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RESUMEN:

LINFADENECTOMIA PELVICA LAPAROSCOPICA PARA ETAPIFICAR
PACIENTES CON CANCER PROSTATICO.

ANTECEDENTES: El adenocarcinoma de prostata es el tumor maligno mas
frecuente en el varén, después del cancer de pulmon. La probabilidad de desarrollar
cancer prostatico es de 8.6 a 9.4% para hombres blancos y negros respectivamente. La
etapificacion tiene el propdsito especifico de proveer una visién prondstica. La
identificacién de nédulos metastdsicos es importante para evitar someter a los
pacientes a procedimientos quirdrgicos radicales innecesarios; sin embargo, el valor
predictivo negativo de la linfadenectomia pélvica para la futura enfermedad
metastasica permanece innecesariamente alta. La enfermedad linfatica nodal asociada
ha sido histéricamente el indicador mas sensible de enfermedad metastisica. Sin
embargo esta situacién refleja un estadio més avanzado de la enfermedad. Este
dictado no es cierto. En ausencia de metastasis pélvicas, no excluye la posibilidad de
enfermedad metastasica. Esto es de importancia, en funcién de que la linfadenectomia
aporta un pobre beneficio, para predecir el resultado cuando es necesario considerar
la morbilidad de la linfadenectomia, por lo que es clara la necesidad de encontrar una
alternativa no invasiva o al menos minimamente invasiva. La linfadenectomia pélvica
laparoscépica ha mostrado ser segura con varias ventajas relacionadas a su minima
invasividad, corta hospitalizacién, disminucién de dolor y recuperacién
postoperatoria, pronto regreso a actividades. El rango de complicaciones va de 39 a
30% con promedio de 13%, la pérdida sanguinea es menor de 100ml. Esta técnica esta
indicada para pacientes que son posibles candidatos para tratamiento con
braquiterapia, radioterapia, prostatectomia radical perineal y para pacientes con
pardmetros clinicos preoperatorios, fuertemente predictores de metastasis a ganglios
linféaticos.

OBJETIVOS: Demostrar que la linfadenectomia pélvica laparoscopica tiene mayor
sensibilidad y especificidad que la linfadenectomia pélvica abierta para etapificar
pacientes con cancer prostatico. La linfadenectomia pélvica laparoscépica reducird el
tiempo de estancia hospitalaria y presentard menos complicaciones postquirurgicas
que la linfadenectomia pelvia abierta..

TIPO DE ESTUDIO: Prospectivo, observacional, comparativo.
PACIENTES Y METODOS: Pacientes operados en el servicio de Urologia del
Hospital de Especialidades CM.N. SXXI y HGZ 26 que se les haya diagnosticado

cancer de prostata localizado clinicamente o con alta sospecha de enfermedad
extraprostatica o con pardmetros clinicos preoperatorios fuertemenete predictores de
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metastasis en ganglios linfdticos. Se tomara inicialmente un grupo piloto de
9pacientes.

ANALISIS ESTADISTICO: Se realiz6 Linfadenectomia pélvica laparoscépica a un
grupo de 9 pacientes hombres, con edad promedio de 65 anos. Todos tenian
diagnéstico de Adenocarcinoma prostatico con Gleason total promedio de 6; antigeno
prostético especifico promedio de 2Ing/ml y al tacto rectal préstatas con peso
promedio de 25gr. A todos los pacientes que se incluyeron en este estudio se les
realizé tomografia abdominopélvica y gamagrama oseo los cuales se reportaron como
negativos previo al procedimiento laparoscépico. En el andlisis sc encontré
diferencias estadisticamente significativas en la duracién de los procedimientos
laparoscopico y abierto 130min y 32 min respectivamente (t=7.94; p=0.0). Los dias de
estancia hospitalaria muestran diferencias significativas con promedio del.67 dias y
8.4 dias para el procedimiento laparoscépico y abierto (t=-3.62; p=0.02). El drenaje
también mosftro diferencias con promedio de 21,2ml para la cirugia laparoscopica y
202ml para la cirugia abierta(t=-6.09; p=0.0). El antigeno prostatico mostré diferencias
estadisticamente significativas con promedio de 21,2ng/ml y 12.92ng/ml para la
cirugia laparoscopica y abierta respectivamente (t=2.24; p=0.038). No se encontré
diferencias estadisticamente significativas para el sangrado reportindose menos de
30 ml para ambos procedimientos, tampoco se encontraron diferencias en el nimero
de ganglios obtenidos con promedio de 4 y 3 para lado derecho e izquierdo en ambos
procedimientos (t=0.55; p=0.58 para lado derecho y t=1.2; p=0.23 para lado izq). Los
ganglios analizados se reportaron con hiperplasia linforreticular, mixta y sinusoidal.
Ninguno se diagndstico con infiltracién tumoral.

CONCLUSIONES:  Tradicionalmente la exploracion de los ganglios pélvicos se
realizaba con linfadenectomia pélvica abierta, un procedimiento separado antes de
radioterapia, de prostatectomia radical perineal o como parte de la prostatectomia
radical retropibica. La resonancia magnética, la TAC, la linfangiografia han sido
investigados, pero se observa una inaceptable baja sensibilidad y especificidad. Asi
como el vltrasoido y la TAC, asociada a biopsias con aguja fina para aspiracién son
técnicas dependientes del operdor, y que ademdas son poco eficaces en ausencia de
nédulos grandes. La naturaleza minimamente invasiva de la linfadenectomia pélvica
laparoscépica se ha considerado como una opcidn con menor morbilidad para la
evaluacion del estado de [os ganglios pélvicos en los pacientes con cancer de préstata.
Mas sin embargo se debe considerar que este procedimiento se debe reservar para
pacientes que se podridn beneficiar de una terapia curativa, o para aquellos pacientes
en los que hay sospecha clinica de diseminacién extraprostitica de la enfermedad, o
que tengan pardmetros clinicos preoperatorios predictores de metdstasis a ganglios
linfaticos, a los que se puede evitar procedimientos radicales innecesarios. La cirugia
laparoscépica es segura, el aprendizaje de la técnica es rapida y sencilla . En cuanto a
los objetivos del estudio no encontramos diferencias estadisticamente significativas
para etapificar a los pacientes utilizando ambos procedimientos quirirgicos . La
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sensibilidad y especificidad fueron similares. El tiempo del procedimiento fue mayor
que con la técnica abierta, pero la curva de aprendizaje se puede reducir
considerablemente con la préictica. El sangrado fue minimo y la recuperacién de [os
pacientes fue notoria con molestias minimas en relacién a las heridas quirurgicas de
los trécares. No se presentaron complicaciones que ameritaran conversién a cirugia
abierta, por otra parte la cantidad de tejido linfatico obtenido fué similar para ambos
procedimientos, La cirugia laparoscépica debe ser parte de la formacién del Urélogo
actual, ya que la tecnologia y los pacientes nos piden y exigen procedimientos
minimamente invasivos

ANTECEDENTES.

El Adenocarcinoma de préstata es un tumor maligno frecuente, ocupa el segundo
lugar seguido del cancer de pulmén. A la edad de 50 afos, un hombre tiene 42% de
probabilidades de desartollar cancer de prostata, y 2,9% de probabilidades de morir
de esta enfermedad (1). El crecimento de la neoplasia en el tejido prostatico humano
es el resultado de interacciones multifactoriales, siendo la edad el factor
epidemioldgico mas importante, se estima que el 70% de hombres sobre los 80 afios,
tendrén alguna evidencia histolégica de cancer (1). La probabilidad de desarrollar
cancer prostatico es de 8,6% y 94% para hombres blancos y negros respectivamente.
Desde los reportes originales de Arnhein en 1946, la importancia de metastasis a los
ganglios linfaticos regionales ha sido bien establecida, reconociéndose como factor
pronéstico desfavorable. El conocimiento preciso de la extension de la enfermedad
es mandatoria antes de instituir el tratamiento (2). El mejor entendimiento de las vias
de diseminacién del cancer de la prostata ha sido de relevancia en el entendimiento de
la etapificacién lo que ha dado como consecuencia simplificacién de la técnica.
(3,14,15).

La correlacion entre el estadio de la enfermedad clinicamente avanzada y un aumento
de la probabilidad de metdstasis pélvicas ha sido documentado por Flocks en 1959.
Demostrando especificamente, que en el examen indica extensién e involucro del
tejido periprostético, vesiculas seminales, las metdstasis linfaticas son descubiertas en
mis del 50% de los casos. Sin embargo derivado de la experiencia y del conocimiento
actual, la evaluacion de la extension local en particular de las vesiculas seminales
espobre. El PSA, da algun valor predictivo de la enfermedad extraprostatica. La
invasion de los linfaticos es observada en 65% de los pacientes con un PSA enfre 20 y
50ng/ml. Por lo que los pacientes con un PSA elevado, no son mejores tratados con
cirugia radical. Ningtin paciente tiene metdstasis linfética con menores de 10ng/ml y
6% con PSA entre 10 y 20ng/ml. Esto ha dado consideraciones més razonables, para
considerar la cirugia radical, observando estos pardmetros como el estadio, el escore
de Gleason y el PSA, dado que pueden predecir el status de los nédulos linfaticos
pélvicos. El mejor predictor del estado de los linfticos es el PSA, Gleason y el estadio
clinico local. Se ha observado que el 61% de los pacientes en etapa T1la o T2by 29% en
Tla y T2c, se puede evitar la linfadenectomia. En vista de que la invasién de las
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vesiculas seminales, estdin asociados a un mayor nimero de pacientes con
metastasispélvicas positivas, se debe considerar que durante Ia toma de las biopsias se
debe efectuar biopsia de las vesiculas seminales. En la que pacientes que son
biopsiados de vesiculas seminales alrededor de un 15% son positivas. El Gleason
mayor de 7 tiene un indice de infiltracién seminal hasta del 35% y en compracién con
solo el 6% en pacientes con bajo grado. Con PSA mayor de 10ng/ ml tienen infiltracién
de 21% a vesiculas seminales comparada con PSA menor de 10ng/ml que tienen 6%.
La linfadenectomia pélvica laparoscépica revela nédulos positivos en el 3% de los
pacientes con PSA de menos de 20% y en niveles de més de 20ng/ml hasta 24%. Lo
cual agrega un pardmetro mas en los protocolos de etapificacién de pacientes en los
que se considera la cirugia radical. Por lo que el hallazgo de biopsias seminales
positivas en un ultrasonido pudieran excluir la linfadenectomia debido al alto indice
de positividad de los ganglios pélvicos, ya que por si solo es un indice de peor
prondstico, lo cual estd asociado a pobres resultados en la cirugia radical o en la
radioterapia. Por lo que en algunos centros es considerado como procedimiento
rutinario. La linfadenectomia no se considera para pacientes con tumores T2b o
menores, Gleason menor de 6 y PSA menor de 10ng/ml y la prostatectomia radical
perineal es el procedimiento de eleccién. La indicacién actual de la linfadenectomia
laparoscépica, es pacientes con T2b o menor, con Gleason de 7 0 mayor y PSA mayor
de 10ng/ml. No est4 contrindicada con el antecedente de radioterapia, debido a que
existen pacientes en quienes eventualmente pudieran ser candidatos a prostatectomia
de salvamento en aquellos con recaida bioquimica (14,15).

La etapificacién tiene el propésito especifico de proveer una visién prondstica. La
identificacion de nédulos metastasicos es importante para evitar someter a los
pacientes a procedimientos quirirgicos radicales innecesarios; sin embargo el valor
predictivo negativo de la linfadenectomia pélvica para la futura enfermedad
metastasica permanece innecesariamente alta. La enfermedad linfatica nodal asociada
ha sido histéricamente el indicador mas sensible de enfermedad metastdsica. Sin
embargo esta situacién refleja un estadio més avanzado de la enfermedad. Este
dictado no es cierto. En ausencia de metastasis pélvicas, no excluye la posibilidad de
enfermedad metastasica. Esto es de importancia, en funcion de que la linfadenectomia
aporta un pobre beneficio, para predecir el resultado cuando es necesario considerar
Ia morbilidad de la linfadenectomia, por lo que es clara la necesidad de encontrar de
una alternativa no invasiva o al menos minimamente invasiva. Esta situacién sin
embargo se refleja posteriormente en la historia natural de la enfermedad del paciente
(3,14,15).

La resonancia magnética, la TAC, la linfangiografia han sido investigados, pero se
observa un inaceptable baja sensibilidad y especificidad. La sensibilidad y rango de
precisién de la tomografia computarizada para la etapificacién de ganglios linfaticos
es conflictiva pero generalmente se la ha considerado poco aceptable, con rango de
sensibilidad de 27 a 75% vy especificidad de 66 a 100%, no puede distinguir
anormalidades internas en la arquitectura prostdtica, es comun caer en sobre o
subetapificacion. El ultrasonido transrrectal con imagenes de alta resolucion no
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visualiza la mitad de las lesiones mayores de lcm , tiene sensibilidad 66% y
especificidad 46%, identifica solo 59% de tumores de 5mm, no puede visualizar
ganglios pélvicos directamente. La Resonancia Magnética tiene sensibilidad de 77% y
especificidad de 57%, identifica solo 60% de tumores mayores de 5mm. La biopsia con
aguja fina para aspiracién guiada es dependiente de la técnica del operador y ademas
es poco eficaz en ausencia de nodulos grandes. Las radiografias simples, son dtiles
para confirmar lesiones en hueso que pueden representar enfermedad metastasica. La
radiografia de torax es necesaria en estadios iniciales, asi el 6% de los pacientes
tendran metdstasis pulmonares al momento de su presentacién. La linfangiografia no
muestra afeccién microscopica tiene rango falsos negatives alto 20-40% y una
precision de aproximadamente 80%( 1,3,6,11,14,15).

Por estas razones la evaluacidn histologica del tejido linfatico obtenido por cirugia
se mantiene como el gold standard, sobre la cual las decisiones terapéuticas estan
basadas (3,14,15). La naturaleza minimamente invasiva de la linfadenectomia pélvica
laparoscopica se ha considerado. Sin embargo de 6 afios a la fecha se han dado lugar
dos refinamientos. La primera la técnica quirirgica por si misma, ya que los nédulos
pueden ser obtenidos por via retro o transperitoneal. El segundo, es la mejoria de las
téenicas de ultrasonido transrrectal, PSA y las biopsias de la préstata y de las vesiculas
seminales. Que aportan valores predictivos en la etapificacién clinica del cdncer de
préstata. Por lo que debido al uso de estos indicadores preoperatorios ha cambiado la
aplicacion del cualquier forma de linfadenectomia y el niimero de pacientes que son
sometidos a este procedimiento ha disminuido en forma importante. (14,15).

Donahue y asociados, en su revisién de 4,492pacientes, encontré que los estadios
clinicos B-2 y C se asociaban con 43% de incidencia de ganglios pélvicos positivos. La
graduacién histopatolégica usando el sistema de Gleason mostré en reportes
separados por Kramer y asociados, el grupo Uro-oncolégico y Oesterling, afeccién de
ganglios linfaticos pélvicos de 28-93% en pacientes con canceres pobremente
diferenciados. (4).

La etapificacion exacta de los tumores genitourinarios es el paso inicial para
establecer el tratamiento correcto. El abordaje clinico en los casos de cancer prostatico
localizade es diferente del adoptado en casos de enfermedad diseminada. Por otra
parte la linfadenectomia pélvica abierta ha sido considerada el procedimiento de
eleccién para obtener una estimacién confiable de los ganglios linfaticos pélvicos,
siendo un procedimiento invasivo con un rango de errores diagnésticos del 20% en
cortes congelados, un rango de complicaciones que oscila entre 7.2 y 52.9%, 3-5 dias
de estancia hospitalaria y la disconformidad del paciente por la herida quirirgica (4).

Estos hallazgos explican el interés en nuevos procedimientos diagnésticos, como la
Linfadenectomia Pélvica Laparoscépica. Esta operacion ha mostrado ser segura con
varias ventajas relacionadas a su minima invasividad, corta hospitalizacién, marcada
disminucién del dolor postoperatorio, pronta recuperacién y rapido regreso a
actividades cotidianas, el tiempo promedio del procedimiento es de 2,5hrs que es
bastante aceptable  con los reportes de la literatura para las intervenciones
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quirirgicas clasicas. El namero de ganglios linfaticos obtenidos va de 2-14 con
promedio de 9. (2).

Winfield y asociados reportaron en esta técnica realizada sobre 200 pacientes la
obtencion de 4,6 y 4.5 ganglios del lado derecho e izquierdo respectivamente (12).
Esta indicada para pacientes que son posibles candidatos para tratamiento con
braquiterapia, radioterapia, prostatectomia radical perineal y para aquellos pacientes
con parametros clinicos preoperatorios fuertemente predictores de metastasis a
ganglios linfaticos pélvicos (5,6).

Muchos Urélogos han realizado Linfadenectomia abierta o laparoscopica para
pacientes con céncer de préstata, para determinar la presencia o ausencia de
metastasis a ganglios linfaticos antes de proceder con la terapia definitiva.

Hay cuatro diferentes disecciones descritas en la literatura. 1) Diseccién estandar
que incluyela arteria iliaca comin, arteria iliaca externa, nervio genitofemoral, vasos
hipogastricos y fosa obturatriz. 2) La diseccién extendida incluye las areas presacras y
sacras laterales, [os ganglios en esta zona anatémica se afectan seguin varios estudios
en s6lo 13% de los casos. Algunos cirujanos realizan disecciones mas extensas
incluyendo las arterias iliacas comunes particularmente del lado derecho, se debe
realizar disecciones extensas bilateras, cuando un paciente tiene alto riesgo de
metastasis ganglionar y cuando los tejidos obtenidos de la zona obturatriz e
hipogéstrica se reportan negativas (2,4,3) Diseccion limitada o modificada es similar
a la estandar, excepto que el borde lateral de la diseccién esta formada por el margen
lateral del la cara lateromedial de [a arteria iliaca externa, en lugar del nervio
genitofemoral. Muchas variantes modificadas de la linfadenectomia pélvica han sido
descritas. La vena iliaca externa es considerada por algunos como el margen lateral de
la diseccién y otros no disecan los vasos hipogastricos. La disecci6n extendida ha
ido disminuyendo tratando de minimizar la morbilidad del procedimiento sin
comprometer el pronéstico y valor diagnéstico. 4) La diseccién de la fosa obturatriz
solamente (2).

Algunos autores argumentan que la diseccién limitada ofrece el beneficio de
etapificacion precisa sin la morbilidad de una diseccion de ganglios linfaticos
extendida. Las metastasis en los ganglios iliacos externos se encontré solamente en
17%, 10%, 57% y 30% de los casos reportados por Nicholson y Richie, McLaughlin et
al, Arduino y Glucksman, Bruce et al (2). La razén para el limite de la diseccion es
que del 86 al 94% de los n6dulos pélvicos positivos a cancer se encuentran dentro de
la regién del nervio obturador y de la arteria iliaca interna del 6-14% pueden brincar
y observarse en la regién presacra o de la arteria iliaca comin. Y el limite de Ia
extensién estd dado particularmente para no observar las complicaciones como el
linfedema asociado en caso de que el paciente se vea sometido a radioterapia.

El rango de complicaciones con la técnica laparoscépica reportada en la literatura
va de 3,9 a 7,5% con promedio de 4,3%. Otras series reportan rangos entre 7,2 y 59%
la pérdida de sangre estimada es menor de 100cc, el linfocele se presenté en menos
del 4%, las lesiones vasculares fueron las complicaciones que mas se presentaron,
siendo estas las que ameritaron otra intervencioén quirdrgica (2,10). Rucke et al han
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reportado un rango de complicaciones especificas del 14%. La experiencia del
King's College Hospital con este procedimiento, reporta un rango de complicaciones
del 8% (3). La incidencia de complicaciones significativas con la diseccion
laparoscopica de ganglios linfaticos fue de 13% siendo las principales : perforacién
vesical, coleccién pélvica de fluidos que requirié drenaje 3 meses después, fistula
intestinal tardia 5 meses después de radioterapia. (7). Se han reportado como
complicaciones mayores: lesiones vasculares, ureterales, obstruccion intestinal,
perforacién de ciego, accidentes cerebrovasculares, trombosis venosa profunda,
infeccién de herida, , complicaciones anestésicas, paralisis del nervio obturador {
4,,8,9,10,12).

Hay una curva de aprendizaje significativa asociada con el desarrollo de la
diseccion laparoscopica de ganglios pélvicos, sin embargo con el entrenamiento y el
seguimiento de los principios de la cirugia laparoscépica el riesgo de complicaciones
se puede minimizar , al igual que el tiempo de cirugia (2,4,7,8,9).

El cancer de préstata en una enfermedad que  continua  cambiando
progresivamente. Hay mucha controversia acerca de la nccesidad de diagnosticar,
detectar en forma temprana, etapificar y tratar esta enfermedad pues el nimero de
hombres que estd muriendo de esta enfermedad cada afio es alarmante, por lo que
mediante el presente estudio queremos demostrar la utilidad y la necesidad de
contar con un método minimamente invasivo que nos permita etapificar de forma
precisa el estadio clinico de esta entidad y de esta forma poder brindar a los pacientes
el mejor método terapéutico existente, ademds la cirugia laparoscopica es una
herramienta adjunta dentro del armamentario urolégico, que si se usa
cuidadosamente es efectiva, permitiendo expandir la habilidad diagnéstica y
terapéutica.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA:

La diseminacién del cancer de préstata hacia los ganglios linfaticos pélvicos es un
factor pronéstico decisivo para determinar el tipo de tratamiento a seguir, por lo que:
1.- Tendra mayor sensibilidad y especificidad la Linfadenectomia Pélvica
Laparoscépica (LPL) que la Linfadenectomia Pélvica abierta (LPA) en la etapificacion
de pacientes con Cancer de préstata?.

2. La técnica Linfadenectomia Pélvica Laparoscopica reduce el tiempo de
estancia hospitalaria

3.  La Linfadenectomia Pélvica Laparoscopica presentard  menos
complicaciones postquiriirgicas que la Linfadenectomia Pélvica abierta.
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HIPOTESIS:

1. La Linfadenectomia Pélvica Laparoscépica tiene mas sensibilidad y
especificidad que la Linfadenectomia Pélvica abierta para etapificar
pacientes con cancer de prostata.

2, La Linfadenectomia Pélvica laparoscépica reducira el tiempo de estancia
hospitalaria.
3. La Linfadenectomia Pélvica Laparoscopica presenta menos complicaciones

postquirirgicas que la Linfadeneclomia Pélvica abierta.
OBJETIVOS

l. Demostrar que la Linfadenectomia Pélvica Laparoscépica tiene mas sensibilidad y
especificidad que la Linfadenectomia Pélvica Abierta para etapificar pacientes con Cancer de
Prostata.

2. Demostrar que la Linfadenectomia Pélvica laparoscopica reducird el tiempo de estancia
hospitalaria.

3. Demostrar que la Linfadenectomia Pélvica Laparoscépica presentara menos
complicaciones postquirtrgicas que la Linfadenectomia Pélvica abierta,

MATERIALES, PACIENTES Y METODOS.

1.-Disefio del estudio: Prospectivo, observacional, comparativo.

2.-Universo de trabajo: Se incluirdn a todos los pacientes masculinos que presenten
céncer de préstata en estadios clinicos T1, T2, T3 diagnosticados por Biopsia
Transrrectal, Tacto rectal , APE, o posterior a teseccion transuretral de préstata
(RTUP), que no hayan recibido ningun tipo de tratamiento y que se diagnostiquen
en la Consulta Externa de Urologia de Junio 2000 hasta Mayo 2001 en Hospital de
Especialidades Centro Médico Nacional Siglo XX1.

3. Descripcién de las variables:

a).Variable independiente: Linfadenectomia Pélvica Laparoscépica (LPL}.

Linfadenectomia Pélvica Abierta (LPA).

b).Variables dependientes:  Etapificacion correcta.
Definicién operativa de las Variables:

Variables Independientes.-
Linfadenectomfa Pélvica laparoscopica: es la obtencién de tejido linfatico pélvico (

3-5 ganglios por cada lado) con técnica Laparoscépica transperitoneal Variable
cuantitativa, ordinal.
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Linfadenectomia Pélvica Abierta: es la obtencién de tejido linfatico pélvico (3-5
ganglios por cada lado), a través de incision quirargica media infraumbilical .
Variable cuantitativa, ordinal.

Variables Dependientes.-
Etapificacién correcta: identificacién y clasificacion (TNM) del grado de
extension del cancer de préstata, clinicamente y por estudios de gabinete.

3. Seleccién de la muestra:

a)

b)

Tamafio de la muestra: Se considerard a todos los pacientes que presenten
Cancer de préstata Localizado o con alta sospecha de enfermedad
extraprostdtica ( T2, T3) y se hara inicialmente un estudio piloto con 9
pacientes para poder calcular el tamafio de la muestra.

Factibilidad de realizar el estudio: Se requiere de una evaluaci6n integral de
los pacientes en la consulta externa del Servicio de Urologfa. Ademas se
requiere apoyo por parte del servicio de Gastrocirugia para utilizacién de
Laparoscopio y a su vez apoyo por parte del servicio de patologia para
anélisis del tejido linfatico obtenido.

Criterios de Seleccién:

c.1.- Criterios de Inclusién:

Se incluirdn a todos los pacientes masculinos que se les haya diagnosticado
Cancer de Préstata, por biopsia transrrectal, o por Reseccion Transuretral de
Préstata (RTUP), con Gleason igual o mayor de 7, APE mayor 10ng/ml, en
estadio clinico T2,T3. Al tacto rectal con préstata adenomatosa,
fibromuscular, indurada, o con cambios postquirirgicos en caso de pacientes
sometidos a RTUP previa; movil, con o sin nédulos palpables en uno o ambos
lobulos. Los cuales tengan probabilidad de enfermedad localizada en la
préstata, o alta sospecha de enfermedad extraprostatica ( T3. gleason >7, APE
mayor 20ng/ml, TAC sospechosa de afeccion de ganglios pélvicos). PSA
mayor o igual de 50ng/ml o PSA mayor o igual de 20ng/ml y Gleason mayor
oiguala 7 o PSA mayor o igual a 10 ng/ml y Gleason igual o mayor de 8.

¢.2.- Criterios de no Inclusién.

No se incluirdn pacientes a los que se haya documentado extensién
extraprostitica de la enfermedad (metéstasis linfaticas, hematogenas, o por
contiguidad) , que se hayan corroborado por estudios diagnésticos ( GGO
positivo, TAC, RM, linfangiografia, Radiografia torax, abdomen) pacientes
obesos, pacientes con APE mayor de 70ng/ml, con gleason menor de 5, con



prostatas  fijas, induradas en ambos I6bulos, paciente con cirugias
abdominales previas.

¢.3.- Criterios de exclusién.

Se excluirdn a todos los pacientes que no deseen someterse a este
procedimiento, con enfermedad metdstasica con tumor primario
documentado en otro érgano o en prostata.

4. Procedimientos:

Los pacientes serdn revisados cn la consulta externa del Servicio de
Urologia por los médicos a cargo del estudio, se incluirdn a todos los
pacientes con Cancer de Prastata que cumplan con los criterios de inclusion
que voluntaria y libremente quieran participar del estudio.

Los pacientes seran seleccionados por los médicos participantes del estudio
con resultados de APE ng/ml, gleason, tacto rectal, Tac Abdémino pélvica y
GGO.

Los procedimientos laparoscopicos serdn realizados por los médicos
participantes del estudio en conjunto con médicos del servicio de
Gastrocirugia que tengan reconocimiento como Laparoscopistas.

Los pacientes serdn sometidos a anestesia general con paralisis muscular y
ventilacién asistida, se colocaran en posicién supina con 20-25° de inclinacién,
no se colocara sonda transuretral si el paciente previo al procedimiento vacié
su vejiga y se espera una duracién aproximada de 90-120 minutos con
profilaxis antitrombética. Se inducird neumoperitoneo de 12-15mmHg con
di6xido de carbono a través de aguja de Veres o céanula insertada a través de
una pequefia incisién trans o infraumbilical. El primer trocar se introducird
transumbilical, cuyo calibre serd de 10-11mm a través del cual se introducira
la cdmara y se revisaré la cavidad peritoneal por la presencia de adherencias
u otra patologia abdominal, se introducirdn otros dos trécares de 5mm
pararrectales subumbilicales {borde externo del recto), o en 1/3 distal entre
omblico y crestas iliacas, a través de los cuales se podran introducir endoclips
, diseclores, o retirar tejido linfatico. Un trocar adicional de 5Smm se colocara
sobre la linea media a 2-3cm por encima del pubis si la retraccion extra es
necesaria. Obtenido el acceso, se visualizardn los limites de la diseccion,
identificando los ligamentos umbilicales y las arterias umbilicales obliteradas
a un lado de la vejiga. Identificando el anillo inguinal interno con los vasos
deferentes y espermdticos , se traccionan las asas intestinales , se incide
peritoneo ( fascia de Told) utilizando tijeras con electrocuterio extendiendo
incisién proximalmente por varios centimetros, pudiendo o no realizar
peritoneotomia en V invertida para incrementar el campo de diseccién de los
ganglios.

Los limites establecidos son : distalmente la rama del pubis, la bifurcacién
de la arteria iliaca comdn proximalmente , la arteria iliaca externa
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lateralmente, y el ligamento umbilical medialmente. La diseccién comienza
distalmente a nivel de la rama del pubis y contimiia proximalmente hacia la
unién de las arterias iliacas externa e interna. Teniendo cuidado con el
margen lateral hacia el ligamento umbilical para evitar lesionar vejiga. Todos
los ganglios de esta zona son cuidadosamente disecados y retirados. con
maniobras de pinzamiento y fulguracién de vasos accesorios. Se esqueletiza
la fosa obturatriz, retirando todo el tejido linfitico de esta zona hasta
visualizar el nervio obturador. Una vez completada la diseccion en forma
bilateral, se irrigan estas areas y se revisa hemostasia. Usualmente no se deja
ningin drenaje. Se retiran los puertos e instrumentos bajo vision directa,
evacuando todo el diéxido de carbono. Para prevenir hernias , se sutura
aponeurosis. Los pacientes por lo general requieren 2-3 hrs de recuperacion .

Resultados:

Exito: Obtencién de 3-5 ganglios como minimo por linfadenectomia de cada
lado.

Fracaso: Obtencién de tejido adiposo solamente, conversion a cirugia abierta
por complicaciones transoperatorias de la técnica.

ANALISIS ESTADISTICO: Se realizé Linfadenectomia pélvica laparoscépica a un
grupo de 9 pacientes hombres, con edad promedio de 65 afios. Todos tenian
diagnostico de Adenocarcinoma prostatico con Gleason total promedio de 6; antigeno
prostatico especifico promedio de 2Ing/ml y al tacto rectal préstatas con peso
promedio de 25gr. A todos los pacientes que se incluyeron en este estudio se les
realizé tomografia abdominopélvica y gamagrama oseo los cuales se reportaron como
negativos previo al procedimiento laparoscépico. Para el anilisis estadistico se
elaboraron tablas de contingencia para calcular sensibilidad y clasificacion correcta de
ambos procedimientos. En el andlisis se encontré diferencias estadisticamente
significativas en la duracién de los procedimientos laparoscopico y abierto 130min y
32 min respectivamente (t=7.94; p=0.0). Los dias de estancia hospitalaria muestran
diferencias significativas con promedio del.67 dias y 8.4 dias para el procedimiento
laparoscépico y abierto (t=-3.62; p=0.02). El drenaje también mostro diferencias con
promedio de 21.2ml para la cirugia laparoscopica y 202ml para la cirugia abierta(t=-
6.09; p=0.0). El antigeno prostatico mostré diferencias estadisticamente significativas
con promedio de 21,2ng/ml y 12.92ng/ml para la cirugia laparoscépica y abierta
respectivamente (t=2.24; p=0.038). No se encontré diferencias estadisticamente
significativas para el sangrado reportdndose menos de 30 ml! para ambos
procedimientos, tampoco se encontraron diferencias en el nimero de ganglios
obtenidos con promedio de 4 y 3 para lado derecho e izquierdo en ambos
procedimientos (t=0.55; p=0.58 para lado derecho y t=1.2; p=0.23 para lado izq). Los
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ganglios analizados se reportaron con hiperplasia linforreticular, mixta y sinusoidal.
Ninguno se diagnéstico con infiltracién tumoral. Los pacientes del procedimiento
abierto fueron elegidos al azar en forma retrospectiva.

GRUPOS ESTADISTICOS
CIRUGIA N | Mean (Std. Deviation| Std. Erron
Mean
EDAD LAPAROSCOPICA 9 | 6511 6.39 213
ABIERTA 10 | 66.90 511 1.62
GANGLIO DER LAPAROSCOPICA 9 4.00 2.00 .67
ABIERTA 10 | 3.50 1.96 .62
GANGLIO 1ZQ LAPAROSCOPICA | 9 | 433 2.35 78
ABIERTA 10 | 3.20 1.69 .53
DURACION LAPAROSCOPICA g 1130.00 37.50 12.50
ABIERTA 10 | 32.00 10.59 3.35
HOSPITALIZACION [ LAPAROSCOPICA 9 1.67 71 .24
ABIERTA 10 | 8.40 5.52 1.75
DRENAJE LAPAROSCOPICA 9 | 21.22 7.05 2.35
ABIERTA 10 |202.00 B88.42 27.96
APE LAPAROSCOPICA 8 {2126 9.58 3.19
ABIERTA 10 | 12.92 6.48 2.05
GLEASON TOTAL | LAPAROSCOPICA | 9 | 6.00 1.58 53
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ABIERTA 10 | 5.80 1.81 57

TR LAPAROSCOPICA 9 | 25.00 4.33 1.44

ABIERTA 10 | 29.00 8.43 2.67

t- TEST FOR EQUALITY MEANS
t df Valor p

EDAD B77 17 507
GANGLIOS DER. .550 17 .589
GANGLIOS 1ZQ 1.219 17 .239
DURACION (MIN) 7.942 17 .000
HOSPITALIZACION 3.621 17 .002
DRENAJE (ML) 6.099 17 .000
APE (NG/ML) 2.244 17 .038
GLEASON TOTAL 255 17 802
TR (GR) 1.277 17 219
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NUMERO DE GANGLIOS DERECHOS
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Con respecto al nimero de ganglios obtenidos en el lado derecho no se observaron diferencias

estadisticamente significativas con los dos métodos quirirgicos ya que en promedio se
obtuvieron 4 y 3 respectivamente (t = 0.55 p = 0.589).



NUMERQO DE GANGLIOS IZQUIERDO
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Los ganglios obtenidos del lado izquierdo, tampoco muestran diferencias

estadisticamente significativas por ambos métodos quirirgicos obteniéndose en promedio 4 y

3 ganglios respectivamente (t=1.21, p=0.239).
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DURACION DEL PROCEDIMIENTO QUIRURGICO
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En cuanto a la duracion de ambos procedimientos quirirgicos encontramos diferencias
estadisticamente significativas con un promedio de 130 minutos para la linfadenectomia
laparoscépica y 32 minutos para la linfadenectomia abierta { t=7.94 ; p=0.00)
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DRENAJE LINFATICO (ml)
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Con respecto al drenaje se encontr6 diferencias estadisticamente significativas para ambos
procedimientos quirdrgicos , con un promedio de 21. 22ml . para la Linfadenectomia
laparoscépica y 202 ml para la linfadenectomia abierta.  (56.09 ; p=0.00).
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ANTIGENO PROSTATICO ESPECIFICO (ng/ml)
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El antigeno prostatico especifico mostré diferencias estadisticamente significativas. Con
unt promedio de 21. 26 ng/ml para la linfadenectomia laparoscépica y para la linfadenectomia
abierta 12. 92 ng/ml (1=2.24 ; p=0.038 ).
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DIAS DE ESTANCIA HOSPITALARIA
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La grafica muestra diferencias estadisticamente significativas en los dias de
estancia hospitalaria, registrandose como promedio 1. 67 dias para la
linfadenectomia laparoscopia y 8 dias para la linfadenectomia abierta ( t=3.62 ; p=
0.02).

DISCUSION.

La linfadenectomia pélvica laparoscépica es un procedimiento
minimamente invasivo desarrollado para etapificar pacientes con cancer prostatico.
Varias series han mostrade que la linfadenectomia pelvica laparoscopica es tan
efectiva como la cirugia abierta en la obtencién de tejido linfatico (6). El progreso de la
tecnologia en las tltimas dos décadas ha llevado al desarrollo de técnicas
laparoscopicas para el tratamiento de ciertas enfermedades o padecimientos que
tradicionalmente se abordaban por laparotomia. Varicocelectomia, orquidopexia,
nefrectomia, prostatectomia radical, diseccién de ganglios linfiticos pélvicos
actualmente pueden ser realizados por laparoscopia. La interrogante acerca del
abordaje laparoscépico es su precisién al compararla con la cirugia abierta. Cuales son
sus ventajas y cuales son las indicaciones de la linfadenectomia laparoscépica.(2).
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La grdfica muestra diferencias estadisticamente significativas en los dias de
estancia hospitalaria, registrindose como promedio 1. 67 dias para la
linfadenectomia laparoscopia y 8 dias para la linfadenectomia abierta ( t=3.62; p=
0.02).

DISCUSION.

La linfadenectomia pélvica laparoscépica es un procedimiento
minimamente invasivo desarrollade para etapificar pacientes con cancer prostatico,
Varias series han mostrado que la linfadenectomia pelvica laparoscopica es tan
efectiva como la cirugia abierta en la obtencién de tejido linfatico (6). El progreso dela
tecnologia en las iiltimas dos décadas ha llevado al desarrollo de técnicas
laparoscépicas para el tratamiento de ciertas enfermedades o padecimientos que
tradicionalmente se abordaban por laparotomia. Varicocelectomia, orquidopexia,
nefrectomia, prostatectomia radical, disecci6n de ganglios linfaticos pélvicos
actualmente pueden ser realizados por laparoscopia. La interrogante acerca del
abordaje laparoscépico es su precision al compararla con la cirugia abierta. Cuales son
sus ventajas y cuales son [as indicaciones de la linfadenectomia laparoscépica.(2).
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El procedimiento laparoscopico debe ser reservado para pacientes que
se podrin beneficiar de una terapia curativa, que tengan alto estadio tumoral e
imdgenes en ganglios pélvicos negativos por estudios de imagen. Criterios de
selecci6n recientes para linfadenectomia pelvica laparoscopica incluyen PSA mayor o
igual de 50ng/ml, psa mayor o igual de 20ng/ml y gleason mayor o igual de 7, psa
mayor o igual de 10ng/ml y gleason mayor o igual de 8. (13) . La ausencia de ganglios
linfiticos afectados no excluye la posibilidad de enfermedad metastdsica. Y asi dando
la posibilidad a la linfadenectomia de predecir el ultimo resultado para un paciente
cuando uno considera la morbilidad de la linfadenectomia abierta esta claro porque
ha surgido la necesidad de encontrar otro procedimiento no invasivo o por lo menos
otra alternativa minimamente invasiva.(3) La naturaleza minimamente invasiva de la
linfadenectomia laparoscépica desde su concepeion ha condicionade un compromiso
muy razonable desde hace varios afios. Ahora se tiene una amplia experiencia con
esta técnica y ha tenido dos refinamientos. El primero es la técnica y la via de
abordaje de los ganglios, transperitoneal o retroperitoneal (3). En este estudio
realizado se operd a 9 pacientes via laparoscopica, los cuales se compararon con
otros 10 pacientes que fueron sometidos a linfadenectomia abierta, que fueron
tomados al azar en forma retrospectiva. Se encontré diferencias estadisticamente
significativas en cuanto a los dias de estancia hospitalaria que oscilaron entre 1.67 y
8.4 dias para la laparoscopia y la cirugia abierta respectivamente, los pacientes del
procedimiento laparoscopico refirieron minimas molestias en las heridas de los
trocares, el gasto por el drenaje fue significativamente menor para la laparoscopia
21.22ml vs 202.0 ml para la cirugfa abierta, el tiempo del procedimiento oscild entre
130 y 32 minutos para la cirugia laparoscopica y la abierta respectivamente, pero
observamos que la curva de aprendizaje disminuyé poco a poco con cada
procedimiento. El nimero de ganglios obtenidos oscilo entre 4 y 3 por cada lado
para ambos procedimientos, el sangrado fue minimo, cuantificado en menos de 30ml,
en ningdn caso se presentaron complicaciones operatorias y los ganglios obtenidos no
mostraron infiltracién neoplasica, el reporte de patologia indico ganglios con
hiperplasia linforreticular, mixta y sinusoidal respectivamente. En cuanto al gleason
preoperatorio fue similar para ambos procedimientos, no asi el APE el cual se reporto
en 21.26ng/ml y 12.92ng/ml para la cirugfa laparoscépica y abierta repectivamente, la
edad promedio de los pacientes fue de 65 y 66 afios.

CONCLUSIONES:  Tradicionalmente la exploracion de los ganglios pélvicos se
realizaba con linfadenectomia pélvica abierta, un procedimiento separado antes de
radioterapia, de prostatectomia radical perineal o como parte de la prostatectomia
radical retropubica. La resonancia magnética, la TAC, la linfangiograﬁa han sido
investigados, pero se observa una inaceptable baja sensibilidad y especificidad. Asi
como el ultrasonido y la TAC, asociada a biopsias con aguja fina para aspiracién son
técnicas dependientes del operador, y que ademds son poco eficaces en ausencia de
n6dulos grandes. La naturaleza minimamente invasiva de la linfadenectomia pélvica
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laparoscépica se ha considerado como una opcién con menor morbilidad para la
evaluacién del estado de los ganglios pélvicos en los pacientes con cincer de préstata.
Mas sin embargo se debe considerar que este procedimiento se debe reservar para
pacientes que se podran beneficiar de una terapia curativa, o para aquellos pacientes
en los que hay sospecha clinica de diseminacion extraprostitica de la enfermedad, o
que tengan parametros clinicos preoperatorios predictores de metdstasis a ganglios
linfaticos, a los que se puede evitar procedimientos radicales innecesarios. La cirugia
laparoscépica es segura, el aprendizaje de la técnica es rapida y sencilla . En cuanto a
los objetivos del estudio no encontramos diferencias estadisticamente significativas
para etapificar a los pacientes utilizando ambos procedimienlos quirdrgicos . La
sensibilidad y especificidad fueron similares. El tiempo del procedimiento fue mayor
que con la técnica abierta, pero la curva de aprendizaje se puede reducir
considerablemente con la practica. El sangrado fue minimo y la recuperacién de los
pacientes fue notoria con molestias minimas en relacién a las heridas quirdrgicas de
los trécares. No se presentaron complicaciones que ameritaran conversién a cirugia
abierta, por otra parte la cantidad de tejido linfatico obtenido fue similar para ambos
procedimientos. La cirugia laparoscépica debe ser parte de la formacién del Urdlogo
actual, ya que la tecnologia y los pacientes nos piden y exigen procedimientos
minimamente invasivos

RECURSOS PARA EL ESTUDIO:

Recursos Humanos: Participaran el personal de Médicos del Servicio de Urologfa,
Gastrocirugia y Patologia del H.EE CMN 5 XXL

Recursos materiales: Laparoscopio y material de cirugia laparoscopica que seran
proporcionados por IMSS.

La preparacion de los pacientes previo al procedimiento, la estancia hospitalaria, el
uso de quirdfano, medicamentos postoperatorios serdn cubiertos por el IMSS,

Recursos Financieron: No se necesitan recursos financieros especiales.
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HOJA DE RECOLECCION DE DATOS PRE PROCEDIMIENTO.

NOMBRE
Fecha

Alergias

APE,

Tacto Rectal.
Biopsia Transrrectal
Gleason:

RTUP

TAC:

GGO:

Lab preoperatorios:

Valoraciéon Preoperatoria:

Comentarios:

EDAD

N° Paciente.

intolerancia a

Fraccion libre:

N° biopsia

Fecha

Filiacién.

medicamentos.

RHP,

RHP
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HOJA DE RECOLECCION DE DATOS POST PROCEDIMIENTO.

NOMBRE

FECHA CIRUGIA:

Hallazgos:
N°Ganglios obtenidos:
Complicaciones:

Sangrado:

Dias de estancia Hospitalaria:

Comentarios:

EDAD FILIACION.

N°Paciente

Tiempo de cirugia:

Derecho: Izquierdo:
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HOJA DE CONSENTIMIENTOQ DE INGRESQ A PROTOCOLO DE
INVESTIGACION

NOMBRE EDAD
FILIACION MEXICO, DF A

Por medio de la presente acepto participar en el proyecto de Investigacién titulada
“Linfadenectomia Pélvica Laparoscépica para estadificar pacientes con  cancer
prostatico”, registrado ante el comité de Investigacion con el nimero__257/ 00_ . El
objetivo de este estudio es comprobar que la Linfadenectomia Pélvica Laparoscépica
es el estindar de oro para determinar el estadio del adenocarcinoma prostatico, al ser
un procedimiento menos invasivo que ayudard a determinar la terapia de eleccién
para los diferentes estadios clinicos con mayor precisién, recuperacién postoperatoria
mas rdpida, menos dias de estancia hospitalaria, y pronto retorno a actividades
cotidianas y laborales. '

Declarc que se me ha informado ampliamente sobre los posibles beneficios, riesgos,
inconvenientes y complicaciones derivadas de mi participacién en este estudio.

El investigador principal se ha comprometido a darme informacién oportuna sobre
cualquier procedimiento alternativo adecuado que pudiera ser ventajoso para mi
tratamiento, asi como responder a cualquier pregunta y aclarar cualquier duda que le
plantee acerca de los procedimientos que se llevaran a cabo, los riesgos, beneficios o
cualquier otro asunto relacionado con la investigacién o con mi tratamiento.

Entiendo que conservo el derecho de retirarme del estudio en cualquier momento en
que lo considere conveniente, sin que por ello afecte la atencién médica que recibo del
Instituto.

El investigador principal me ha dado seguridad de que no se me identificard en las
prestaciones o publicaciones que deriven de este estudio y que los datos relacionados
con mi privacidad serdn manejados en forma confidencial. También se ha
comprometido a proporcionarme informacion actualizada que se obtenga durante el
estudio, aunque esta pudiera hacerme cambiar de parecer respecto a mi permanencia
en el mismo.

El paciente firmara la hoja de autorizacién para procedimientos quirtrgicos del IMSS
vigente.

Nombre y firma del paciente Nombre y firma del Investigador
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