento, reciba un cordial saludo.

Atentamente

Dra. Nancy Hermidandez Flores
Presidenta del Comité de Investigacidn
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Ciudad de México, 05 de agosto de 2025

Hospital Regional “1° de Octubre”
Comité de Etica en Investigacién
Oficio No. 090201/4.23/169/2025

Asunto: Carta aprobacién Comité de Etica en Investigacién
No. Registro CONBIOETICA-09-CEI-012-20170421

Dra. Maria Isabel Rojas Esquivel
Investigador Responsable
Urologia

En seguimiento a la revision de protocolo titulado: “Capacidad de la Resonancia Magnética Multiparamétrica para
identificar zonas sospechosas de malignidad para el diagndstico de céncer de préstata durante 2023-2024 en el
Hospital Regional 12 de Octubre.” con nimero de registro interno 151.080.2024 y en cumplimiento a la normatividad
Institucional Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud y el Decreto de la Ley
Federal de Proteccién de Datos Personales en Posesion de los Particulares, me permito informarle que el dictamen por
el Comité de Etica en Investigacion fue el siguiente:

APROBADO

Y emite las siguientes recomendaciones:

Se le informa que debera entregar informes semestrales o cuando asi se requiera de los avances de dicho estudio, en
formato institucional de Seguimiento de Protocolo.

Sin mas por el momento, reciba un cordial saludo.

Atentamente

Dra. a Mora Rico
Presidente del Comité de Etica en Investigacion

C.c.p. minuta
KMR/ebm*

\ Ano de

d . | La Mujer
\4] Indigena




Gob_ierrjn de [SSSTE
Mexico

Ciudad de México, a 06 de Agosto de 2025

Hospital Regional “1" de Octubre”
Direccion

Coordinacion de Ensenanza e
Investigacion

Jefatura de Investigacién
Oficio No. 090201/1.4.1/180/2025

Asunto: Autorizacion

Dra. Maria Isabel Rojas Esquivel
Investigador Responsable
Urologia

informo a usted que los Comités Hospitalarios de Investigacién y Etica en Investigacion han
aprobado la realizacién del protocolo con numero de registro interno 151.080.2024 de Titulo
“Capacidad de la Resonancia Magnética Multiparamétrica para identificar zonas
sospechosas de malignidad para el diagnéstico de cancer de préstata durante 2023-
2024 en el Hospital Regional 1° de Octubre” en el cual funge como Investigador Responsable.

Por tal motivo, se autoriza su ejecucién en este Hospital.

Es de suma importancia mencionar gue debera cumplirse estrictamente la normatividad vigente
en materia de Investigacién, Proteccién de Datos Personales y asegurar la inexistencia de
cualquier conflicto de interés; asimismo debera presentar informe semestral de avances, asi
como el final por escrito en formato institucional y notificar la publicacion del trabajo a la

Jefatura de Investigacion de este Hospital.

El incumplimiento de cualquiera de estos requisitos invalida la presente autorizacion.

- " el # "
Sin més por el momentg, reciba un cordial saludo.
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Resumen

Titulo:

Capacidad de la resonancia magnética multiparamétrica para identificar zonas
sospechosas de malignidad para el diagnodstico de cancer de prostata durante 2023 -
2024 en el Hospital regional “1° de Octubre”.

Introduccioén:

El Cancer de Prostata (CaP) clinicamente significativo es la neoplasia maligna mas
comun en hombres a partir de la quinta década de la vida y que aumenta el riesgo de
padecerlo con el envejecimiento, por lo que es necesario encontrar alternativas
diagnosticas al antigeno prostatico (ape) que permitan clasificar los cambios en el
tejido prostatico de acuerdo al riesgo de que se deban a una neoplasia.

Objetivo:
Determinar la capacidad de la resonancia magnética multi paramétrica es capaz de
identificar zonas de alta sospecha de malignidad en el tejido prostatico en pacientes

con alta sospecha clinica de cancer de prostata y antecedente de biopsia prostatica
negativa.

Métodos:

Se realizé un estudio retrospectivo de prueba diagnostica, transversal y analitico en
pacientes con indicacion de realizar biopsias de prostata, se les realiza una
resonancia magnética multi paramétrica y aquellos con una alta sospecha (pirads Ill,
IV'y V) se le realizaron biopsias de prostata. Se evaluo el resultado de la resonancia
magnética y resultado histologico de la biopsia. Comparamos los resultados con el
software IBM SPSS Statistics, considerando P <0.05 como estadisticamente
significativo.

Resultados:

Se encontro que el 9.2% presento una edad de 50 a 59 afios, el 43% de 60 a 69 anos y
con el 41% de 70 a 79 anos, sobre las enfermedades que se presentaron durante la
recoleccion de datos la prostatitis y la hidronefrosis se presentd en un 7.6% y por
ultimo el 15.3% presento el diagnodstico de cancer. Sobre la desviacion estandar de la

edad se encontroé con el 69.2, en el Antigeno Prostatico Especifico con una media de
14.56 mg/dl, y sobre el PIRADS se identificé un 3.4

Conclusiones:

En el analisis estadistico realizado mediante la prueba de Chi-cuadrado (x?), no se
encontré una asociacion estadisticamente significativa entre las categorias BIRAPS y
los resultados de biopsia. Esto sugiere que, dentro de la muestra analizada (n = 45),
la clasificacion BIRAPS no mostro una relacion significativa con la presencia de
malignidad histologica.

Palabras clave:
Cancer de prostata, Biopsia prostatica, Antigeno Prostatico, PIRADS.



Abstract

Ability of multiparametric magnetic resonance imaging to identify areas of
suspected malignancy for the diagnosis of prostate cancer during 2023-2024 at the
“1° de Octubre” Regional Hospital.

Introduction:

Clinically significant prostate cancer (PCa) is the most common malignancy in men
from the fifth decade of life onward, and the risk of developing it increases with
aging. Therefore, it is necessary to find diagnostic alternatives to prostate-specific
antigen (PSA) that allow classification of changes in prostate tissue according to the
risk of malignancy.

Objective:

To determine the ability of multiparametric magnetic resonance imaging to identify
areas of high suspicion for malignancy in prostate tissue in patients with a high
clinical suspicion of prostate cancer and a history of negative prostate biopsy.

Results:

It was found that 9.2% were aged 50 to 59 years, 43% were aged 60 to 69 years, and
41% were aged 70 to 79 years. Of the diseases presenting during data collection,
prostatitis and hydronephrosis were present in 7.6%, and finally, 15.3% were
diagnosed with cancer. The mean age was 69.2, the mean prostate-specific antigen
was 14.56 mg/dL, and the PIRADS was 3.4.

Conclusions:

In the statistical analysis performed using the Chi-square (x*) test, no statistically
significant association was found between the BIRAPS categories and biopsy results.
This suggests that, within the analyzed sample (n = 45), the BIRAPS classification
did not show a significant relationship with the presence of histological malignancy.

Keywords:
Prostate cancer, Prostate biopsy, Prostate Antigen, PIRADS.



l. Introduccién
En el diagnostico del cancer de prostata se han presentado considerables avances a

partir del uso generalizado de los estudios de imagen (usg vesico prostatico) a partir
de la década de los 80 especialmente con los avances de las tecnologias de
diagnéstico por imagen.

El cancer de prostata es una de las neoplasias malignas mas frecuentes y la
principal en los hombres a partir de la quinta década de la vida en todo el planeta y
que presenta un desafio especial para el diagnostico debido a un comportamiento
clinico variable, ademas de que se deben de tomar en cuenta las limitaciones de los
enfoques de diagnostico mas comunmente utilizados como lo es la determinacion del
antigeno prostatico especifico (PSA), el examen rectal digital (DRE) y la biopsia
transrectal de prostata (BTRP); a pesar del uso generalizado estos métodos
diagnosticos frecuentemente los resultados no son concluyentes o consistentes, lo
que dificulta la toma de decisiones clinicas en un ambiente desafiante con respecto
al manejo y tratamiento, dentro de la urologia moderna se esta optando por el uso
cada vez mas frecuente de la resonancia magnética multiparamétrica (mpMRI) como
una herramienta precisa, segura y minimamente invasiva que permite identificar asi
como clasificar los cambios del tejido prostatico de acuerdo a la posibilidad que sean

relacionados con CaP.

2. Planteamiento del problema
La situacion actual con respecto al diagnostico del cancer de prostata en nuestro

entorno aun se mantiene con altas tasas de falsos negativos y falsos positivos ya que
el abordaje diagnéstico basado en la determinacion de los niveles de antigeno
prostatico especifico sérico, el examen digital rectal y la toma de biopsias
transrectales de tejido prostatico de la cual no se encuentra estandarizada una
técnica especifica para la toma de biopsias con respecto al material, métodos o
técnica utilizada confieren aiin una alta tasa de falsos negativos para la identificacion
de zonas de alta sospecha de tumores malignos en el tejido prostatico; por lo que en

pacientes con una sospecha clinica importante de la presencia de un tumor prostatico



maligno es necesario contar con herramientas que permitan identificar tumores en
zonas de dificil acceso del tejido prostatico las cuales no se pueden identificar con
un examen digital rectal o de dificil abordaje para la obtencion de tejido en una
biopsia.

El contar con examenes de imagen avanzados como son la resonancia magnética
prostatica a los que se le pueden aunar multiples parametros como lo son: el paso de
medio de contraste o determinacion de algunos parametros dinamicos que permitan
identificar zona de tejido prostatico que expresan caracteristicas de los cambios
propios de los tumores malignos, permite realizar abordajes mas amplios a fin de
identificar zonas altamente sospechosas de malignidad con una alta sensibilidad y
especificidad.

La resonancia magnética multi paramétrica del tejido prostatico permite
clasificar las zonas del tejido prostatico de acuerdo a los cambios que presentan
basandonos en la escala de PIRADS (Prostate Imaging Reporting and Data System) qué
predice la probabilidad de cancer de préstata mediante una lectura estandarizada y
ponderada por zonas anatomicas de la secuencia que componen la resonancia
magnética multi paramétrica; asi se establece en cada zona una secuencia dominante
con mayor peso en la puntuacion definitiva de la lesion: difusion (valorando

conjuntamente DWI con b alto y mapa ADC) y t2 en la ZT.
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FIGURA 1.

Esquema de las claves de la categorizacion en PI-RADSv2.1: secuencias dominantes
segun la zona y PI-RADS final. En la zona periférica (ZP) predomina la difusion y se
valora el estudio dinamico con contraste si el PI-RADS en difusion es 3. En la zona
transicional predomina el T2 y se valora la difusion en caso de que el PI-RADS en T2
sea de 2 o 3. Una lesion focal en la ZP se mantiene con puntuacion de 3 en difusion
incluso si la hiperintensidad en DWI o la hipointensidad en ADC es marcada, no ambas
a la vez. Si la senal es marcada en ambas la puntuacion final es 4. American College
of Radiology® Committee on PI-RADS®. PI-RADS 2019 v2.1. Available at:
https://www.acr.org/-/media/ACR/Files/RADS/PI-RADS/PIRADS-V2-1.pdf. American
College of Radiology. Accessed on Jan. 1, 2025.

La valoracion del PI-RADS v2

1 - muy probablemente benigno
2 probablemente benigno
3 ~indeterminado
4 probablemente maligno
5 muy probablemente maligno _
Tabla 1. (American College of Radiology® Committee on PI-RADS®. PI-RADS 2019

v2.1.)



3. Justificacion

El diagnostico oportuno del cancer de prostata en la poblacion en general
permitira diagnosticar a los pacientes en estadios mas tempranos de la enfermedad
los cuales en la mayoria de casos son altamente manejables y muy probablemente
curables.

En comparacion con paises de primer mundo en México los tumores prostaticos se
diagnostican en etapas mas avanzadas de la enfermedad lo cual disminuye el abanico
de opciones terapéuticas que se le pueden ofertar a los pacientes asimismo disminuye
las tasas de curacion porque la identificacion de los pacientes en estadios localizados

o localmente avanzados que permitirian las opciones curativas se han prolongado.

Con este estudio lo que se busca es evaluar otra opcion de abordaje diagnostico
para los pacientes con una alta sospecha clinica de tumor prostatico a los cuales se
les han realizado los abordajes habituales como son el examen digital rectal, la
determinacion del antigeno prostatico sérico y una toma de biopsia de tejido
prostatico sin poder ser concluyentes acerca de la presencia de tumores prostaticos
malignos; utilizando el equipo de resonancia magnética que se encuentra disponible
en nuestro hospital, ala mano de todos los especialistas que manejamos a pacientes
de este tipo, que nos permite identificar cambios en los tejidos prostaticos altamente
relacionados con tumores prostaticos malignos para asi poder realizar las actitudes
terapéuticas necesarias para un manejo temprano, adecuado y efectivo del cancer

de prostata en la poblacion de los pacientes del hospital regional primero de octubre.

4. Antecedentes
El cancer de prostata es un importante desafio para la salud publica,

caracterizado por su amplia incidencia y su variabilidad sustancial entre distintas
poblaciones y regiones. Segun datos recientes, el cancer de prostata se encuentra
entre los canceres mas comunes a nivel mundial, solo por detras del cancer de mama
y el cancer de pulmon en términos de incidencia general (Sung et al., 2021). A pesar

de los avances sustanciales en las técnicas de diagndstico y las modalidades de



tratamiento, la enfermedad sigue presentando un desafio formidable debido a sus

complejos patrones epidemioldgicos y factores de pronostico.

A nivel mundial, el cancer de prostata presenta caracteristicas epidemiologicas
distintivas en comparacion con otras neoplasias malignas. El estudio GLOBOCAN 2020
destaca que el cancer de prostata representa el 7,3% de todos los diagnosticos de
cancer, lo que lo convierte en el cuarto cancer mas comun en todo el mundo (Sung
et al., 2021). Esta cifra subraya la carga mundial de la enfermedad, aunque persisten
importantes diferencias regionales. Por ejemplo, los paises en vias de desarrollo
informan tasas de incidencia mas bajas en comparacion con las regiones mas
desarrolladas. Esta discrepancia puede atribuirse a una multitud de factores,
incluidas las variaciones en la infraestructura sanitaria, las disparidades en el acceso
a las herramientas de diagnostico y las diferencias en los factores de estilo de vida

que pueden influir en el riesgo de cancer.

Si ampliamos el analisis a las estimaciones mas recientes, el informe GLOBOCAN
2022 sigue reflejando estas disparidades globales. El cancer de prostata fue
responsable de aproximadamente el 7,3% de los casi 20 millones de nuevos casos de
cancer diagnosticados en 2022 (Bray et al., 2024). Curiosamente, la carga del cancer
de prostata muestra una marcada variabilidad geografica, con tasas de incidencia
que varian significativamente entre las distintas regiones del mundo. Por ejemplo,
en Australia y Nueva Zelanda, la tasa de incidencia entre los hombres se ha registrado
en 507,9 por 100 000, lo que contrasta marcadamente con la tasa de Africa
occidental, de 97,1 por 100 000 (Bray et al., 2024). Este marcado contraste apunta a
factores socioeconomicos, genéticos y ambientales subyacentes que podrian influir

en la incidencia del cancer de prostata en diferentes sociedades.

En México, la epidemiologia del cancer de prostata refleja una compleja
interaccion de tendencias demograficas, variabilidad geografica y disparidades en la
atencion médica. Estudios recientes han puesto de relieve la creciente carga del CP
en México, lo que pone de relieve la necesidad de realizar esfuerzos concertados para
abordar este problema critico mediante estrategias eficaces de prevencion,

diagnostico y tratamiento (Beltran-Ontiveros et al., 2022).



Métodos de diagnostico tradicionales: prueba de PSA, tacto rectal y biopsia

transrectal de prostata

Los métodos de diagnostico tradicionales para el cancer de prostata, como la
prueba del antigeno prostatico especifico (PSA) el tacto rectal (DRE), se han
empleado durante mucho tiempo para identificar a los pacientes con cambios
compatibles con CP. Si bien estos métodos han sido fundamentales para la deteccion
temprana y la intervencion, sus limitaciones, como la sensibilidad, la especificidad y
falsos negativos resultantes, subrayan la necesidad de herramientas de diagndstico

mas avanzadas.

La prueba de PSA mide la concentracion de antigeno prostatico especifico en
la sangre de un hombre. Los niveles altos de PSA pueden indicar la presencia de
cancer de prostata, aunque también pueden ser resultado de afecciones benignas
como prostatitis o hiperplasia prostatica benigna (Jemal et al., 2015). La evolucion
de la deteccion basada en el PSA ha tenido un impacto significativo en las tasas de
incidencia del cancer de proéstata. Jemal et al. (2015) demostraron como la incidencia
de cancer de prostata entre hombres de 75 anos o mas disminuyd sustancialmente
después de la recomendacion de 2008 del Grupo de Trabajo de Servicios Preventivos
de los Estados Unidos (USPSTF) contra la deteccion basada en el PSA para este grupo
de edad. Los ajustes posteriores de deteccion en 2012 llevaron a nuevas
disminuciones tanto en la incidencia de cancer de prostata como en las tasas de
deteccion del PSA. De 2005 a 2012, la incidencia de cancer de prostata por cada
100.000 hombres de 50 afos o mas revelé una marcada disminucion, con la mayor
caida entre 2011 y 2012, disminuyendo de 498,3 a 416,2. Cabe destacar que estas
disminuciones se limitaron a la enfermedad en estadio local/regional y fueron
consistentes en todos los grupos de edad y raza. Esta tendencia subraya el impacto
de las recomendaciones de salud publica en las practicas de deteccion y los

diagnosticos de cancer posteriores (Jemal et al., 2015).

El examen rectal digital (DRE) es otro elemento basico en el diagnostico del
cancer de prostata. Durante un tacto rectal, un médico examina manualmente la

prostata a través de la pared rectal para detectar anomalias. El procedimiento es



sencillo y rentable, pero tiene sus limitaciones en cuanto a sensibilidad vy
especificidad. Una revision sistematica y un metaanalisis de Okpua et al. (2021)
compararon la precision diagnéstica de las pruebas de tacto rectal y de PSA. El
estudio demostro que la prueba de PSA tiene una mayor sensibilidad y especificidad
que el tacto rectal para detectar canceres de prostata clinicamente significativos. En
concreto, la sensibilidad y la especificidad del PSA fueron significativamente mayores
(P < 0,00001, RR 0,74, IC 0,67-0,83) y (P < 0,00001, RR 1,81, IC 1,54-2,12),
respectivamente, en comparacion con el tacto rectal. Los hallazgos respaldan la
fiabilidad de la prueba de PSA frente al tacto rectal en el diagnostico del cancer de
prostata, pero también sugieren el uso combinado de ambos métodos, junto con la
historia clinica del paciente, para mejorar la precision diagnostica y reducir el riesgo
de sobrediagnostico.

A pesar de su uso extensivo, tanto las pruebas de PSA como el tacto rectal
reciben criticas por sus deficiencias y altas tasas de falsos negativos. Las pruebas de
PSA, por ejemplo, pueden arrojar falsos positivos debido a afecciones no cancerosas,
lo que da lugar a biopsias innecesarias y estrés psicologico para los pacientes (Okpua
et al., 2021). Por el contrario, los falsos negativos pueden provocar retrasos en el
diagnostico y el tratamiento. De manera similar, la dependencia del tacto rectal de
la evaluacion subjetiva del médico aumenta el riesgo de errores de diagnostico,
agravado por la capacidad de deteccion limitada de la prueba en ciertas zonas de la

prostata.

En resumen, si bien las pruebas de PSA y el tacto rectal siguen siendo piedras
angulares en el diagnostico del cancer de prostata, no estan exentos de limitaciones.
Sus fortalezas y debilidades relativas requieren un enfoque estratégico, que a
menudo implica metodologias combinadas, para mejorar la precision del diagnostico.
La evolucion de las tecnologias de diagnostico, incluida la resonancia magnética
multiparamétrica, busca abordar estas deficiencias, ofreciendo una mayor precision

y confiabilidad en la deteccion del cancer de prostata.

La resonancia magnética permite una estadificacion mas acertada qué otros

estudios de imagen y mas si se combina con la espectroscopia, asi como las curvas de



difusion aparente, puede alcanzarse una sensibilidad y especificidad cercana al 95%
para poder detectar zonas de malignidad en el tejido prostatico. La espectroscopia
identifica lesiones malignas detectando zonas con bajos niveles de citrato y altos
niveles de colina, asi como cretina en comparacion con la hiperplasia o el tejido
prostatico normal; esto hace que el estudio con resonancia magnética sea un estudio
anatomico y funcional con lo que se logra mejor localizacion y estadificacion del
cancer (5).

En las imagenes en T2, la zona periférica normal tiene una intensidad de senal
alta homogénea y la zona central muestra una intensidad de senal variable, lo cual
frecuentemente reemplazado por nodulos hiperplasicos de HP bien circunscritos. Una
serie de estudios a finales de los afos 80 establecio que el cancer de proéstata se
caracteriza por tener una intensidad de senal baja en T2 que reemplaza la intensidad
de sefal normalmente alta en T2 de la zona periférica (6). Sin embargo, la presencia
de una intensidad de sefnal disminuida en T2 en la zona periférica es de sensibilidad
limitada, ya que algunos tumores de la prostata son iso intensos y existen otras
posibles causas de los cambios incluyendo a las hemorragias, prostatitis, cicatrices,

atrofia o efectos de la terapia de radiacion, criocirugia o terapia hormonal. (Fig. -1)



FIGURA 2

Fig. -2 imagenes en T2 que muestran zona hipo intensa en un paciente de 68 anos
con cancer de prostata localizado en la zona periférica derecha que en la fase de
coeficiente de difusion aparente muestra zona de baja difusién que confirma la
sospecha diagnostica. (Diagnostics (Basel) . 2021 Jul 7;11(7):1223.)

Las imagenes en T1 de la prostata son de uso limitado para la evaluacion de la
morfologia de la prostata, puesto que la glandula no se percibe bien a detalle; las
secuencias entre 1 son utilizadas primordialmente para (a) la deteccion de
hemorragia post biopsia, (b) la evaluacion del contorno de la glandula prostatica y el
estatus de los paquetes neuro vasculares los cuales se distinguen muy claramente en
la que la grasa peri prostatica que se observa brillante y (c) como una secuencia de
la linea de base para el calculo de pre contraste en T1, e imagenes en realce de

contraste dinamico (DCE) para propositos de substraccion.

La referencia magnética dinamica con contraste es una avanzada modalidad
de imagen del tejido prostatico que permite la obtencion de parametros que estan
cercanamente relacionados con las propiedades micro vasculares y la angiogénesis en

los tejidos. La hipoxia tumoral y la expresion de factores inductores de angiogénesis,



como lo son el factor de crecimiento en la tele vascular, inducen la formacion de
nuevos vasos sanguineos a partir de vasos sanguineos ya existentes (angiogénesis) o
la formacion de novo de vasos sanguineos (vasculogénesis). Los nuevos vasos
tumorales en general son mas permeables que los vasos normales, mas heterogéneos
en tamano y en patron de ramificacion de tipo desorganizado. En el cancer de
prostata el incremento de la vascularizacion tumoral produce un intenso realce
temprano (realce maximo) mas alto y temprano que en el tejido prostatico normal y
a un “WASHOUT” (deslave) mas rapido del material de contraste en el tumor en
comparacion con el tejido normal. Las alteraciones a la microvasculatura y la
neoformacion vascular son mas severos en general cuando se comparan con otros
procesos como la hiperplasia prostatica hola neoplasia intraepitelial prostatica (NIP)
(7). Es asi como el realce del tejido al paso del medio de contraste nos da informacion
acerca de las propiedades microvasculares, el espacio extravascular y la tasa de
intercambio entre compartimientos. En realce sera fuerte y rapido si existen muchos
vasos tumorales lo que ocupa una fraccion relativamente grande del voxel. El realce
también sera fuerte y razonablemente rapido si el area de la superficie de los micro
vasos es grande y si sus paredes son altamente permeables, Que permite un
intercambio veloz entre el espacio intravascular y el extravascular. En el cancer de
prostata hay un realce temprano, rapido e intenso con un “WASHOUT” veloz de

material de medio de contraste.

La imagen por resonancia magnética en la secuencia dinamica post contraste
(DCE) forma una parte del avanzado abordaje por imagen de la resonancia magneética
multi paramétrica actual para la evaluacion del cancer de prostata; en combinacion
con la espectroscopia por resonancia magnética aunado a la imagen por secuencia
dinamica post contraste permite la deteccion del cancer de prostata en el 46% de los
pacientes con antecedente de biopsia prostatica negativa y unos niveles de antigeno
prostatico especifico persistentemente elevados (< 4nf/mL) que si lo comparamos
con la tasa del 24% deteccién de cancer de prostata por biopsia de repeticion guiada
por ultrasonido trans rectal en los mismos pacientes, obtenemos un aumento
significativo en la capacidad de identificar zonas de alta sospecha de malignidad en

el tejido prostatico.



5. Hipétesis
Existen cambios en el tejido prostatico secundarios a la presencia de tumor maligno
que pueden ser identificados con la resonancia magnética multi paramétrica y seran
cercanos a lo reportado por la literatura (93%)

6. Objetivos

A. Objetivo general
Determinar si la resonancia magnética multi paramétrica es capaz de
identificar zonas de alta sospecha de malignidad en el tejido prostatico en
pacientes con alta sospecha clinica de cancer de prostata y antecedente

de biopsia prostatica negativa.

B. Objetivos especificos
« Observar la capacidad de la rnm multiparamétrica para identificar zonas

de sospecha de malignidad
+ Determinar la seguridad de realizar una RNM multiparamétrica

e Relacionar los resultados de alta sospecha (PIRADS IV y V) con los

reportes de estudios histopatologicos del tejido prostatico.

« Disminuir el nimero de biopsias prostaticas, y mejorar la técnica de las

biopsias al dirigirlas a las zonas con alta sospecha de cancer de prostata.

7. Metodologia del estudio
Estudio retrospectivo de prueba diagnostica, transversal y analitico en pacientes

con indicacion de realizar biopsias de prostata por presentar antigeno prostatico
especifico mayor a 10 nanogramos y tacto rectal no sospechoso, tacto rectal
sospechoso con antigeno prostatico entre cuatro y 10 nanogramos con fraccién

libre menor al 20%.



A todos los pacientes se les realiza una resonancia magnética multi paramétrica
con un equipo de 1.5 T y aquellos con una alta sospecha (pirads IV y V) se le
realizaron biopsias rectales de prostata guiadas por ultrasonido. Se evalud la
edad, el tacto rectal, el antigeno prostatico, la fraccion libre del antigeno,

volumen prostatico por resonancia magnética, resultado histologico de la biopsia.

A. Disefio del estudio
Estudio retrospectivo de prueba diagnoéstica, transversal y analitico en

pacientes con indicacion de realizar biopsias de prostata por presentar
antigeno prostatico especifico mayor a 10 nanogramos y tacto rectal no
sospechoso, tacto rectal sospechoso con antigeno prostatico entre cuatro

y 10 nanogramos con fraccion libre menor al 20%.

B. Poblacion de estudio
Expedientes de pacientes mayores a 50 anos, con datos clinicos sospechosos

de CaP, elevacion de Ape con o sin tacto rectal sospechoso en el periodo
comprendido de marzo de 2024 a noviembre de 2024.

C. Criterios de inclusion
» Mayores a 50 anos

« Alta sospecha diagnostica de cancer de prostata
« APE < 4ng
« Biopsia prostatica transrectal negativa para malignidad

D. Criterios de exclusion
» Expedientes con diagnostico de Cancer de Prostata

« Expedientes con diagnodstico de Prostatitis
« Expedientes con biopsia positiva para Cancer de Prostata

E. Criterios de eliminacion
Expedientes de:

« Pacientes que no quieran participar en el estudio



« Paciente que no acudan a sus consultas regularmente
« Pacientes que no acudan a realizar la RNM multiparamétrica.

F. Muestreo y tamafo de la muestra
Se realizo muestreo no probabilistico por asi convenir a nuestro estudio, se

incluyeron los expedientes de pacientes que cuentan con datos clinicos
sospechosos de CaP como lo son elevacion de Ape con o sin tacto rectal

sospechoso o antecedente de Btrp negativa a malignidad.

G. Definicion de las variables

Nombre de | Definicién Definicion Unidad de | Tipo de variable

variable conceptual operacional medicion

PIRADS score Estadificacion Estadificacion NuUmerica
de las zonas|de riesgo de ]
prostaticas por | zonas 2
posibilidad  de | sospechosas de | 3
cancer mallg[udad en | 4 Ordiral
clinicamente relacion con los | 5 i
o : Cualitativa
significativo cambios

funcinales \%
anatémicos de
acuerdo a la
RNM.

Antigeno Determinacion Concentracion Ng/DI. Cuantitativa

prostatico de la | sérica de los
concentracién niveles de
de antigeno | Antigeno
prostatico prostatico
circulatorio libre | Especifico en su
Y unido a | fraccion libre y
proteinas unido a

proteinas.

Tacto Rectal Valoracién  de | Estimacién de la Variable
los cambios | relacién de los Nominal
palpables del | cambios
tejido prostatico | morfolégicos

palpables y su
relacion con
zonas de cancer.

Gleason score Descripcion Valoracion de | 6-10 De intervalo,
histolégica de | los cambios en Cualitativa
las alteraciones | la arquitectura
celulares y | celular Y
estructurales de | glandular,
los tejidos gradados de

acuerdo con la
terminologia




dada
ASCO.

por

la




8. Resultados

En la tabla siguiente se describe la prevaleciente de edad en donde el 9.2%
fue de 50 a 59 anos, el 43% de 60 a 69 anos y con el 41% de 70 a 79 anos, sobre las
enfermedades que se presentaron durante la recoleccion de datos la prostatitis y la

hidronefrosis se presenté en un 7.6% y por ultimo el 15.3% presento el diagndstico

de cancer.

Tabla 1.

Variables Sociodemogrdficas

Variable n= 65
(%)
Edad
Menor de 50 afos 1(1.5)
De 50 a 59 afos 6 (9.2)
De 60 a 69 anos 28 (43)
De 70 a 79 afios 27 (41)
Mas de 80 anos 5(7)
Enfermedades Presentes
Prostatitis
Presente 5 (7.6)
Ausente 60 (92.3)
Hidronefrosis
Presente 3(4.6)
Ausente 62 (95.3)
Cancer

Presente 10 (15.3)
Ausente 55 (84.6)
Nota: Variables demograficas de la muestra n=65

En la tabla nimero dos, se integrd desviacion estandar de la edad con el 69.2.
Sobre el Antigeno Prostatico Especifico el cual se present6 una media de 14.56 mg/dl,
lo que indica una amplia dispersion de los niveles encontrados, respecto a la lesion
se identifico una media de 1.56, sobre el PIRADS se identifico un 3.4 tomando en
consideracion que se contemplaron pacientes de una sospecha baja hasta una alta

malignidad segln la resonancia magnética



Tabla 2.
Desviacion estandar

Variable ¥+ DE Minimo Maximo
Edad 69.2 48.00 91.00
APE 14.56 3.96 100
Lesion 1.56 1 4
PIRADS 34 1 5
Nota: Variables demograficas de la muestra n= 65

El sistema BIRAPS brinda una clasificacion segun la probabilidad de malignidad,
la tabla siguiente busca encontrar la presencia de una asociacion significativa entre
la categoria de BIRAPS y el resultado de la biopsia, en este sentido, los valores de p
son mayores a 0.05 (0.338, 0.646 y 0.400 respectivamente), por lo que se interpreta
que no hay significancia estadistica entre las categorias, por lo que se determina que
los hallazgos radiologicos no se correlacionaron de manera significativa con los

resultados histopatologicos.

En este sentido, en el analisis estadistico realizado mediante la prueba de Chi-
cuadrado (x?), no se encontré una asociacion estadisticamente significativa entre las
categorias BIRAPS y los resultados de biopsia. Esto sugiere que, dentro de la muestra
analizada (n = 65), la clasificacion BIRAPS no mostro una relacion significativa con la
presencia de malignidad histologica.

Tabla 3.
Valores de significancia
Variables Biopsia (%) Significancia
estadistica (x?)
BIRAPS
3 11 (0%) p <0.338
4 21(0%) p < 0.646
5 13 (0%) p <0.400

Nota: Analisis Esdistico n= 65



9. Discusion
El trabajo de investigacion encontro prevalencias del 9.2% en participantes de

50 a 59 afos, el 43% de 60 a 69 afos y con el 41% de 70 a 79 anos, sobre las
enfermedades que se presentaron durante la recoleccion de datos la prostatitis y la
hidronefrosis se presentd en un 7.6% y por ultimo el 15.3% presento el diagnostico de
cancer, asimismo, se encontro una desviacion estandar de la edad con el 69.2. Sobre
el Antigeno Prostatico Especifico el cual se present6 una media de 14.56 mg/dl, lo
que indica una amplia dispersion de los niveles encontrados, respecto a la lesion se
identifico una media de 1.56, sobre el PIRADS se identifico un 3.4 tomando en
consideracion que se contemplaron pacientes de una sospecha baja hasta una alta
malignidad segln la resonancia magnética, informacién que contrasta con la de
Jemal, et al., (2015), el autor describe que la evolucion de la deteccion basada en el
PSA ha tenido un impacto significativo en las tasas de incidencia del cancer de
prostata, asimismo, demostraron cémo la incidencia de cancer de prostata entre
hombres de 75 afos o mas disminuyé sustancialmente después de la recomendacion
de 2008 del Grupo de Trabajo de Servicios Preventivos de los Estados Unidos (USPSTF)
contra la deteccion basada en el PSA para este grupo de edad. Los ajustes posteriores
de deteccion en 2012 llevaron a nuevas disminuciones tanto en la incidencia de
cancer de prostata como en las tasas de deteccion del PSA. De 2005 a 2012, la
incidencia de cancer de prostata por cada 100.000 hombres de 50 afos o mas revelo
una marcada disminucién, con la mayor caida entre 2011 y 2012, disminuyendo de
498,3 a 416,2. Cabe destacar que estas disminuciones se limitaron a la enfermedad
en estadio local/regional y fueron consistentes en todos los grupos de edad y raza.
Esta tendencia subraya el impacto de las recomendaciones de salud publica en las

practicas de deteccion y los diagnosticos de cancer posteriores

De igual forma, se determind la capacidad de la resonancia magnética
multiparamétrica para identificar zonas sospechosas de malignidad para el
diagnostico de cancer de prostata durante 2023-2024 en el hospital regional 1° de
octubre, en la cual se busco la presencia de una asociacion significativa entre la
categoria de BIRAPS y el resultado de la biopsia, en este sentido, los valores de p son

mayores a 0.05 (0.338, 0.646 y 0.400), por lo que se interpreta que no hay



significancia estadistica entre las categorias, esta informacion difiere a la encontrada
por Basel, (2021), en su estudio el etélogo menciona la imagen por resonancia
magnética en la secuencia dindmica post contraste (DCE) forma una parte del
avanzado abordaje por imagen de la resonancia magnética multi paramétrica actual
para la evaluacion del cancer de prostata; en combinacion con la espectroscopia por
resonancia magnética aunado a la imagen por secuencia dinamica post contraste
permite la deteccion del cancer de prostata en el 46% de los pacientes con
antecedente de biopsia prostatica negativa y unos niveles de antigeno prostatico
especifico persistentemente elevados (< 4nf/mL) que si lo comparamos con la tasa
del 24% deteccion de cancer de prostata por biopsia de repeticion guiada por
ultrasonido trans rectal en los mismos pacientes, obtenemos un aumento significativo
en la capacidad de identificar zonas de alta sospecha de malignidad en el tejido

prostatico.



10 conclusiones
El estudio de investigacion buscaba identificar la capacidad de la resonancia

magnética multiparamétrica para identificar zonas sospechosas de malignidad para
el diagnostico de cancer de prostata durante 2023-2024 en el hospital regional 1° de
octubre, en la cual, no hay significancia estadistica entre las categorias, por lo que
se determina que los hallazgos radiologicos no se correlacionaron de manera
significativa con los resultados histopatologicos, por lo que es necesario seguir en la
bisqueda de informacion y aplicacion de estudios que continten en esta linea de
estudio.

Sobre las caracteristicas sociodemograficas se encontraron prevalencias del
9.2% en participantes de 50 a 50 anos, el 43% de 60 a 69 anos y con el 41% de 70 a
79 anos, sobre las enfermedades que se presentaron durante la recoleccion de datos
la prostatitis y la hidronefrosis se presentd en un 7.6% y por ultimo el 15.3% presento
el diagnostico de cancer, esto demuestra que porcentajes considerables de pacientes
presentaron afectaciones a su salud y en algunos casos el diagnostico de CA fue

confirmado.

Asimismo, sobre el Antigeno Prostatico Especifico, se presenté una media de
14.56 mg/dl, lo que indica una amplia dispersion de los niveles encontrados, respecto
a la lesion se identifico una media de 1.56, sobre el PIRADS se identifico un 3.4
tomando en consideracion que se contemplaron pacientes de una sospecha baja hasta
una alta malignidad segun la resonancia magnética, esto demuestra que se tomaron
en consideracion la totalidad de los participantes, independientemente su grado de
sospecha a la malignidad.

Finalmente, los hallazgos de esta investigacion evidencian la necesidad de
continuar evaluando la eficacia diagnostica de la resonancia magnética
multiparamétrica en la deteccion temprana del cancer de prostata, considerando la
influencia de factores técnicos, clinicos y poblacionales que pueden afectar su

correlacion con los resultados histologicos.
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