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INFORMACION DEL PROYECTO

1. TITULO DEL PROTOCOLO.

“Validez del tacto rectal como método diagndstico de cancer de prostata,
realizado por residentes de tercer afio de urologia del CMN 20 de Noviembre”

2. RESUMEN.

El presente estudio es de caracter retrospectivo, el cual pretende describir la
experiencia de la Validez tacto rectal como método diagnostico de cancer de
prostata en el Centro Médico Nacional 20 de Noviembre, en pacientes los
cuales se encuentra en edad para iniciar cribado de cancer de prostata.
Actualmente sabemos que la prevalencia del cancer de prostata ha ido en
aumento desde la década de los 80s(1), lo anterior debido a la introduccién
del Antigeno prostatico especifico como método diagnostico. En la década
previa a la introduccién del PSA el diagnostico se realizaba siempre mediante
el tacto rectal asi como con apoyo ultrasonografico. Sin embargo con los
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métodos descritos anteriormente la enfermedad se diagnosticaba en estadios
avanzados con pocas oportunidades de curacion. Es por eso que el uso del
ultrasonido como método diagnostico del cancer de préstata se descontinuo
y dio paso al binomio de PSA y tacto rectal como método ideal de diagnostico
con mejores tasas de sensibilidad y especificidad. En nuestra sede contindan
siendo el tacto rectal, el antigeno y sus isoformas, las modalidades mas

utilizadas como método diagnostico o de cribaje en el Centro Médico Nacional
20 de Noviembre.

3. INDICE.
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Referencias bibliograficas 16
Autorizaciones 18
Anexos 19

4. ABREVIATURAS.

TR: tacto rectal
CG: clasificacion de Gleason
PSA: Antigeno prostatico especifico

5. INTRODUCCION.

El cancer de préstata asi como los pacientes enviados para valoraciones por
elevaciones de antigeno prostatico representan uno de los principales
consultas urolégicas de consulta en el servicio de Urologia del Centro
Médico Nacional 20 de Noviembre. Tanto la incidencia como la prevalencia
de esta enfermedad ha aumentado en los Ultimos anos. De acuerdo con la
literatura médica internacional, esta entidad suele ser mas comuin a partir
de los 50 aflos y se han identificado también determinantes tanto
biolbgicos como ambientales que se han considerado factores de riesgo
para presentar Cancer de préstata.(1)

El cancer es un problema de salud publica y actualmente es el cancer mas
diagnosticado en hombres solo precedido por el cancer de piel(2,3),
Contribuye a la segunda causa mas comun de muerte por cancer en
hombres siguiendo al cancer de pulmén. Desde la introduccién del antigeno
prostatico en la década de los 80°s como parte del método de cribaje del
cancer de préstata, la realizacién del tacto rectal ha ido disminuyendo.(2)
Lo anterior contribuye a que cada vez el tacto rectal pierda sensibilidad ya
que no es realizado comunmente por médicos de otras especialidades o
médicos sin entrenamiento en el mismo (4). Es por eso que se intenta
dilucidar la Validez del mismo realizado por médicos en formacion de una de
las especialidades que mas utiliza el mismo como bateria diagnostica. El
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presente estudio pretende demostrar la utilidad del tacto rectal realizado
pro residentes de tercer afo del Centro Médico Nacional 20 de Noviembre
como método diagnostico de cancer de prostata.

6. ANTECEDENTES.

Desde hace ya 30 afos el Cancer de prostata ha tomado un lugar de suma
importancia en la mortalidad del hombre siendo actualmente 10% de causas
de muerte por cancer en hombres asi como el 33% de los canceres
diagnosticados (5). Actualmente la Asociacién Europea de Urologia (EAU)
asi como la Asociacion Americana de Urologia (AUA) para diagnostico de
cancer de préstata recomiendan que todo hombre se realice tacto rectal asi
como Antigeno prostatico especifico a partir de los 50 afnos, los cuales
cuenten con una esperanza de vida mayor a 10 afos.

Desde la introducciéon y primer uso del antigeno prostatico especifico en
1986 el tacto rectal fue cayendo en desuso dentro de algunas corrientes
de escuelas(6)(7). Sin embargo a la fecha continua usandose y continua
incluyéndose como parte de la bateria diagnostica dentro de todas la guias
uro oncolbgicas de prostata. A Pesar del avance en tecnologia y del
desarrollo de técnicas de diagnostico de cancer de préstata como el
Ultrasonido transrectal y la fusion de las imagenes del mismo con
resonancia magnética, no deja de ser el tacto rectal el abordaje primario y
un indicador para realizar este tipo de pruebas posteriores y de mayor
costo .En la mayor parte de las escuelas urolégicas se continua usando
como un método de diagnostico y seguimiento del cancer de préstata asi
como de algunas otras patologias uroldgicas. En la literatura se encuentra
descrita la sensibilidad del tacto rectal para el diagnostico de cancer de
prostata en un 46 %, la especificidad en 56%, el valor predictivo positivo
de 48% y un valor predictivo negativo de 54%. Sin embargo al realizar el
tacto rectal en pacientes con antigenos prostaticos en zona gris (3-10
ng/ml) la sensibilidad asi como el valor predictivo positivo del tacto rectal
se elevan hasta 59% (8). Por lo mencionado anteriormente, el tacto rectal
continua siendo una herramienta basica como médicos urdlogos para
realizar el diagnostico de cancer de préstata. Mas aun sabiendo que el 81%
de los canceres diagnosticas con antigenos dentro de zona gris con tacto
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rectal negativo se presentaran como enfermedades 6rgano confinada con
opcion para tratamientos curativos(9,10).Es por eso que el tacto rectal a
pesar de ser una herramienta basada en la experiencia y la practica debera
de continuar llevandose a cabo con el fin de mejorar el diagnostico
oportuno del cancer de préstata. Por ello, puede considerarse para guiar la
toma de decisiones clinicas como una herramienta muy util. Por lo que
consideramos que el presente estudio contribuira a tener conocimiento de
la experiencia del tacto rectal en el servicio de urologia del Centro Médico
Nacional 20 de Noviembre.

7. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

Dentro del servicio de Urologia del Centro Médico Nacional 20 de Noviembre
la patologia Prostatica, sobre todo el cancer de préstata es una patologia
comUn y que va en aumento en nuestro centro, en gran medida al aumento
del diagnostico per se de esta patologia, y a que somos un centro de
referencia. Esto de la mano del aumento de los métodos diagnésticos y
tratamiento de la misma.

La mayor parte de los pacientes enviados a nuestro centro, son enviados
con antecedentes solamente de algun antigeno prostatico especifico
elevado, sin embargo en la mayor parte de los casos al interrogatorio del
paciente el mismo refiere nunca haber sido valorado mediante tacto rectal.
A la fecha el volumen de pacientes enviados en esta modalidad continua
siendo un gran reto diagnostico asi como valorar que paciente sera enviado
para realizar una biopsia transrectal de préstata o que paciente podra
continuar con vigilancia medica. El tacto rectal asi como el antigeno
prostatico contintan siendo el estandar de oro para increpar a pacientes
candidatos a biopsia transrectal de préstata, lo que finalmente conllevara a
un diagnostico certero del cancer de prostata.

Uno de los mayores problemas en el estudio de los pacientes como método
de tamizaje de cancer de prostata es la individualizacion de cada uno de los
métodos, el valor predictivo positivo del antigeno prostatico especifico para
el diagnostico de cancer de préstata es de 32%, el tacto rectal de 48%, sin
embargo alcanzan hasta un 78% si se utilizan en combinacion. Lo anterior
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toma importancia cuando el tacto rectal por si solo se encuentra alterado o
sospechoso lo que se considera una indicacion para realizar biopsia
transrectal de proéstata.

EL tacto rectal es un estudio subjetivo, el cual con la experiencia se va
volviendo mas certero, sin embargo aun en manos expertas los diagndsticos
varian. Es por eso que lo que se busca con este estudio es conocer la

validez del tacto rectal como método diagnostico de cancer de proéstata
realizado por residentes en el Centro Médico Nacional 20 de Noviembre.

8. JUSTIFICACION.

A pesar de existir reportes establecidos en la literatura en relacién a la
sensibilidad y especificidad del tacto rectal como método aislado de
diagnostico del cancer de proéstata, en nuestro centro no existe un reporte
sobre la experiencia de los residentes realizando el tacto rectal y
comparando el mismo con los resultados de patologia de las biopsias
transrectales de prostata. Tradicionalmente el tacto rectal en manos
expertas se ha caracterizado, junto con el antigeno prostatico especifico
por ser la regla de oro para el diagnostico del cancer de préstata. Por lo
tanto, con este estudio conoceremos la sensibilidad y especificidad del
tacto rectal como método diagnostico de cancer de prostata realizado por
médicos residentes en entrenamiento en la especialidad de urologia , asi
como también con los resultados del estudio mejorar la selecciéon de los
candidatos a biopsia transrectal de préstata en nuestro centro, y mas
importante al saber nuestros resultados poder compararlos con la literatura
internacional.

9. HIPOTESIS.

En comparacién con los descrito en la literatura actual, Se espera encontrar
un aumento en la Sensibilidad y especificidad el tacto rectal. Se espera asi
mismo una correlacibn mayor entre un grado alto de clasificacién en la
escala de Gleason, con Tacto rectal positivo.
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10. OBJETIVO GENERAL.

Reportar la Validez del tacto rectal como diagnostico de Cancer de préstata
realizado por residentes de tercer afio de urologia en el Centro Médico
Nacional 20 de Noviembre.

11. OBJETIVOS ESPECIFICOS.

Conocer nuestra experiencia y reportar la Validez del tacto rectal como
método diagnostico de Cancer de préstata en el centro medico nacional 20
de noviembre.

1. Evaluar la sensibilidad y especificidad del tacto rectal realizado por
residentes de urologia en cuanto al diagnostico de cancer de
prostata.

2. Evaluar la tasa de falsos negativos y falsos positivos, comparando el
tacto rectal con los resultados de patologia de la biopsia transrectal
de prostata.

3. Evaluar la sensibilidad y especificidad del tacto rectal, dependiendo
de la clasificacion del cancer de préstata.

4. Comparar nuestros resultados de acuerdo a los reportes de otras
instituciones.

12. METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION

12.1 Disefio y tipo de estudio.

Estudio descriptivo ,retrospectivo, observacional.

12.2 Poblacién de estudio.

Se evaluaran los expedientes de pacientes sometidos a Biopsia transrectal
de prostata que cuenten con tacto rectal previo realizado por residentes de
tercer afo de urologia asi como con indicacidén estandar del procedimiento
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[antigeno en zona gris 4 a 10 NG/ML con fracciones libres menores al 15%,
asi como tacto rectal sospechoso con accesibilidad a su estudio patologico
post toma de biopsia, en Centro Médico Nacional 20 de Noviembre.

12.3 Universo de trabajo

Se encuentra representado por expedientes de pacientes correspondientes
al servicio de urologia del CMN 20 de noviembre sometidos a biopsia
transrectal de prostata por primera ocasidon que cuenten con indicacion
estandar del procedimiento, con tacto rectal previo, realizado por
residentes de tercer afio de urologia del periodo escolar 2017-2018, que
presenten expediente completo y acceso a estudio patoldgico post
procedimiento.

12.4 Tiempo de ejecucién.

8 meses

Esqguema de seleccioén.
1

12.5
12.5.1 Definicién del grupo control.

No hay grupo control.

12.5.2 Definicién del grupo a intervenir.

No existe grupo sobre el cual se desarrollara una intervencion debido al
disefo del estudio.

12.5.3 Criterios de inclusion.

Pacientes Mayores de 50 afos de edad con antigenos dentro de 3 a 10
ng/ml, con tacto rectal realizado por residentes de tercer afo del servicio
de urologia. Con los cuales se cuenta acceso a expediente completo, con
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reporte de patologia. Los cuales fueron tratados en el centro medico
nacional 20 de noviembre los cuales fueron tratados en el periodo de enero
del 2017 a julio del 2018.

12.5.4 Criterios de exclusién.

Se excluiran a todos aquellos pacientes con expedientes clinicos
incompletos.

Falta de acceso a estudio patolégico post procedimiento.

Falta de informacién en relacion a los aspectos de tacto rectal previo.
Tacto rectal mal redactado en el expediente.

Pacientes sometidos a biopsia transperineal.

Pacientes con resonancia multiparamétrica previa.

Pacientes con biopsias previas.

12.5.5 Criterios de eliminacion.

Pacientes sometidos a Biopsia transrectal de prostata previa.

Pacientes con tacto rectal previo realizado en la institucion.

Pacientes con procedimientos quirdrgicos prostaticos previos.

Pacientes con Urocultivo positivos.

Pacientes con patologia rectal que afecte el diagnostico del tacto rectal.
Pacientes con reporte de patologia no concluyente.

Pacientes con Gleason no reportado en patologia.

Pacientes con resultado de Gleason Terciario.

6 Tipo de muestreo.
6.1

12.
12. Muestreo probabilistico.

No aplica

12.6.2 Muestreo no probabilistico.

Para la seleccibn de la muestra, se llevara a cabo un muestreo no
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probabilistico de tipo discrecional y por conveniencia.

12.7 Metodologia para el calculo del tamafio de la muestra y
tamafo de la muestra.

Debido al disefio del estudio, Unicamente se realizara un muestreo por
conveniencia y discrecional con la finalidad de incluir pacientes con las
caracteristicas deseadas dentro del mismo.

12.8 Descripcién operacional de las variables.

Variable Tipo de Definicién Escala
variable

Edad Cuantitativa Tiempo anos
transcurrido a
partir del
nacimiento

Volumen prostatico | Cuantitativa Las dimensiones | Volumen
Prostaticas (cc)
medidas por
ultrasonido

Antigeno prostatico | Cuantitativa Medicion por NG/ML

especifico laboratorio

Resultado de Biopsia | Cualitativa Resultado de Positiva o
Laboratorio de Negativa
patologia

Escala de Gleason Cuantitativa Escala de Numeérica
Medicion de
diferenciacion
celular del 6 -10

Tacto rectal Cualitativo Presencia o Sospechoso/
ausencia de no
Nodulo sospechoso
sospechosos de
malignidad.

Sexo Cualitativo Condicion Masculino
organica que Femenino
distingue a los
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machos de las
hembras

Los pacientes seran agrupados Segun las guias de la NCCN (2017) en caso
de contar con Diagnostico de cancer de préstata la cual comprende 4
grados, en el cual se agruparan los pacientes de acuerdo a las variables
antes mencionadas.

1.Muy bajo : T1c, Gleason <6, PSA < 10 ng/ml, menos de 3 cores positivos
de biopsia y menor del 50 % de cada una de estas. Densidad de antigeno
<0.15

2.Bajo: T1-T2a, Gleason <6, PSA < 10 ng/ml

3.Intermedio: T1-T2a, Gleason <6, PSA < 10 ng/ml

4.Alto: T2b-T2c, Gleason 7, PSA 10-20 ng/ml

12.9 Técnicas y procedimientos a emplear.

Analisis estadistico posterior a la agrupacion de variables categéricas
descritas. Sera de Caracter descriptivo, retrospectivo y observacional.

12.10 Procesamiento y analisis estadistico.

Las variables cuantitativas se expresaran como media + desviacion estandar
(DE), y las variables cualitativas se expresaran como numeros Yy
porcentajes.

El analisis se realizara con el paquete estadistico SPSS® en su version 21
para Windows.

13. PRUEBA PILOTO (SI ES EL CASO).

No aplica

14. ASPECTOS ETICOS.
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La informacién y datos obtenidos de los pacientes a través de los
expedientes clinicos que se analizaran seran manejados con confidencialidad
de acuerdo a los lineamientos marcados por el Instituto Federal de Acceso a
la Informacion Publica IFAL

Asi mismo, el presente estudio se apega a los lineamientos éticos
estipulados en el Cédigo de Helsinki de 1964 enmendada en por la
Asamblea Médica Mundial 52a. Edimburgo/Escocia en el afo 2000 que guia
a los médicos o al personal de salud en la investigacién a seres humanos
garantizandose el respeto a los siguientes principios: beneficencia, respeto
a la persona, respeto a la veracidad, respeto a la individualidad.

Se realizara el estudio respetando lo que se menciona en el articulo 27 de
las obligaciones de los autores y los editores al publicar los resultados de su
investigacion, donde el médico esta obligado a mantener la exactitud de los
datos y resultados, debiéndose de publicar tanto los datos positivos como
los negativos o de lo contrario deben estar a disposicion del publico.

14.1 Consentimiento informado.

No aplica debido a que es un estudio que comprende revision de
expedientes.

14.2 Conflicto de intereses.

No existe conflicto de interés.

15. CONSIDERACIONES DE BIOSEGURIDAD.

No aplica.

14
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16. RECURSOS.

Para el analisis de datos se emplearan recursos humanos e informaticos,
con inclusién de software de analisis estadistico.
No existe recurso financiero.

16.1 RECURSOS HUMANOS.

Se requiere la participacién de un médico residente de la especialidad de
Urologia del CMN “20 de Noviembre” para la realizacién de la recolecta y
captura de datos del expediente médico, asi como del médico adscrito para
la supervision en relacion a la validez de los datos y el analisis estadistico.

16.2 RECURSOS MATERIALES.

Computadora y sistema operativo MAC.
Fotocopias

Impresiones

Recursos de papeleria.

16.3 RECURSOS FINANCIEROS.

No existio flujo de recursos financieros para la realizacion de este estudio.

17. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES.

FECHA Marzo | Abril Mayo | Julio Septiembre | Octubre
2018 |2018 |Junio |Agosto | 2018 2018
2018 | 2018 Noviembre
2018
Definicion X
del Problema
de
Investigacion
BUsqueda de X X X X
las
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Referencias
en la
Literatura.
Realizacién X
de Protocolo
de
Investigacion
y Revision
con asesores
Recolecciéon X X
de datos y
Analisis
Estadistico.
Redaccion X X
del Articulo

18. RESULTADOS ESPERADOS Y PRODUCTOS ENTREGABLES.

Los productos finales seran:

1. Tesis de sub especialidad del Dr. José Gerardo Sierra Sosa

19. APORTACIONES O BENEFICIOS GENERADOS PARA €EL
INSTITUTO.

Podremos generar conclusiones que permitan mejorar el entrenamiento y
criterios para definir con mayor detalle el grupo poblacional con diagnéstico
de Cancer de préstata evaluados a través de la consulta externa de
Urologia, y la determinaciéon de la sensibilidad y especificidad del tacto
rectal como método diagnostico en nuestra institucion.
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20. PRESPECTIVAS.

Se espera que de los resultados obtenidos se evidencien los datos sobre las
caracteristicas y estadios del Cancer que son mayormente detectados por
tacto rectal realizado por residentes en el CMN 20 de Noviembre, para
poder evaluar las areas de oportunidad de ensefanza.

21.  DIFUSION.

De acuerdo a los resultados obtenidos, se evaluara la publicacion del
presente trabajo en algin medio de difusion a nivel nacional o internacional.

22. PATROCINADORES.

Nombre del Fondo | No existe
Nombre del .
Laboratorio No aplica
Nombre de la

Institucion No aplica
u Organismo

23. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS.

1.-European Association of Urology. Turk C, Knoll T, Petrik A, et al.
Guidelines on urolithiasis. Available at: www.uroweb.org/ guidelines/online-
guidelines/.
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