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““PREVALENCIA DE COMPLICACIONES GRAVES EN PACIENTES
SOMETIDOS A BIOPSIA TRANSRECTAL DE PROSTATA Y FACTORES DE
RIESGO ASOCIADOS”

Dr. Morales Morales A.  Dr. Gonzélez Téllez C.
Introduccidn: Se estima que 1 de cada 7 hombres seran diagnosticados a lo

largo de su vida con Cancer de Prostata (Pca) y que 1 de cada 38 hombres
moriran como consecuencia del mismo 2. El método diagndstico de eleccién en la
actualidad es la biopsia transrectal de prostata guiada por ultrasonido sin
embargo tiene algunas limitaciones, incluidas las complicaciones graves y una alta
tasa de falsos negativos. Por lo tanto, han surgido estrategias de biopsia de
préstata que incluyen tecnologia de guia, enfoques de biopsia y namero de
nucleos para mejorar la tasa de diagnéstico de Pca *

Objetivo: Identificar la prevalencia de complicaciones graves y los factores de
riesgo asociados, en los pacientes sometidos a biopsia transrectal de prostata.
Material y Métodos: Se realizO un Estudio de Investigaciéon de tipo
observacional, analitico, retrospectivo y trasversal en el Hospital General del
CMN “La Raza”, en un periodo de evaluacion del 01 de Enero del 2017 al 31 de
Diciembre del 2018; a través de una revision sistematica de los expedientes
clinicos de todos los pacientes a los que se les practicé una biopsia transrectal
de proéstata, se identificaron también los factores asociados a la presencia de
complicaciones graves. Para el analisis estadistico se usaron frecuencias,
proporciones y una X? para variables cualitativas, media, mediana, medidas de
dispersion y una T de Student para variables numéricas, con una p 0.05 para
la significancia estadistica.

Resultados: Las complicaciones graves corresponden a SRIS (12%), Sepsis
(8,5%), Choque séptico (0,7%). La asociacion de las complicaciones graves con
las variables categorias, determino que el Unico resultado significativamente
estadistico corresponde al uso de antibitticos 6 meses antes de la BTR (p 0,01).
Conclusiones: Las complicaciones graves en este tipo de pacientes son
habituales, alcanzado una incidencia del 12%, estas complicaciones son sobre
todo procesos infecciosos severos, la variable que obtuvo una significancia fue el

uso de antibiético 6 meses antes de la biopsia transrrectal.



Palabras Clave: Factores de riesgo, complicaciones graves, biopsia transrectal de
préstata.

INTRODUCCION

El cancer de prostata (PCa, por sus siglas en inglés) es el cAncer mas prevalente
en los paises occidentales desarrollados.! Esta patologia presenta una incidencia
de 131.5 por cada 100 000 habitantes, con una distribucion segun raza de 123 por
cada 100 000 habitantes en la raza blanca y 208 por cada 100 000 habitantes en
la raza negra.” Se estima que 1 de cada 7 hombres seran diagnosticados a lo
largo de su vida con PCa y que 1 de cada 38 hombres moriran como

consecuencia del mismo.?

Aungue el PCa es comun en todo el mundo, el método de deteccion y la
tecnologia de diagndstico han sido controvertidos. *> Sin embargo se considera que
la biopsia transrectal de préstata guiada por ultrasonido transrectal se ha
convertido en el «estandar de oro» para el diagndstico del cancer de la prostata
desde su introduccién por Hodge et al. en 1989.%°

Es importante mencionar que, en general, existe una problematica importante
sobre el diagnostico de PCa que debe resolverse con urgencia; el Antigeno
Prostatico Especifico (PSA, por sus siglas en inglés) ha sido ampliamente
adoptado para la detecciéon de PCa sin embargo, el umbral convencional para la
biopsia (4.0ng / ml) se ha asociado con un valor predictivo positivo de

aproximadamente 20-30%.3

Existen dos enfoques principales para el diagnéstico de PCa: la biopsia
transperineal (BTP) y la biopsia transrectal (BTR). La biopsia sistematica de
prostata TR, que es el estandar de oro para la deteccion de PCa, se ha realizado
durante décadas en todo el mundo.*

El método de diagndstico estandar para el cancer de prostata es la biopsia de
préstata guiada por ultrasonido transrectal (TRUS-PBX, por sus siglas en
inglés), y millones de hombres se someten a TRUS-PBx anualmente en todo el

mundo.*

La biopsia de proéstata convencional tiene algunas limitaciones, incluidas las

complicaciones graves y una alta tasa de falsos negativos. Por lo tanto, han



surgido estrategias de biopsia de préstata que incluyen tecnologia de guia,
enfoques de biopsia y niumero de nucleos para mejorar la tasa de diagnostico de
PCa.’

La biopsia de préstata se realiza generalmente como un procedimiento
transrectal bajo anestesia local en un entorno ambulatorio y generalmente es
bien tolerado, el sangrado después del procedimiento, disfunciones de
evacuacion y dolor son los principales sintomas después de la realizacién de la

biopsia.®

A nivel mundial, se ha informado de un aumento en las complicaciones
infecciosas relacionadas con TRUS-PBx a pesar del uso de antibiético

profilactico de rutina.*

Varios estudios han demostrado que la técnica transrectal es un enfoque mas
rapido y conveniente para la biopsia de prostata. Sin embargo a pesar de que se
ha reportado que la tasa de infeccion entre la biopsia transrectal de préstata
versus el abordaje transperineal es similar, la biopsia transrectal de prostata
tuvo méas complicaciones importantes, por ejemplo; sepsis, hemorragia u otras
complicaciones que requirieron ingreso intrahospitalario en comparaciéon con la

biopsia transperineal.?

De aquellos pacientes que se someten a TRUS-PBx, de entre el 1% — 6%
experimentan complicaciones asociadas a la infeccion, como fiebre,
infeccion del tracto urinario, retencion urinaria aguda, prostatitis aguda,

epididimitis, bacteriuria, bacteriemia y sepsis.°

Aunque la tasa de estas complicaciones relacionadas con la infeccién se
considera baja, el numero real de pacientes que sufren complicaciones infecciosas
después de TRUS-PBx es significativo, considerando que varios millones de

hombres se someten a este procedimiento cada afio.’

De las muchas posibles complicaciones relacionadas con la infeccion después de
TRUS-PBX, la sepsis es la complicacion mas temida y potencialmente mortal.
La incidencia de urosepsis después de TRUS-PBx esta aumentando desde

menos del 1% hace 20 afios a casi el 2% -3%, seglin estudios recientes.’



En un estudio realizado en el afio 2008 se consider6 como complicacion mayor
la existencia de fiebre (temperatura mayor de 37,8°C) y como complicaciones
menores (dado que no requirieron tratamiento meédico) la presencia de hematuria
macroscopica, rectorragia (cualquier indicio de sangre en las heces) y
hemospermia (tanto semen mas oscuro como sangre fresca en el

eyaculado), asi como la duracién en dias de dichos signos.®

Alrededor de 1 a 6% de los pacientes requieren hospitalizacién debido a
infecciones posteriores a la biopsia y 30 a 50% de estos pacientes tienen

bacteriemia acomparante.’

Ademas, la incidencia de complicaciones infecciosas estd aumentando, lo
gue se ha atribuido parcialmente al aumento de la resistencia a los antibiéticos

profilacticos de uso comun.®

Los hemocultivos en pacientes con signos de infeccién después de una biopsia de
préstata pueden tener implicaciones practicas para el tratamiento de dichos

pacientes.®

El valor de los hemocultivos en pacientes con infecciones del tracto urinario (ITU)
ha sido cuestionado por muchos autores, porque el rendimiento de los urocultivos
es muy alto y los hemocultivos rara vez proporcionan datos microbiolégicos

adicionales clinicamente utiles.?

En contraste con la cistitis, la pielonefritis aguda y la prostatitis bacteriana
aguda espontanea, que generalmente resultan de una infeccién uretral
ascendente, una biopsia transrectal puede dar lugar a una siembra bacteriana
directa desde el recto a la prostata e incluso la sangre y puede, en teoria, ser

mas propensos a resultar en bacteriemia con cultivos de orina negativos.**

Todos los pacientes sometidos a biopsia transrectal de prostata, deben recibir

profilaxis antibidtica, que es una razon adicional para obtener hemocultivos.

Como resultado de la reciente aparicion de Escherichia Coli resistente a
guinolonas y su estrecha asociacion con la sepsis postoperatoria, se debe volver

a evaluar la profilaxis antibiética actual recomendada.*



La resistencia a las Fluoroquinolonas en los cultivos rectales antes de TRUS-
PBx es un factor de riesgo significativo para el desarrollo de complicaciones

infecciosas.®

Las complicaciones infecciosas después de TRUS-PBx son por E. Coli
resistentes a las Fluoroquinolonas, ya que la biopsia con aguja prostatica

penetra en la mucosa rectal, que esta cargada de flora bacteriana.®

El cultivo rectal previo a la biopsia puede identificar la mayoria de los patdégenos
responsables de la sepsis post TRUS-PBx para permitir el tratamiento dirigido.
Los rasgos de resistencia a las fluoroquinolonas también pueden indicar la
produccion de carbapenemasa y beta-lactamasa de espectro extendido que

complica la terapia empirica.*?

La resistencia variable de fluoroquinolonas entre los cultivos rectales ha llevado al
uso de regimenes de profilaxis antimicrobiana dirigida (TAP, por sus siglas en
inglés) basados en los resultados de los cultivos rectales para reducir los

resultados infecciosos.*?

En un estudio en donde se revisaron cuatrocientos cincuenta y siete pacientes a
quienes se les practico biopsia transrectal de préstata, fueron tratados con 200
mg de Levofloxacino por via oral dos veces al dia durante 4 dias, comenzando
12 h antes de la biopsia, y con 200 mg de sulfato de Isepamicina administrados

por via intravenosa justo antes de la biopsia.*

En los pacientes que desarrollaron prostatitis aguda se revisaron los urocultivos
y hemocultivos. Todos los organismos aislados en orina o hemocultivos se
analizaron para determinar la susceptibilidad a los antibiéticos.®* Todos los
urocultivos y hemocultivos dieron lugar a Escherichia Coli resistente a
Levofloxacino. Las Cefalosporinas o los Carbapenémicos intravenosos

inmediatos fueron efectivos para todos estos pacientes.'*

Varios autores concluyen que el uso de Levofloxacino podria ser un factor de
riesgo para la prostatitis bacteriana aguda después de la biopsia transrectal de
prostata, debido a un aumento de E. Coli resistente a la fluoroquinolona en el

recto. La incidencia de prostatitis fue mayor en los pacientes re-biopsia.*



La discusion actual en cuanto a la profilaxis antibidtica se centra en su duracion.
Numerosos trabajos comparan regimenes cortos de profilaxis (24h) con otros mas
largos (3-10 dias), no hallando diferencias estadisticamente significativas en

cuanto a la aparicién de complicaciones infecciosas.

En una meta-analisis realizado en el afio 2018, se encontré que la resistencia a
fluoroquinolonas, es un hecho que impulsa a tener mayores tasas de

complicaciones infecciosas en la realizacién de biopsias prostaticas.*®

Estos hallazgos tienen varias implicaciones en la practica clinica, pues la creciente

preocupacion por el uso de los antimicrobianos y su cada vez mayor resistencia.*®

Las complicaciones infecciosas, se atribuyen a la creciente resistencia de las
bacterias a las fluoroquinolonas y su uso en la profilaxis basada en este

medicamento es menos efectiva.l’

La resistencia a fluoroquinolonas es variable, segun geografia y consulta con

antibiogramas locales y se recomienda el establecimiento de protocolos locales.’

Algunos informes han abogado por el uso de antimicrobianos de amplio espectro,
como Aminoglucésidos o Carbapenémicos en areas de baja endemicidad; sin
embargo, ha aumentado la resistencia a estos agentes de "Ultima linea" y esto ha
dado lugar a que las recomendaciones para su uso se reserven para el

tratamiento de infecciones multirresistentes o tratamiento dirigido.*’

Se ha estudiado que de un 10 a un 22%, es el riesgo de colonizacién resistente

a fluoroquinolonas cuando se toman las muestras de biopsia de préstata.®

Se deben de implementar estrategias de prevencion y tratamiento oportuno
enfocadas a prevenir la hospitalizacion, el tratamiento antibidtico prolongado

y secuelas como prostatitis, epididimitis, orquitis, bacteriemia y septicemia.
18

En un estudio de 75.000 pacientes canadienses sometidos a biopsia de prostata
se relacionaron mas del 70% de hospitalizaciones con las complicaciones de
este procedimiento. El costo de la biopsia prostatica ha sido estimado en $
5,800.00 ddlares por evento y la infeccién puede tener un impacto sustancial

en los costos de atencion. *°



El factor de riesgo mas comun y consistente para las infecciones post biopsia de
prostata es la exposicion a antimicrobianos 6 meses antes de la biopsia, que
puede promulgar la presencia de organismos resistentes al momento de realizar el

procedimiento de toma de biopsia.®

En 2011 la Base de Datos Cochrane de Revisiones Sistematicas, publico un
estudio sobre profilaxis antibiotica para biopsia de préstata transrectal y
esbozé el significativo beneficio de los antibioticos profilacticos para la TRUS-
PBx, con la mayor evidencia hasta el momento sobre el uso de

Fluoroquinolonas, como antibiético para uso en la profilaxis.?

Esto reflejo la politica de mejores practicas de la Asociacion Americana de
Urologia (AUA, por sus siglas en inglés) en donde se recomiendan
Fluoroquinolonas o Cefalosporinas de 12/ 22 / 32 generacion por al menos 24

horas.?°

Finalmente, la falta de beneficio vista de regimenes de antibiéticos mas largos y el
potencial de efectos secundarios farmacoldgicos a partir de una mayor
duracién del tratamiento formdé la base de esta recomendacion y como
resultado, muchos hospitales alrededor del mundo pasaron a una dosis Unica de

régimen antibiético.?°



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El cancer de préstata es el cancer no cutdneo mas frecuente que amenaza a la

poblacion masculina en todo el mundo.

La biopsia de prostata convencional (transrectal) tiene algunas limitaciones,
incluidas las complicaciones graves y una alta tasa de falsos negativos. Por lo
tanto, han surgido estrategias de biopsia de préstata que incluyen tecnologia de
guia, enfoques de biopsia y numero de nucleos para mejorar la tasa de

diagnostico de PCa.

Se ha visto que las complicaciones infecciosas después de la biopsia de
prostata con aguja han aumentado con el tiempo. Se sabe que existen mayores
complicaciones al usar el abordaje transrectal y la utilizacion minima de la

profilaxis antibiotica dirigida.

Se ha estudiado que de un 10 a un 22%, es el riesgo de colonizacién resistente

a Fluorogquinolonas cuando se toman las muestras de biopsia de prostata.

Se deben de implementar estrategias de prevencion y tratamiento oportuno
enfocadas a prevenir la hospitalizacion, el tratamiento prolongado con antibiotico

y a secuelas como la prostatitis, epididimitis, orquitis, bacteriemia y septicemia.

En 2011 la Base de Datos Cochrane de Revisiones Sistematicas, publicé un
estudio sobre profilaxis antibiética para biopsia de préstata transrectal y esboz6 el
significativo beneficio de los antibi6ticos profilacticos para TRUS-PBXx, con la
mayor evidencia hasta el momento sobre el uso de Fluoroquinolonas, como

antibidtico para uso en la profilaxis.

Derivado de lo anterior se plantea la siguiente pregunta de investigacion que
pretende responder y aportar informacion en relacion con el problema:

¢,Cual es la prevalencia de las complicaciones graves y cuales son los
factores de riesgo asociados, en los pacientes a quienes se les realiza

biopsia transrectal de préstata?



JUSTIFICACION

Se han utilizado biopsias de prostata para diagnosticar Cancer de proéstata

desde principios del siglo pasado.

Las técnicas se desarrollan rapidamente. Ecografia transrectal para la biopsia de
préstata guiada, que se realiza con una aguja de biopsia que pasa por el recto, se

aplicé por primera vez para la biopsia de préostata en 1968.

Desde su introduccion la biopsia transrectal de préstata guiada por ultrasonido,
se ha convertido en la técnica realizada de forma rutinaria para la deteccion del

cancer de préstata y ha sido aceptada ampliamente.

Varios autores concluyen que el uso de Levofloxacino podria ser un factor de
riesgo para la prostatitis bacteriana aguda después de la biopsia transrectal
de prostata, debido a un aumento de E. Coli resistente a la fluoroquinolona en
el recto. La incidencia de prostatitis fue mayor en los pacientes re-biopsia.

Los investigadores consideran que los pacientes deben recibir Levofloxacino por
un periodo mas corto antes de la biopsia para evitar la generacion de cepas
resistentes a la fluoroquinolonas. EI tratamiento con Cefalosporinas o
Carbapenémicos se recomienda para pacientes con prostatitis aguda después

de la biopsia de proéstata.

La discusién actual en cuanto a la profilaxis antibiética se centra en su
duracion. Numerosos trabajos comparan regimenes cortos de profilaxis (24h)
con otros mas largos (3-10 dias), no hallando diferencias estadisticamente

significativas en cuanto a la aparicion de complicaciones infecciosas.

Por lo tanto, al poder realizar el presente estudio se pretende mostrar la
prevalencia de complicaciones graves en pacientes postoperados de biopsia
transrectal de prostata asi como de los factores de riesgo asociados para el
desarrollo de complicaciones en pacientes sometidos a TRUS-PBx ademas de
gue este estudio permitird actualizar las estadisticas epidemioldgicas posterior

a la realizacion de este procedimiento en el Hospital General Centro Médico



Nacional “La Raza” Dr. Gaudencio Gonzalez Garza” con lo que se podran

instaurar medidas que ayuden a evitar complicaciones graves.
OBJETIVO GENERAL

e Determinar la prevalencia de complicaciones graves y los factores de riesgo
asociados en los pacientes a quienes se les realiza biopsia transrectal de

préstata.
OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Estimar la prevalencia de complicaciones graves en pacientes
postoperados de biopsia transrectal de prostata.

e Sefalar la prevalencia de complicaciones leves en pacientes postoperados
de biopsia transrectal de préstata guiada por ultrasonografia transrectal.

e Determinar si existen factores de riesgo asociados a las complicaciones

graves en los pacientes postoperados de biopsia transrectal de préstata.
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MATERIAL Y METODOS

Se realiz6 un estudio de investigacion de tipo observacional, analitico,
retrospectivo y trasversal en el Hospital General CMN “La Raza “, en un
periodo de evaluacién del 01 de Enero del 2017 al 31 de Diciembre del 2018.
Mediante una revision sistemética de expedientes clinicos de pacientes a los que
se les practicO una biopsia transrectal de prostata, en caso de no contar con la
informacion necesaria se recabaron datos via telefonica, se identificaron los
factores asociados a la presencia de complicaciones graves. Integrando variables
como la edad, obesidad, diabetes mellitus, hipertensién, uso profilactico de
antibioticos, uso de anticoagulantes, uso de polietilenglicol o preparacion intestinal
como enemas, tamafio de la préstata, y el nUmero de cilindros obtenidos, numero
de procedimientos previos, nivel de antigeno prostatico y positividad de biopsias.
Para el anélisis estadistico se usaran frecuencias, proporciones y una X? para
variables cualitativas, medida, mediana, medidas de dispersion y una T de
Student para variables numéricas, con una p 0.05 para la significancia
estadistica.

El protocolo en el Hospital General CMN “La Raza” para la toma de biopsia
transrectal de préstata guiada por ultrasonografia se basa en los criterios
internacionales de la National Comprehensive Cancer Network (NCCN) para
pacientes candidatos a la realizacion de la misma.

En nuestro medio utilizamos un esquema de antibioticoterapia profilactico previo a
la biopsia transrectal de préstata y posterior a la misma representado por
Ciprofloxacino 500mg VO cada 12 hrs y Metronidazol 500mg VO cada 8 H,
iniciando ambos, 3 dias previos a la biopsia y concluyendo el esquema 4 dias
posteriores a la realizacion de la misma, ademas de practicar limpieza intestinal,
con solucién electrolitica y polietilenglicol 1 dia previo, con 4 L con 1 sobre de la
preparacion diluido en cada litro, iniciando a las 14:00hrs hasta las 22:00 hrs del

dia previo al procedimiento para cumplir con el ayuno al menos de 8 H.

En caso de alergia o intolerancia algun medicamento la eleccion de la profilaxis y

preparacion intestinal se realiza de manera individualizada.

11



El método de toma de muestra es en sala de Quiréfano con el paciente bajo
sedacion o bloqueo regional de acuerdo a la decision del Servicio de
Anestesiologia para una adecuada analgesia; se coloca al paciente en posicion de
litotomia y se utiliza un ultrasonido portatil con transductor rectal, mismo que
cuenta con canal de trabajo por donde se introduce una aguja tipo “Magnum” de
“BARD” 14gx16 cm para biopsia transrectal de prostata, misma que se realiza
mediante la técnica de doble sextante de forma protocolizada, pudiendo
adecuarse la toma del numero de cilindros a las caracteristicas propias de cada
paciente, con relacién a sus hallazgos clinicos durante la exploracion rectal asi
como de los demas estudios paraclinicos de extension, que sugieran la necesidad
de un mayor nimero de muestras.

TIPO DE INVESTIGACION: Epidemiolégica, Clinica

TIPO DE DISENO

De acuerdo al grado de control de la variable: Observacional

De acuerdo al objetivo que se busca: Analitico

De acuerdo al momento en que se obtendré o evaluaran los datos: Retrospectivo
De acuerdo al niumero de veces que se mediran las variables: Trasversal

LUGAR DE ESTUDIO: Hospital General “Dr. Gaudencio Gonzalez Garza” del
Centro Médico Nacional “La Raza” del IMSS, ubicado en Calzada Vallejo y Paseo
de las Jacarandas S/N, Colonia La Raza, CP 02990, Ciudad de México.
MUESTRA: Todos los pacientes derechohabientes del IMSS con adscripcion al
CMN “La Raza”, a quienes se les ha realizado biopsia transrectal de prostata.
POBLACION DE ESTUDIO: Los pacientes regionalizados al Hospital General del
CMN “La Raza”, que cuentan con la realizacion de una biopsia transrectal de
prostata, en un periodo de evaluacion del 01 de Enero del 2017 al 31 de Diciembre
del 2018.
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CALCULO DEL TAMANO DE LA MUESTRA

De acuerdo a las caracteristicas del estudio en cuestion, se debe realizar un
calculo de tamafio de muestra para una proporcioén infinita, con una precision
del 5%, y una seguridad estadistica del 95%. Basado en la publicacién hecha
por Roberts M. en el 2018 se menciona que de aquellos pacientes que se les
practica TRUS-PBXx, de entre el 1-6% experimentan complicaciones asociadas
a la infeccién, como fiebre, infeccion del tracto urinario, retencidon urinaria

aguda, prostatitis aguda, epididimititis, bacteriuria, bacteriemia y sepsis.®

Si la poblaciéon que deseamos estudiar es INFINITA, y deseamos saber cuantos individuos del
total tendremos que estudiar, la respuesta seria:

Seguridad: 95%

Precision: 5%

Proporcion Si no ‘jcuvié‘rz.;\mo’s ninguna idea de dicha

esperada al 5%: 0,05 proporcién utilizariamos el valor de p=0.5 (50%),
gue maximiza el tamafio muestral.

Formula: Za’* p *q
dZ
Donde:
Za?= 1.96%2 |(Ya que la seguridad es del 95%)
= 0,05 Proporcion esperada, en este caso sera: | 0,05
q= 0,95 En este caso seria 1-p

= 0,05 | Precisién (en este caso deseamos un) | 5%

1962 0,05 0,95
n= = ?
0,05
3,8416 0,05 0,95
n= - ?
0,0025
0,182476
= = 72,
n 0,0025 99

Se requieren un total de 73 pacientes a los que se les ha practicado una biopsia
transrectal en el Hospital General del CMN “La Raza”. Sin embargo, no se han
estimado las posibles pérdidas en este estudio de investigacion, por lo que se

procede a realizar dicha estimacion a continuacion.
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EL TAMANO MUESTRAL AJUSTADO A LAS PERDIDAS

En este estudio es preciso estimar las posibles pérdidas de pacientes por razones
diversas (pérdida de informacién, abandono del estudio, no responden, etc.) por lo
que se debe incrementar el tamafio muestral respecto a dichas pérdidas.

El tamafio muestral ajustado a las pérdidas se puede calcular de la siguiente
forma:

Muestra ajustada a las pérdidas =n (1 / 1-R)

* N = numero de sujetos sin pérdidas (73)

* R = proporcién esperada de pérdidas (20%)

Asi por ejemplo si en el estudio esperamos tener un 20% de pérdidas, el tamafio
muestral necesario seria: 73 (1 /1-0.2) = 91,25 pacientes.

Se requieren 91 pacientes a los que se les ha practicado una biopsia transrectal
de prostata en el Hospital General del CMN “La Raza”.

TIPO DE MUESTREO
Probabilistico. - Se realizard un analisis en donde se determinara la prevalencia

de las complicaciones asociadas a la toma de biopsia transrectal de prostata.

Por conveniencia. - Incluiremos a todos los pacientes en el periodo de tiempo

indicado previamente.
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DEFINICION Y OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

Variable Dependiente

Variable Definicidon conceptual Definicion Escalade Indicador
operacional medicién
Hace referencia a la presencia | Pacientes con datos
de complicaciones que ponen en | clinicos de respuesta
Presencia de peligro la vida del paciente. Se | inflamatoria sistémica,
Complicaciones define como complicacién grave sepsis o choque
graves posterior ala | la presencia de signos clinicos séptico. Cualitativa 1.SI
biopsia transrectal | compatibles con sindrome de Nominal
de prostata respuesta inflamatoria sistémica Lo registrado en el Dicotémica 2.NO
y un foco de infeccién (préstata) expediente clinico, del
paciente.
1.Sindrome
Tipo de Hace referencia a la presencia de respuesta
complicaciones de complicaciones que ponen en Lo registrado en el Cualitativa inflamatoria
graves posterior ala | peligro la vida del paciente. | expediente clinico, del Nominal sistémica
realizacién de Definidos como sindrome de paciente. Politomica 2. Sepsis
biopsia transrectal. | respuesta inflamatoria sistémica 3.Choque
mas un foco infeccioso. Séptico
Se refiere a si hubo o no la
Complicaciones no | presencia de complicaciones no Lo registrado en el Cualitativa
graves graves en el paciente, posterior a | expediente clinico, del Nominal 1.SI
la realizacibn de biopsia paciente Dicotémica
transrectal de prdéstata. 2. NO
1.Tipo de
Se refiere al tipo de complicacion
Tipo de complicaciones no graves que (hemospermi
complicaciones no presenta el paciente posterior a Lo registrado en el Cualitativa a, retencion
graves. la biopsia transrectal de préstata. | expediente clinico, del Nominal aguda de
Se define como hemospermia a paciente Politémica orina,

la presencia de sangre en semen
o cambio en la coloracion del
mismo; se define como retencioén
aguda de orina a la incapacidad
repentina de orinar
voluntariamente; se define como
infeccion de vias urinarias bajas
a presencia de patégenos en la
orina los cudles condicionan
sintomatologia urinaria baja de
predominio irritativo; se define

infeccion de
vias
urinarias,
dolor,
hematuria,
disfuncion
eréctil,
rectorragia,
dolor)
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como hematuria a la presencia
de sangre en orina; se define
como disfuncion eréctii a la
incapacidad para conseguir y
mantener una erecciéon o
suficiente para llevar a cabo una
relacibon  sexual satisfactoria
posterior a la realizacion de la
biopsia; se define como dolor a
la presencia de  molestia
transperineal o rectal posterior a
la realizacion de la misma; se
define como rectorragia al
sangrado a través del recto
posterior a la realizacion de la
toma de biopsia transrectal.

Variables Independiente

Variable Definicién conceptual Definicion Escalade Indicador
operacional medicién
Manejo profilactico
Uso profilactico de | Hace referencia al uso o no de | dependiendo de cada
antibioticos antibiéticos antes de realizar la | paciente de acuerdo a Cualitativa
biopsia transrectal de préstata. lo registrado en el Nominal 1. Sl
expediente clinico. Dicotémica
2.NO
Hace referencia al consumo o no
Uso de de anticoagulantes por parte del Lo registrado en el Cualitativa
anticoagulantes o paciente, antes de realizar la | expediente clinico, del Nominal 1. Sl
antiagregantes biopsia transrectal de préstata. paciente. Dicotémica
plaquetarios 2. NO
Uso de polietilenglicol | Se refiere al uso de laxantes,
sobre todo el polietilenglicol
previo a realizacién del
Uso de enema procedimiento. Lo registrado en el Cualitativa
expediente clinico, del Nominal 1. Sl
Se define como el uso de paciente. Dicotémica
soluciones transrectales con la 2.NO

finalidad de
intestinal.

realizar limpieza
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Tamario de la

Se refiere al tamario de la

Lo registrado en el
expediente clinico, del
paciente de acuerdo a

préstata préstata, determinado en las mediciones Cuantitativa l.cc
centimetros cubicos. ultrasonograficas Continua
previas o durante el
procedimiento
quirdrgico.
En cuanto al nimero de cilindros
gue se deben obtener no existe
un acuerdo unanime.
Habitualmente sea a
determinado la biopsia de 6
Tipo de biopsia (doble | cilindros por I6bulo mas biopsia
sextante o saturacién) | individualizada de nodulos tanto 1. Cualitativa 1.Doble
clinicos como ecograficos. Lo registrado en el Dicotémica sextante
De acuerdo al contexto clinico | expediente clinico, del 2. Saturacion
también de define como biopsia paciente.
por saturacién a la toma de 24
cilindros prostaticos.
Numero de Se refiere a la cantidad de veces
procedimientos de gue el paciente ha sido sometido | Lo registrado en el
biopsia de préstata a este procedimiento. expediente clinico, del Cuantitativa 1.NUmero de
realizadas paciente. Discreta biopsias
Lo registrado en el
Niveles de antigeno Se refiere a los niveles de PSA | expediente clinico, del
prostético previo ala | que tiene registrado el paciente | paciente.
biopsia transrectal. previamente a la realizaciéon de | Esta variable esta
la biopsia. determinada en ng/dl, Cuantitativa 1.ng/dl
se utilizara el dltimo continua
PSA documentado en
el expediente previo a
la biopsia de préstata.
Variables Antropométricas y Comorbilidades
Variable Definicién conceptual Definicion Escala de Indicador
operacional medicion
Afios cumplidos que tiene la | Lo registrado en el
persona desde la fecha de su | expediente clinico al Cuantitativa 1. Afios
Edad nacimiento hasta el momento de | momento de la biopsia discreta. cumplidos.

la entrevista

transrectal de préstata.
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Hace referencia a la relacién que

El indice de masa
corporal del paciente
se obtendra del
expediente clinico del

IMC guarda el peso y la talla del | mismo, en donde se | Cuantitativa | 1 kg/m?
paciente, ~ estableciendo el | empleara una férmula Continua
estado nutricional del mismo. para si estimacion.
Talla x Talla / el peso
=IMC
1. Diabetes
Coexistencia de dos o més mellitus,
enfermedades en un mismo 2.
individuo, generalmente Cualitativa Hipertension
Comorbilidades relacionadas (metabdlicas, | Lo registrado en el Nominal Arterial,
cardiovasculares, psicoldgicas, | expediente clinico. Politémica. 3. Obesidad,
neurolégicas, endocrinolégicas). 4,
Nefropatia,
5.
Inmunodefici
encias,
6

Alteraciones
neurolégicas

18




CRITERIOS DE SELECCION DE LA MUESTRA
Criterios de inclusion:

e Pacientes a quienes se les practico Biopsia de Prdstata guiada por
ultrasonografia transrectal, indicada de acuerdo a los normogramas
internacionales para la pesquisa de cancer de prostata, de Enero de 2017 a
Diciembre de 2018 en el Hospital General Centro Médico Nacional “La
Raza” Dr. Gaudencio Gonzalez Garza.

Criterios de exclusion:

e Pacientes que no cuenten con expediente clinico completo o que no se
puedan contactar por via telefénica que imposibilite obtener la informacién
inherente a este estudio de investigacion.

e Pacientes a quienes no se les practicé biopsia transrectal de préstata
guiada por ultrasonografia.

Criterios de eliminacion:
e Expedientes que no cuenten con los datos completos o no se pueda

recabar la informacién via telefénica.
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ANALISIS ESTADISTICO

Se construyo una base de datos en el programa Microsoft Excel version 2013
para Windows, en donde se vacio la informacion obtenida, la cual se codificara
numeéricamente y se realizar4 validacion de ausencia de valores perdidos,
posterior se trasporto al programa SPSS Statistics version 25 para Windows

para realizar el analisis estadistico correspondiente.

Por estadistica descriptiva las variables cualitativas fueron analizadas por
medio de frecuencias absolutas y relativas, las cuales se representaron en
graficas de pastel y de barra; las variables cuantitativas fueron descritas
mediante medidas de tendencia central (media, mediana 'y moda) y dispersion

(rango y desviacion estandar), las cuales fueron presentadas en tablas.

Por estadistica analitica para comparar las muestras numéricas con distribucién
normal fue mediante la prueba t de Student, en caso que estas variables no

cumplieran los criterios de normalidad se utiliz6 la prueba U de Mann-Whitney.

En el caso de las variables categéricas politbmicas fueron comparadas mediante
la prueba de Chi cuadrada de Pearson, cuando no se cumplan con los criterios
de Cochran se utiliz6 la prueba exacta de Fisher, estas Ultimas pruebas
estadisticas fueron de apoyo para el contraste con los resultados obtenidos. Todas
las pruebas anteriormente mencionadas fueron presentadas en tablas y se usara

una p < 0.05 para la significancia estadistica.

Por dltimo, se hizo la estimacion de riesgo entre variables cualitativas
nominales dicotémicas por medio de un Odds Ratio como medida de
asociacion (IC 95%). Todo lo mencionado con apoyo de los paquetes estadisticos

ya mencionados.

20



ASPECTOS ETICOS

En el presente proyecto de investigacion, el procedimiento esta de acuerdo con las
Normas Eticas, el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion para la Salud y con la Declaracion del Helsinki de 1975
enmendada en 1989 y Cddigos y Normas Internacionales vigentes de las
Buenas Préacticas de la Investigacion Clinica. Asi mismo, el investigador
principal se apeg0 a las Normas y Reglamentos Institucionales y a los de la Ley
General de Salud. Esta investigacion se considera como sin riesgo.

Se ha tomado el cuidado, seguridad y bienestar de los pacientes, y se respetaran
cabalmente los principios contenidos en él, la Declaracion de Helsinki, la
Enmienda de Tokio, el Cédigo de Nuremberg, el Informe de Belmont, y en el
Codigo de Reglamentos Federales de los Estados Unidos. Dado el tipo de
investigacion se clasifica como sin riesgo, el investigador no tuvo participacion en
el procedimiento al que fueron sometidos los pacientes, el investigador solo se
limitara a la recoleccion de la informacién generada y capturada en el expediente

clinico, la investigacion por si misma no representa ningun riesgo para el paciente.

Sin embargo, se respetardn en todo momento los acuerdos y las normas éticas
referentes a investigacién en seres humanos de acuerdo a lo descrito en la Ley
General de Salud, la Declaracion de Helsinki de 1975 y sus enmiendas, los
Cdédigos y Normas Internacionales vigentes para las Buenas Préacticas en la
Investigacion Clinica y lo recomendado por la Coordinaciéon Nacional de

Investigacion en Salud del Instituto Mexicano del Seguro Social.

La informacién obtenida sera conservada de forma confidencial en una base de
datos codificada para evitar reconocer los nombres de los pacientes y sera

utilizada estrictamente para fines de investigacion y divulgacion cientifica.

Se tomaron en cuenta las disposiciones del Reglamento de la Ley General de
Salud en Materia de Investigacién para la Salud, en el Titulo Segundo, Capitulo
primero en sus articulos: 13, 14 incisos | al VIII, 15,16,17 en su inciso lI,
18,19,20,21 incisos | al Xl 'y 22 incisos | al V. Asi como también, los Principios

21



Bioéticos de acuerdo con la Declaracion de Helsinki con su modificacion en

Hong Kong basados primordialmente en la beneficencia y la autonomia.

En el articulo 13 por el respeto que se tendra por hacer prevalecer el criterio del
respeto a su dignidad y la proteccion de sus derechos y bienestar, al salvaguardar

la informacién obtenida de los expedientes.

Del articulo 14, en el inciso |, ya que apegado a los requerimientos de la institucion
y del comité local de investigacion, se ajustara a los principios éticos y cientificos

justificados en cada uno de los apartados del protocolo.

El investigador se rige bajo un importante codigo de ética y discrecion, por lo tanto,
no existe la posibilidad de que la informacion recabada del expediente clinico con
respecto a los pacientes se filtre de manera total o parcial y atente contra la vida e
integridad del mismo.

Debido a que sélo se revisaron expedientes clinicos y/o se realizaran llamadas
telefonicas para recabar informacion en caso de no contar con los datos
necesarios en los expedientes clinicos se considera que no implica riesgo para el
paciente por lo que es categoria I., investigacion sin riesgo, y se mantendra la

confidencialidad de los pacientes.
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DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

Se presento el protocolo de tesis al Comité Local de Investigacion del Hospital

General CMN “La Raza” del Instituto Mexicano del Seguro Social. Una vez

obtenida la autorizacion se procederd a la recoleccion de datos.

El investigador acudio al servicio de ARMAC y/o archivo clinico en busca de
los expedientes de los pacientes afines al presente proyecto (Pacientes con
sospecha de cancer de proéstata).

Se recopilaron los datos de los pacientes que cuentan con el diagnostico de
sospecha de céancer de préstata y que al mismo tiempo cuentan con la
realizacion de una biopsia transrectal de préstata.

El investigador, clasifico a los pacientes de acuerdo a lo descrito en el
instrumento de recoleccién de datos, considerando las complicaciones
graves y no graves que ha presentado el paciente, posterior a la realizacion
de biopsia transrectal de préstata, y su asociacion con las variables de
interés para este estudio.

Posteriormente a la captura de la informacién se procedié a trascribir los
datos de los pacientes en una hoja predisefiada de Excel, por ultimo, se
exporto al programa estadistico Epi Info 7, el cual es un Software de uso
libre, el cual no requiere de licencia para su manejo, adicionalmente se
empled el programa Spss version 25 para Windows.

El investigador responsable se obliga a presentar los Informes de
Seguimiento, y que una vez que el estudio fue terminado presento el
Informe de Seguimiento Técnico final, asi como los informes
extraordinarios que se le requieran sobre el avance de proyecto de

investigacion, hasta la terminacion o cancelacion del mismo.
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DESGLOSE PRESUPUESTAL
Recursos humanos:

e Un Médico especialista en Urologia adscrito al Servicio de Urologia del
Hospital General del Centro Médico Nacional “La Raza” del IMSS.

e Un Médico Residente en Urologia adscrito al Servicio de Urologia del
Hospital General del Centro Médico Nacional “La Raza” del IMSS.

Recursos materiales:

e Los recursos materiales utilizados son las instalaciones del Servicio de
Urologia del Hospital General del Centro Médico Nacional “La Raza”
del IMSS.

e Los componentes necesarios para el vaciamiento de datos es el equipo de
papeleria (hojas y plumas), impresiones, equipo de cémputo, sistema de
vigencias de la red informatica del Servicio de Urologia del Hospital

General del Centro Médico Nacional “La Raza” del IMSS.

Para el presente estudio no se utilizaron recursos monetarios externos a los
materiales disponibles del Servicio de Urologia del Hospital General del Centro
Médico Nacional “La Raza” del IMSS.
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RESULTADOS

Se realiz6é un estudio de investigacion en el Hospital General del CMN “La Raza”
del IMSS en la Ciudad de México. Esta investigacion fue disefiada y realizada por
el departamento de urologia del mismo Hospital. La finalidad del estudio fue
identificar la prevalencia de complicaciones graves y los factores de riesgo
asociados en los pacientes sometidos a biopsia transrectal de préstata. Una vez

realizado el andlisis estadistico se han obtenido los siguientes resultados.

Un total de 141 pacientes fueron integrados en este estudio, en donde la media de
la edad fue de 66 afios (+/- 7,6), peso medio de 72kg (+/- 8), Talla media de 1,65
(+/- 0,06), IMC medio de 26,57kg/m2 (+/- 2,89) (Tabla 1).

De acuerdo es estos resultados el tamafio prostatico 54mm (+/- 28mm), cilindros
obtenidos de 12 (+/- 1,01), APE previo 13,8ng/dl (+/- 15), APE posterior 18,14ng/dI
(+/- 32) (Tabla 1).

La distribucion por tipo de diagndstico corresponde de la siguiente forma: APE
elevado (34,5%), APE elevado + tacto rectal sospechoso (36,6%), Crecimiento
prostatico (1,4%), Crecimiento prostatico + tacto rectal sospechoso (2,1%),
Crecimiento prostéatico + APE elevado (25,4%) (Tabla 2) (Grafico 1). El 100% de
los pacientes fueron sometidos a una biopsia transrectal (Tabla 3).

Las distribuciones de las comorbilidades de los pacientes corresponden:
alteraciones neurolégicas (4,2%), Diabetes mellitus (17,6%), Hipertensién arterial
(34,5%), Hiperplasia prostatica (59,2%), Nefropatia (0,7%), Otras comorbilidades
(22,5%) (Tabla 4) (Grafico 2).

Algunos de los pacientes usan diferentes farmacos para Hiperplasia prostatica:
Finasteride (19,9%), Tamsulosina (79,6%) (Tabla 5). Sin embargo, algunos
pacientes cuentan con alergias a medicamentos, de los cuales destacan los
siguientes: Ciprofloxacino (1,4%), Metronidazol (0,7%), Otros (1,4%) (Tabla 6)
(Grafico 4).
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Al mismo tiempo a algunos pacientes se les administro antibiotico de forma
profilactica (97,9%) (Tabla 7) (Grafico 5). El tipo de antibiotico profilactico también
fue analizado, en donde los casos de Ciprofloxacino/Metronidazol corresponden al
95,1%, y solo a un 2,8% de los pacientes se les administro Amikacina (Tabla 8)
(Grafico 6). Los pacientes a los que se les administro un antibiético 6 meses antes
de la BTR corresponde al 23,2% (Tabla 9) (Grafico 7).

Las complicaciones graves se presentaron en el 12,1% de los pacientes; estas
complicaciones corresponden a SRIS (12%), Sepsis (8,5%), Choque séptico
(0,7%) (Tabla 10, 11) (Grafico 8, 9).

Por otro lado, las complicaciones menores también fueron consideradas, en donde
al menos el 21,1% de los pacientes las presentaron. Estas complicaciones son
diversas: Hemospermia (9,9%), IVU (12,7%), Dolor perineal (7,7%), Disfuncién
eréctil (1,4%), Sangrado transrectal (4,9%), RAO (4,2%) (Tabla 12, 13). (Grafico
10, 11).

Algunos de los pacientes contaban con terapia con anticoagulantes (7,7%) (Tabla
14) (Grafico 12). Estos pacientes fueron presentaron preparados intestinales con
Edema (1,4%), Polietilenglicol (98,6%) (Tabla 15) (Grafico 13).

El tipo de biopsia al que los pacientes fueron sometidos corresponde a Doble
sextante (98,6%), Saturacion (1,4%) (Tabla 16) (Grafico 14). El 88% de los
pacientes se les practico una Biopsia de primera vez, otro 9,9% de los pacientes
era la segunda ocasion, y solo un 1,4% de ellos se les practico por tercera vez
(Tabla 17) (Grafico 15).

El 59,2% de los pacientes cuentan con un tacto rectal sospechoso, al mismo

tiempo, de estos pacientes, el 64,8% obtuvieron un resultado Benigno y el 34,5%
restante fue Maligno (Tabla 18) (Grafico 16).
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El resultado Histopatoldgico presenta en primer lugar al Adenocarcinoma (33,8%),
en segundo lugar encontramos la proliferacion Acinar (24,6%), y en tercer lugar la
Hiperplasia (14,1%) (Tabla 19) (Grafico 17).

En cuanto al resultado de IPSS previo a la BTR, se ha observado que el 8,5%
presento un resultado normal, el 38% Leve. Un 36,6% Moderado y solo un 16,2%
Severo (Tabla 20) (Grafico 18). Al mismo tiempo el IPSS posterior a la BTR obtuvo
los siguientes resultados: Normal (11,3%), Leve (38%), Moderado (33,1%), Severo
(16,9%) (Tabla 21) (Grafico 19).

Los agentes patdgenos que se han aislado en Urocultivo corresponden: E. Fecalis
(2,1%), E. Coli (4,9%), Otros agentes (8,5%) (Tabla 22) (Grafico 20). El resultado
del Examen General de Orina previo a la BTR fue patolégico en el 14.1% de los
casos (Tabla 23) (Grafico 21). Sin embargo, en el EGO posterior a la BTR fue
patolégico en el 17,6% (Tabla 24) (Grafico 22).

En el resultado del Urocultivo posterior a la BTR se obtuvieron los siguientes
resultados: E. Coli (5,6%), E. Fecalis (1,4%), S. Aureus (1,4%), Otros agentes
(6,3%) (Tabla 25) (Grafico 23).

Una vez realizado el andlisis univariado, se procedi6 a determinar la asociacion
entre variables, en el caso del resultado histopatolégico en relaciéon con el tacto

rectal, se obtuvo un resultado no significativo (p 0,57) (Tabla 26).

La asociaciobn de las complicaciones graves con las variables categorias,
determino que el Unico resultado significativamente estadistico corresponde al uso
de antibidticos 6 meses antes de la BTR (p 0,01). En el caso de las alteraciones
neuroldgicas, uso de antibiéticos profilacticos, Otros antibiéticos no presentaron

significancia estadistica (Tabla 27).
Continuando con el andlisis de bivariado, se identificé que el tipo de diagndstico (p

0,57), Diabetes mellitus ((p 0,5), Hipertension (p 0,62), Hiperplasia prostatica (p
0,94), Uso de Tamsulosina o Finasteride (p 0,68), Nefropatia (p 0,71) e
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Inmunodeficiencias, no presentaron un resultado estadisticamente significativo
(Tabla 28).

Por dltimo, los niveles del antigeno prostético antes de la BTR en relacién con el
resultado Histopatologico, obtuvo una media que va desde los 5,75ng/dl hasta los
20ng/dl (Tabla 29). Por otro lado, estos niveles de APE después de la BTR
obtuvieron una media que va desde los 7,86 ng/dl hasta los 42 ng/dl (Tabla 30).
Estos valores se pueden apreciar sus valores maximos en los pacientes con

Adenocarcinoma y el patron glandular atipico (Grafico 24).
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DISCUSION DE RESULTADOS

Basado en el descrito por Karkonstantis S. en su articulo del 2018, el cancer de
prostata, es altamente prevalente en los paises industrializados, se estima que 1
de cada 7 hombres sera diagnosticado por esta enfermedad, lo que corresponde
al 14% de la poblacién masculina 2. En este estudio se determiné que al menos el
34,5% de los pacientes obtuvieron un resultado maligno en la biopsia, lo cual
estima una incidencia de cancer de prostata mucho mas alta de lo que se

esperaba en este Hospital.

Linden-Castro E. en el 2016, ha establecio que la biopsia trasrrectal dirigida por
ultrasonido, es el gold standar en el diagnéstico oportuno de cancer de préstata *°.
Sin embargo, como todos los procedimientos médicos, no se encuentra exenta de
complicaciones. Otro autor, Seo Y. en su articulo del 2018, ha comentado que
después del procedimiento se pueden presentar sangrado, disfunciones, dolor,
entre el 1% y 6% presentan infecciones, sepsis y hemorragia > . En este estudio
se ha logrado identificar que el 12% de los pacientes cuentan con complicaciones
graves, compatibles con lo que han descrito estos autores, lo habitual fueron
casos con SRIS (125), Sepsis (8,5%), Choque séptico (0,7%). Las complicaciones
menores presentan una incidencia mucho mayor, IVU (12,7%), Hemospermia
(9,9%), Dolor perineal (7,7%), Sangrado transrectal (4,9%), Disfuncion eréctil
(1,4%).

Borghesi M. en el 2017, ha dicho que todos los pacientes sometidos a biopsia
transrectal de prostata, deben de recibir profilaxis con antibiéticos **. Sin embargo,
en este estudio se logré determinar que el 23.2% de los pacientes ha recibido esta
terapia preventiva, mientras que el 76,1% de los pacientes no la recibié. Esto
altimo es un hallazgo muy importante, esto debido a que cuando se analizaron los
factores asociados a la presencia de complicaciones graves, se identifico
asociacion causal con la falta de la administracion del antibiotico preventivo (p
0,01), y si se considera que las complicaciones graves son primordialmente
procesos infecciosos severos como lo es el SRIS, Sepsis y Choque séptico; la
profilaxis con antibidtico debe de comenzar a convertirse en una obligacion

terapéutica.
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Ahora bien, cuando se habla del agente causal que se ven implicado en los
procesos infecciosos de estos pacientes, se ha identificado a E. coli y E. Fecalis
como los principales agentes, al menos asi lo ha descrito Grummet J. en el 2017
13 Cuando se hace el comparativo de lo descrito en la literatura médica con los
resultados de este estudio, se ha visto que estos dos agentes son los mismos que

se han aislado.

Por otro lado, otro hallazgo importante es el hecho de que los pacientes con tacto
rectal sospechoso, no tienen asociacion con el resultado de histopatologia, al
mismo tiempo, se observo que los niveles de APE tienen relacion con el resultado
de histopatologia, sobre todo cuando su valor es bastante alto en los casos con

adenocarcinoma.

Este estudio ha tenido una gran diversidad de ventajas sobre otros estudio, en
primer lugar tenemos la cantidad de pacientes evaluados, los cuales cumplen con
el tamafio muestral requerido, y al mismo tiempo con la gran cantidad de variables
analizadas, por lo cual podemos establecer de que se trata de un estudio con una

alta precision y validez interna.
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CONCLUSIONES

Este estudio fue disefiado con la finalidad de identificar las complicaciones graves
que se presentan en los pacientes que fueron sometidos a una biopsia
transrrectal. Una vez realizado el andlisis de resultados, se han obtenido las

siguientes conclusiones.

La media de la edad de los pacientes con sospecha de cancer de préstata ronda
los 66 afios, con una media de APE de 13ng/dl antes de la biopsia y 18ng/dl
después de la misma. Las comorbilidades habituales de estos pacientes son:

Diabetes mellitus, Hipertension, Hiperplasia de prostata.

Las complicaciones graves en este tipo de pacientes son habituales, alcanzado
una incidencia del 12%, estas complicaciones son sobre todo procesos infecciosos
severos, como son SRIS, Sepsis y Choque séptico. Las Complicaciones menores
también son comunes, con una incidencia del 21%, de las cuales la IVU es la més

comun, y en segundo lugar se encuentra Hemospermia.
Las variables que obtuvieron una significancia asociada a la presencia de estas

complicaciones son: el uso de antibiético 6 meses antes de la biopsia trasrectal.

Considerando que solo el 23,2% de los pacientes presento esta terapia preventiva.
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GRAFICOS Y TABLAS

TABLA 1.
Distribucion de las Variables Numéricas
Tipo de Variable N Minimo Maximo Media DeS\{laC|én
estandar
Edad 141,00 48,00 88,00 66,73 7,60
Peso 141,00 58,00 95,00 72,56 8,06
Talla 141,00 1,50 1,82 1,65 0,06
IMC 141,00 20,23 33,26 26,57 2,89
Tamafio Prostatico (mm) 141,00 18,65 222,00 54,46 28,09
Cilindros Obtenidos 141,00 12,00 24,00 12,09 1,01
APE Previo a BTR 141,00 0,81 120,00 13,80 15,66
APE Posterior a BTR 44,00 1,93 199,00 18,14 32,19

Fuente: Departamento de Urologia del Hospital General del CMN “La Raza” del IMSS en la CDMX.

TABLA 2.
Distribucion de los Pacientes por Tipo de Diagndstico
o, . . Porcentaje Porcentaje
Diagnostico Frecuencia Porcentaje valido acumulado
APE Elevado 49 34,5 34,5 34,5
APE Elevado/Tacto Rectal S. 52 36,6 36,6 71,1
Crecimiento Prostatico 2 1,4 1,4 72,5
CPO + TR Sospechoso 3 2,1 2,1 74,6
Crecimiento Prostatico / APE Elevado 36 25,4 25,4 100,0
Total 142 100,0 100,0

Fuente: Departamento de Urologia del Hospital General del CMN “La Raza” del IMSS en la CDMX.

GRAFICO 1.
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Fuente: Departamento de Urologia del Hospital General del CMN “La Raza” del IMSS en la CDMX.
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TABLA 3.

Distribucion por Tipo de Cirugia Realizada

N . . Porcentaje Porcentaje
Cirugia Frecuencia Porcentaje 2
valido acumulado
BTR 142 100,0 100,0 100,0
Total 142 100,0 100,0

Fuente: Departamento de Urologia del Hospital General del CMN “La Raza” del IMSS en la CDMX.

TABLA 4.
Distribuciéon por Tipo de Comorbilidades
. . . Porcentaje Porcentaje
Patologia Frecuencia Porcentaje valido acumulado
Alteraciones Neurologicas 6 4.2 4.3 4.3
DM2 25 17,6 17,7 17,7
HAS 49 34,5 34,8 34,8
Hiperpepsia Prostatica 84 59,2 59,6 59,6
Nefropatia 1 7 7 7
Otras Comorbilidades 32 22,5 22,7 22,7

Fuente: Departamento de Urologia del Hospital General del CMN “La Raza” del IMSS en la CDMX.
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Fuente: Departamento de Urologia del Hospital General del CMN “La Raza” del IMSS en la CDMX.
TABLA 5.
Distribucién por Uso de Farmacos para HPB
Farmaco Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido Porcentaje
acumulado
Finasteride 28 19,7 19,9 19,9
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Tamsulosina 113 79,6 80,1 100,0

Total 141 99,3 100,0

Fuente: Departamento de Urologia del Hospital General del CMN “La Raza” del IMSS en la CDMX.

GRAFICO 3.
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Fuente: Departamento de Urologia del Hospital General del CMN “La Raza” del IMSS en la CDMX.

TABLA 6.
Distribucion de los Pacientes por Alergias a Medicamentos

Tipo de Alergia Frecuencia Porcentaje Porcentaje vélido Porcentaje
acumulado

Ciprofloxacino 2 1,4 1,4 1,4

Metronidazol 1 7 7 2,1

Otros 2 1,4 1,4 3,5

Ninguno 136 95,8 96,5 100,0
Total 141 99,3 100,0

Fuente: Departamento de Urologia del Hospital General del CMN “La Raza” del IMSS en la CDMX.
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GRAFICO 4.

Distribucion de los Pacientes por Alergias a
Medicamentos
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Fuente: Departamento de Urologia del Hospital General del CMN “La Raza” del IMSS en la CDMX.

TABLA 7.
Distribucion de Pacientes con Uso de Antibiotico Profilactico
L . . L Porcentaje
Profilaxis Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido acumulado
Sl 139 97,9 98,6 98,6
NO 2 1,4 1,4 100,0
Total 141 99,3 100,0

Fuente: Departamento de Urologia del Hospital General del CMN “La Raza” del IMSS en la CDMX.
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Fuente: Departamento de Urologia del Hospital General del CMN “La Raza” del IMSS en la CDMX.
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TABLA 8.

Tipo de Antibidtico Profilactico

Antibidtico Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido  Porcentaje acumulado
CPX/MTZ 135 95,1 95,7 95,7
Amikacina 4 2,8 2,8 2,8
Ninguno 2
Total 141 99,3 100,0

Fuente: Departamento de Urologia del Hospital General del CMN “La Raza” del IMSS en la CDMX.

GRAFICO 6.
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Fuente: Departamento de Urologia del Hospital General del CMN “La Raza” del IMSS en la CDMX.
TABLA 9.

Distribucion de los Casos con Uso de Antibiéticos 6 Meses Previo ala BTR

Antibioético Previa a BTR Frecuencia Porcentaje Porcentaje vélido Porcentaje
acumulado
Sl 33 23,2 23,4 23,4
NO 108 76,1 76,6 100,0
Total 141 99,3 100,0

Fuente: Departamento de Urologia del Hospital General del CMN “La Raza” del IMSS en la CDMX.
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Fuente: Departamento de Urologia del Hospital General del CMN “La Raza” del IMSS en la CDMX.
TABLA 10.
Distribucién de los Casos por Complicaciones Graves
Comé)lrlgsg'lsones Frecuencia Porcentaje Porcentaje vélido Porcentaje acumulado
Sl 17 12,0 12,1 12,1
NO 124 87,3 87,9 100,0
Total 141 99,3 100,0
Fuente: Departamento de Urologia del Hospital General del CMN “La Raza” del IMSS en la CDMX.
GRAFICO 8.
Distribucion de los Casos por Complicaciones Graves
140 124
120
100
80 @Sl
60 NO
40
17
20
0
Fuente: Departamento de Urologia del Hospital General del CMN “La Raza” del IMSS en la CDMX.
TABLA 11.
Distribucion por Tipo de Complicaciones Graves
Tipo de Complicaciones Frecuencia Porcentaje Por(Ee_ntaJe Porcentaje
vélido acumulado
SRIS 17 12,0 12,1 12,1
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SEPSIS 12 8,5 8,5 8,5

Choque Séptico 1 7 7 7

Hemorragia Transrectal 0 0,0 0,0 0,0

Fuente: Departamento de Urologia del Hospital General del CMN “La Raza” del IMSS en la CDMX.
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Fuente: Departamento de Urologia del Hospital General del CMN “La Raza” del IMSS en la CDMX.

TABLA 12.
Distribucion de las Complicaciones Menores
Complicaciones Menores Frecuencia Porcentaje Porcentaje Porcentaje
valido acumulado
Sl 30 21,1 21,3 21,3
NO 111 78,2 78,7 100,0
Total 141 99,3 100,0

Fuente: Departamento de Urologia del Hospital General del CMN “La Raza” del IMSS en la CDMX.
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Fuente: Departamento de Urologia del Hospital General del CMN “La Raza” del IMSS en la CDMX.
TABLA 13.

Distribuciéon de los Casos de Complicaciones Menores
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L . . T Porcentaje
Complicaciones Menores Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido )

acumulado
Hemospermia 14 9,9 9,9 9,9
IvU 18 12,7 12,8 12,8
Dolor Perineal 11 7,7 7,8 7,8
Disfuncion Eréctil 2 1,4 1,4 1,4
Sangrado Transrectal 7 4,9 5,0 5,0
RAO 6 4,2 4,3 4,3

Fuente: Departamento de Urologia del Hospital General del CMN “La Raza” del IMSS en la CDMX.
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Fuente: Departamento de Urologia del Hospital General del CMN “La Raza” del IMSS en la CDMX.

TABLA 14.
Distribucion de los Casos con Uso de Anticoagulantes
Anticoagulantes Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido Porcentaje
acumulado
Sl 11 7,7 7,8 7,8
NO 130 91,5 92,2 100,0
Total 141 99,3 100,0

Fuente: Departamento de Urologia del Hospital General del CMN “La Raza” del IMSS en la CDMX.
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Fuente: Departamento de Urologia del Hospital General del CMN “La Raza” del IMSS en la CDMX.
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TABLA 15.

Distribucién de los Pacientes con Preparado Intestinal

Tipo Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido " orcentale
acumulado
Enema 1 1,4 1,4 14
Polietilenglicol 140 98,6 98,6 100,0
Total 141 100,0 100,0

Fuente: Departamento de Urologia del Hospital General del CMN “La Raza” del IMSS en la CDMX.
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Fuente: Departamento de Urologia del Hospital General del CMN “La Raza” del IMSS en la CDMX.

TABLA 16.
Distribucién por Tipo de Biopsia
Tipo de Biopsia Frecuencia Porcentaje Po\tgﬁggaje Porcentaje acumulado
Doble Sextante 140 98,6 98,6 99,3
Saturacion 1 1,4 1,4 100,0
Total 142 100,0 100,0

Fuente: Departamento de Urologia del Hospital General del CMN “La Raza” del IMSS en la CDMX.
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GRAFICO 14.

Distribucion por Tipo de Biopsia
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Fuente: Departamento de Urologia del Hospital General del CMN “La Raza” del IMSS en la CDMX.
TABLA 17.

Distribucién por Tipo de Biopsia Realizada

No. de Biopsia Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido zgg:ﬁ:}gi
ler vez 125 88,0 88,7 88,7
2da Biopsia 14 9,9 9,9 98,6
3er Biopsia 2 1,4 1,4 100,0
Total 141 99,3 100,0

Fuente: Departamento de Urologia del Hospital General del CMN “La Raza” del IMSS en la CDMX.
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Fuente: Departamento de Urologia del Hospital General del CMN “La Raza” del IMSS en la CDMX.

TABLA 18.
Distribuciéon por Tipo de Tacto Rectal
Tacto Rectal Frecuencia Porcentaje Por(;e_ntaje Porcentaje
valido acumulado
Sospechoso 84 59,2 59,6 59,6
Benigno 92 64,8 65,2 65,2
Maligno 49 34,5 34,8 34,8

Fuente: Departamento de Urologia del Hospital General del CMN “La Raza” del IMSS en la CDMX.
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GRAFICO 16.

Distribucidon por Tipo de Tacto Rectal
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Fuente: Departamento de Urologia del Hospital General del CMN “La Raza” del IMSS en la CDMX.
TABLA 19.

Distribucion por Tipo de Resultado de Histopatologia

. . . . L Porcentaje

Histopatologia Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido acumula(;o
Adenocarcinoma 48 33,8 33,8 34,5
Atrofia Acinar 18 12,7 12,7 47,2
Atrofia Focal 1 7 7 47,9
Atrofia Ganglionar 4 2,8 2,8 50,7
Hiperplasia 20 14,1 14,1 64,8
Patrén Glandular Atipico 11 7,7 7,7 72,5
Proliferacién Acinar 35 24,6 24,6 97,2
Prostatitis Cronica 4 2,8 2,8 100,0

Total 142 100,0 100,0

Fuente: Departamento de Urologia del Hospital General del CMN “La Raza” del IMSS en la CDMX.
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TABLA 20.

Distribucion por IPSS Previo a BTR

Resultado Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido Porcentaje
acumulado
Normal 12 8,5 8,5 9,2
Leve 54 38,0 38,0 47,2
Moderado 52 36,6 36,6 83,8
Severo 23 16,2 16,2 100,0
Total 142 100,0 100,0

Fuente: Departamento de Urologia del Hospital General del CMN “La Raza” del IMSS en la CDMX.

GRAFICO 18.
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Fuente: Departamento de Urologia del Hospital General del CMN “La Raza” del IMSS en la CDMX.

TABLA 21.
Distribucién por Resultado IPSS Posterior
Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido Porcentaje
acumulado
Normal 16 11,3 11,3 12,0
Leve 54 38,0 38,0 50,0
Moderado 47 33,1 33,1 83,1
Severo 24 16,9 16,9 100,0
Total 142 100,0 100,0

Fuente: Departamento de Urologia del Hospital General del CMN “La Raza” del IMSS en la CDMX.
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GRAFICO 19.
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Fuente: Departamento de Urologia del Hospital General del CMN “La Raza” del IMSS en la CDMX.

TABLA 22.
Distribucién por Urocultivo Previo a BTR
. . L Porcentaje
Agente Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido acumulado
E. Fecallis 3 2,1 2,1 2,8
E. Coli 7 4,9 4.9 7,7
No solicitado 39 27,5 27,5 35,2
Otras Agentes 12 8,5 8,5 43,7
Sin Desarrollo 80 56,3 56,3 100,0
Total 142 100,0 100,0

Fuente: Departamento de Urologia del Hospital General del CMN “La Raza” del IMSS en la CDMX.
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Fuente: Departamento de Urologia del Hospital General del CMN “La Raza” del IMSS en la CDMX.
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TABLA 23.

Distribucion del Resultado de EGO Previo a BTR

Resultado Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido Porcentaje
acumulado
No patolégico 91 64,1 64,1 64,8
No solicitado 30 211 211 85,9
Patol6gico 20 14,1 14,1 100,0
Total 142 100,0 100,0

Fuente: Departamento de Urologia del Hospital General del CMN “La Raza” del IMSS en la CDMX.
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Fuente: Departamento de Urologia del Hospital General del CMN “La Raza” del IMSS en la CDMX.

TABLA 24,
Distribucion por Resultado de EGO Posterior a BTR
Resultado Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido Porcentaje acumulado
No patoldgico 49 34,5 34,5 35,2
No solicitado 67 47,2 47,2 82,4
Patoldgico 25 17,6 17,6 100,0
Total 142 100,0 100,0

Fuente: Departamento de Urologia del Hospital General del CMN “La Raza” del IMSS en la CDMX.



GRAFICO 22.

Distribucion por Resultado de EGO Posterior a BTR
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Fuente: Departamento de Urologia del Hospital General del CMN “La Raza” del IMSS en la CDMX.

TABLA 25.
Distribucién por Urocultivo Posterior a BTR
Resultado Frecuencia Porcentaje Porcentaje vélido Porcentaje
acumulado
E. Coli 8 5,6 5,6 6,3
E. Fecallis 2 1,4 1,4 7,7
No solicitado 86 60,6 60,6 68,3
Otros Agentes 9 6,3 6,3 74,6
Sin desarrollo 34 23,9 23,9 98,6
S. Aureus 2 1,4 1,4 100,0
Total 142 100,0 100,0

Fuente: Departamento de Urologia del Hospital General del CMN “La Raza” del IMSS en la CDMX.
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Fuente: Departamento de Urologia del Hospital General del CMN “La Raza” del IMSS en la CDMX.
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TABLA 26.

Distribucion del Resultado Histopatoldgico vs El Tacto Rectal

Tacto Rectal

Tipo de Variable X2 p
Sospechoso Normal
Adenocarcinoma 30 18
Atrofia Acinar 10 8
Atrofia Focal 1 0
Atrofia Ganglionar 3 1
RHP a >andl 5,73 0,57
Hiperplasia 8 12
Patrén Glandular Atipico 8 3
Proliferacion Acinar 21 14
Prostatitis Crénica 3 1
Fuente: Departamento de Urologia del Hospital General del CMN “La Raza” del IMSS en la CDMX.
TABLA 27.
Distribucion por Tipo de Variable Categdrica en Asociacion con las Complicaciones Graves
Complicaciones Graves
Tipo de Variable P X2 p
Sl NO
SI 0 6
Alteraciones Neurologicas
: NO 17 118 e Clisk
Sl 16 123
Uso profilactico de antibidticos 2,7
p NO 1 1 75 0,09
Sl 15 120
CPX/MTZ 2,67 102
NO 2 4 2 e
Amikacina 1 3
Otros Antibi6ticos - 0,65 0,42
Ninguno 16 121
ibioti Sl 8 25
Uso de antibiéticos 6 meses antes la 6.03 0,01
BTR NO 9 99
Fuente: Departamento de Urologia del Hospital General del CMN “La Raza” del IMSS en la CDMX.
TABLA 28.
Distribucion por Tipo de Variable Categdrica en Asociacion con las Complicaciones Graves
Complicaciones Graves
Tipo de Variable P X2 P
Sl NO
APE Elevado 4 44
APE Elevado/Tacto Rectal S. 6 46
Diagnéstico Crecimiento Prostatico 0 2 2,91 0,57
CPO + TR Sospechoso 1 2
Crecimiento Prostéatico / APE Elevado 6 30
Sl 4 21
DM2
NO 13 103 0,44 0.5
Sl 5 44
HAS 24 2
NO 12 80 0, gl
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Sl 10 74

Hiperplasia Prostativa Previo a BTR
iperplasi iV Vi o) . =0 0,005 0,94
Finasteride 4 24
Uso Farmacos I I, 0,16 0,68
Tamsulosina 13 100
Ciprofloxacino 0 2
Metronidazol 0 1
Alergias a Farmacos 15,13 0,002
Otros 2 0
Ninguno 15 121
Sl 0 1
Nefropatia
P NO 17 123 Ot Gt
Si 0 0
Inmunodeficiencias 1 1
NO 17 124

Fuente: Departamento de Urologia del Hospital General del CMN “La Raza” del IMSS en la CDMX.

TABLA 29.

Distribucidon de los Valores del Antigeno Prostatico Especifico vs el Resultado de Histopatologia antes de la BTR

APE Previo Obs Media Std Dev Min Mediana Max Moda
Adenocarcinoma 48 18,05 18,44 2,70 11,15 89,09 9,58
Atrofia Acinar 18 11,04 10,10 2,70 7,49 45,70 2,70
Atrofia Focal 1 10,60 NaN 10,60 10,60 10,60 10,60
Atrofia Ganglionar 4 12,97 10,60 4,03 10,50 26,86 4,03
Hiperplasia 20 9,05 8,90 0,81 6,47 40,48 0,81
Patron Glandular Atipico 11 20,09 33,36 4,80 8,70 120,00 4,80
Proliferacion Acinar 35 11,24 5,99 1,04 10,80 32,40 5,89
Prostatitis Cronica 4 5,75 2,67 4,01 4,62 9,73 4,01

Fuente: Departamento de Urologia del Hospital General del CMN “La Raza” del IMSS en la CDMX.

TABLA 30.

Distribucidn de los Valores del Antigeno Prostatico Especifico vs el Resultado de Histopatologia después de la BTR

APE a los 6 meses Obs Media Std Dev Min Mediana Max Moda
Adenocarcinoma 11 42,35 59,22 6,07 16,62 199,00 82,73
Atrofia Acinar 7 9,43 6,20 1,93 9,42 18,90 1,93
Atrofia Focal 0 Undefined Undefined Undefined Undefined Undefined Undefined

Atrofia Ganglionar 1 7,86 NaN 7,86 7,86 7,86 7,86
Hiperplasia 6 7,50 3,69 2,15 7,43 12,37 2,15
Patrén Glandular Atipico 6 12,39 7,23 5,37 11,89 25,00 5,37
Proliferacién Acinar 11 11,47 4,33 4,24 12,05 18,90 4,24
Prostatitis Cronica 2 6,59 3,83 3,88 6,59 9,30 3,88

Fuente: Departamento de Urologia del Hospital General del CMN “La Raza” del IMSS en la CDMX.
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GRAFICO 24.

Distribucion de los Valores del Antigeno Prostatico Especifico
vs el Resultado de Histopatologia

42.35
@ Antes de BTR
0.0 Después de BTR
8.05
104 0.6 22 12.33 11.2a.47
.43 : 7.86 9‘05 0
0l00 : 5 |575.59
Adenocarcinoma  Atrofia Acinar Atrofia Focal Atrofia Hiperplasia ~ Patrén Glandular  Proliferacion Prostatitis
Ganglionar Atipico Acinar Cronica

Fuente: Departamento de Urologia del Hospital General del CMN “La Raza” del IMSS en la CDMX.
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1. Anexo 1 instrumento de recoleccion de datos

Instituto Mexicano del Seguro Social

Jefatura de Prestaciones Medicas

Coordinacidon de Planeacion y Enlace Institucional

Coordinacién Auxiliar de Investigacion en Salud

Hospital General Centro Médico Nacional "La Raza"

““PREVALENCIA DE COMPLICACIONES GRAVES EN PACIENTES SOMETIDOS A BIOPSIA TRANSRECTAL DE

PROSTATA Y FACTORES DE RIESGO ASOCIADOS”

Folio: Edad:
IMC:
Comorbilidades: HAS
NEFROPATIA

Uso profilactico de antibidticos previo a
BTR de acuerdo a protocolo:

Uso de antibioticoterapia

en los ultimos 6 meses:

Uso de anticoagulantes:

Uso de polietilenglicol

Uso de
enema:

Tamaiio de la préstata:
No. de biopsias realizadas:

IPSS previo
a BTR:

Complicaciones no graves:

Complicaciones graves:

Peso: Talla:

Estado Nutricional:

DM2 INMUNODEFICIENCIAS
OTRAS

SI NO

SI NO

SI NO

SI NO

Cilindros obtenidos:

. Positividad a
Niveles de APE: Malignidad:
IPSS
posterior a
BTR:
Hemospermia, RAO,
Infeccion de vias
Sl NO Tipo de complicacion: urinarias, Disfuncién
eréctil, rectorragia,
Otras:
SRIS, sepsis, choque
) ol séptico
SI NO Tipo de complicacidn: Dias de
hospitalizacion:
Otras:
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