SALUD

SECRETARIA

DE SALUD

CENETEC-SALUD

Centro Nacional
de Excelencia
Tecnologica
en Salud

Evaluacion de Tecnologias para la Salud:

Tamizaje para la deteccidon de cancer de prdstata en poblacién
asintomatica empleando antigeno prostatico especifico y tacto rectal



Coordinacion e integracion:

Rosa Maria Ceballos Blanco
Evaluacion de aspectos éticos y sociales:
Alejandra Prieto de la Rosa

Evaluacion de aspectos clinicos:
Mariana Pineda Lépez

Evaluacion de aspectos econémicos:
Laura Calvo Breton

1 de septiembre de 2009
Expediente CENETEC: 20S.6.2/02/2009



Contenido

R8T g 1= o T =8 =T U o Yo 5
T oo [UToloiTe] o H PPV PPPPTON 7
Dol g o Tl Te Y We [l I o T ] o] [} -4 I- TR UR 7
DescripCion de 12 INTEIVENCION .....ccceiiie ettt e e e e e et e e e s abae e s sabaeeeesabaeesentaeeeensenas 9
Preguntas de iNVESTIGACION.......c...iii ettt e e st e e e et e e e e esataeeeesataeeeenaaeeeansaeeeennsaeeesnseneans 12
(0] o TR\ o TN o T=T =1 PSP 12
(0] o [ 8 A e T =T o =T f oo 13 U 12
Evaluacion de la seguridad y 1a efectividad...........cocuiiieeiiiie ettt ere e e e aae e 13
Y T=] oY o LT OO OSSR PTUPRRPPPROTPO 13
T 0] - o [o L P UV PRUPRTOTII 13
Evaluacidon de costos € impPacto PreSUPUESTAl ......ccccueeieecieie et e e e e e earee e e aree s 18
Y T=] oY o L OO OO RSO P U URUPPRPPOUPO 18
J AN [or- ] o 1ol IRV A [T o1 = Yol T o L= SEUS 18
LT U] - o [o L TSPV U PR PPTOTII 19
Evaluacion de aspectos GLiCOS Y SOCIAIES......ccccuuiiii ettt ettt e e ettt e e estr e e e e eraeeesareeeeenbeeesensaeeens 24
Probabilidad de desarrollar cAncer de Prostata......cccecccceeeieciiie ettt et 24
BeNnefiCios Y €fECtOS @UVEISOS. ... .uviiiiee ettt e e e e e e e e re e e e e e e e e e e esabaaeeeeeeseeasnsreaeeaeseennnnnes 25
(6 |1 o - o le [/ T - RO PP P TP PRSP PRI 28
Y8 SR o 1Y (o] (o =4 olo TN PSP 29
TOMQ@ A8 HECISIONES ...ttt ettt et e b e b e s bt e s bt e sate st e s bt st e et e et e et e enbeesbeenbeenseennee 29
Tl oY= Tolle ol oF: [ = W o F= Lol 1] 1) { TSP 30
(6fe] 3Tl (D11 To T == F TSP PRSP ST PR PROPRP 31
RECOMENTACIONES ...ttt ettt st s bt s bt e s ae e st e s ae e e s bt s bt e bt e bt e bt e beesbeesbeesmeesmeesmeeemeeenes 32
S (=TT ol TSP SPPPTUPPTOUPPRPON 33
AANEXOS .ttt bt a e e s b e s s b st s a e e s b et e s s b et e s b e e e sas 37
Cuestionario 1-PSS O AUA-SL.....cooviiiiiiiii i 37
Valoracidn internacional de la sintomatologia prostatica .........cccccuveeeeiiiie e 37






Resumen Ejecutivo

El cancer de prostata es un problema de salud publica que en México ocupa la primera causa de
muerte por neoplasias en hombres en edad postproductiva, la edad media en el momento del
diagnéstico es la mas elevada de todos los canceres, alrededor de los 65 afnos de edad; es uno de
los canceres de mayor incidencia en varones, de crecimiento lento que puede mantenerse por un
largo tiempo sin presentar sintomas'. En  México en el 2006, de acuerdo con informacién del
INEGI, 8 de cada 100 egresos hospitalarios de hombres fueron por cancer de préstata®.

Esta evaluacién se produce en respuesta a una pregunta del Comité Nacional de Guias de
Practica Clinica en el sentido de la pertinencia de iniciar un programa de tamizaje de cancer de
prostata en poblacion masculina asintomatica, a partir de los 50 afios de edad empleando la
prueba de antigeno prostatico especifico, seguida de tacto rectal. De aqui se derivan los
siguientes objetivos:

Objetivo general

Determinar la idoneidad de realizar un tamizaje a poblacién masculina asintomética de 50 a 69
anos de edad empleando la prueba de antigeno prostatico especifico y el tacto rectal.

Objetivos especificos

1. Determinar la efectividad de un programa de tamizaje en la disminuciéon de la mortalidad
por cancer de prostata de poblacion masculina asintomatica entre 50 y 69 anos de edad,
empleando APE y TR en comparacion con la no realizacion del tamizaje.

Calcular el costo unitario promedio de tamizar a un hombre en el sector publico.

Estimar el impacto presupuestario de un programa de tamizaje para el Sector Publico del
pais.

4. Discutir los aspectos sociales, éticos y psicologicos de implementar un programa de
tamizaje para cancer de préstata en el Sistema de Salud Mexicano.

Métodos

Para la determinacion de la efectividad del tamizaje en la disminucion de la mortalidad por cancer
de préstata, se realizé una revisidn sistematica de la literatura con meta-analisis de los resultados
de los estudios mas relevantes.

En cuanto a las determinaciones de costos e impacto presupuestario, se diseid un programa tipo
en base a informacién publicada sobre organizacién de programas de tamizaje de cancer de
prostata; se busco informacién demografica para realizar las proyecciones de la poblacién a
atender; y se obtuvieron costos de unidades médicas del sector publico del Distrito Federal y de
tres entidades federativas.

La discusién sobre las implicaciones sociales, éticas y psicolégicas de los programas se construy6
mediante una investigacion documental de tipo revisién no-sistematica de articulos publicados en
revistas auditadas e indexadas sobre los aspectos sociales, éticos y culturales de tamizaje para
cancer de prostata de los afos 2005-2009

Resultados y conclusiones

Se encontr6 evidencia estadisticamente significativa de que el tamizaje de prostata en poblacion
masculina asintomatica, mediante la medicion del APE y el TR, no tiene un efecto sobre la
mortalidad por cancer de prostata. Esta situacion es evidente a partir del meta-analisis de la razén
de riesgos de cuatro estudios con seguimientos a 10 afnos 0 mas, que representan en conjunto
resultados de 274,962 hombres del grupo etario de mayor incidencia, aleatorizados a no
intervencion o tamiz con antigeno prostatico especifico y tacto rectal. El resultado del meta
analisis, aunque favorece ligeramente la intervencion con un valor para la razén de riesgos de
0.94, presenta un intervalo de confianza de [0.74, 1.19], que permite concluir con una certeza



estadistica al menos del 95% que no existe diferencia entre los grupos de tamizaje y control en
cuanto a mortalidad por cancer de proéstata.

El costo promedio por hombre tamizado se calculé en 388 pesos, lo que implica un impacto
presupuestal anual promedio de 3 mil 367 millones de pesos si se considera una cobertura
efectiva del 100%; y mil 666 millones de pesos al considerar una cobertura efectiva del 48.2%.
Estas cantidades representan respectivamente el 4.0% y el 2.0% del Presupuesto de Egresos de
la Federacion 2009, Ramo 12 Secretaria de Salud.

Por otra parte se encontré que dada la incertidumbre sobre los beneficios de realizar una prueba
de deteccion de cancer de préstata, los pacientes deben ser aconsejados de manera
individualizada, acerca de los riesgos y los beneficios potenciales del tamizaje asi como de los
riesgos y beneficios potenciales del tratamiento de un cancer de préstata resultado de la prueba
de tamiz.

Por su parte, es necesario que los médicos estén informados y actualizados sobre los beneficios y
riesgos que conllevan las pruebas de deteccion para cancer de préstata y que desarrollen
habilidades para discutir con los pacientes y tomar una decisién compartida.

Es importante considerar que un programa de tamiz para cancer de prostata sometera a algunos
pacientes a riesgos a veces innecesarios, entre los que se encuentran la realizacion de un mayor
namero de biopsias (sobre-diagnéstico) que a su vez podrian ocasionar mayor numero de
intervenciones terapéuticas como prostatectomias radicales y/o radioterapia (sobre-tratamiento) y
en consecuencia incremento en incontinencia urinaria e impotencia sexual, comprometiendo su
calidad de vida.

Recomendaciones

De acuerdo a los hallazgos de esta evaluacién, el Centro Nacional de Excelencia Tecnolégica en
Salud no recomienda la realizacién de programa de tamizaje a poblacién masculina asintomatica
entre 50 a 69 afos de edad para la deteccién de cancer de prostata empleando la prueba APE y
el TR. Esto debido a que se tiene evidencia de que no es efectivo en la reduccion de la mortalidad
por cancer de prostata; a que su implantacién representaria un elevado impacto presupuestal; y a
que se expondria a los pacientes a riesgos innecesarios.

Sin embargo, dada la importancia creciente de esta enfermedad para la poblacion mexicana este
Centro recomienda estudiar la posibilidad de otros programas de sensibilizacién, prevencion y
deteccion oportuna del cancer de préstata. Dicho programa debera de ir acompanado de difusién
de medidas de prevencion y de promocion de conductas saludables entre la poblacion en general.



Introduccion

El cancer de prostata es un problema de salud publica que en México ocupa la primera causa de
muerte por neoplasias en hombres en edad postproductiva, la edad media en el momento del
diagnostico es la mas elevada de todos los canceres, alrededor de los 65 anos de edad; es uno de
los canceres de mayor incidencia en varones, de crecimiento lento que puede mantenerse por un
largo tiempo sin presentar sintomas'. En  México en el 2006, de acuerdo con informacién del
INEGI, 8 de cada 100 egresos hospitalarios de hombres fueron por cancer de préstata®.

El cancer de prostata es mas comdn conforme aumenta la edad. Se ha calculado que su
incidencia se incrementa en 15 veces en hombres mayores de 65 afnos, comparada con hombres
mas jovenes'. No obstante, que un hombre promedio tiene un 17% de riesgo de padecer cancer
de préstata durante su vida, sélo tiene un 3% de riesgo de morir de dicha enfermedad; de hecho,
se ha detergninado que los hombres de edad avanzada mueren con cancer de prostata pero no a
causa de éI°.

Los estudios epidemioldgicos indican que el riesgo de diagnosticar cancer de préstata a un varén
aumenta un factor de 100% si un pariente de primer grado lo tuvo, y 200% si hubo dos parientes o
mas afectados. Las estimaciones actuales son que 5 a 10% de todas las neoplasias de este tipo
son hereditarias. Los hombres afro-estadounidenses, en comparacién con los hombres de raza
blanca, tienen un nimero mayor de lesiones por neoplasia intraepitelial de la préstata (NIP), que
son precursoras del cancer, y tumores de mayor volumen, quiza dependientes de las
concentraciones mayores de testosterona que son propios de los hombres de esa etnia®.

Los sintomas del cancer de prostata generalmente se presentan en etapas avanzadas del mismo,
por lo que resultaria muy conveniente una deteccién temprana de la enfermedad®.

Descripcion de la patologia

La préstata es una glandula sexual masculina. Su tamarno es aproximadamente el de una nuez y
rodea el cuello de la vejiga y la uretra. Es muscular y glandular, con conductos que se abren a la
porcién prostatica de la uretra.

Consta de tres I6bulos, uno central y dos laterales. La glandula prostatica secreta un liquido
ligeramente alcalino que forma parte del liquido seminal.

Factores de Riesgo®
e Edad. El riesgo de desarrollar cancer de préstata aumenta con el envejecimiento.

e Antecedentes familiares. Familiares en linea vertical, que hayan padecido cancer de
prostata.

* Raza. Los hombres de raza negra tienen una mayor probabilidad de desarrollar cancer de
préstata que los de otras razas; también es méas probable que mueran de cancer de
prostata que otros hombres con la misma enfermedad.

Los hombres cuyo padre o hermano tiene cancer de prostata tienen una mayor posibilidad de
padecer cancer de prostata. Los hombres afroamericanos tienen la tasa mas alta de cancer de
prostata, mientras que los asiaticos y los nativos americanos tienen las tasas mas bajas. Ademas,
hay alguna evidencia de que una dieta rica en grasa, especialmente la grasa animal, puede
aumentar el riesgo de padecer cancer de prostata.

Clasificacion del cancer de prostata®

Existen distintas formas de clasificar al paciente con cancer de préstata: segin la extensiéon del
tumor (TNM), el grado histopatolégico (Gleason), su estadio clinico o histopatol6gico, o su riesgo.



Clasificacion TNM
T: Tumor primario
Tx No se puede evaluar el tumor primario.
TO No hay evidencia de tumor primario.
T1 Tumor no evidente clinicamente, no palpable ni visible mediante técnicas de imagen.

T1a Tumor detectado como hallazgo fortuito en una extensién menor o igual al 5%
del tejido resecado.

T1b Tumor detectado como hallazgo fortuito en una extensién mayor del 5% del
tejido resecado.

T1c Tumor identificado mediante puncion biépsica (por ejemplo, a consecuencia de
un APE elevado).

T2 Tumor confinado en la prostata.
T2a El tumor abarca la mitad de un Iébulo 0 menos.
T2b El tumor abarca mas de la mitad de un Iébulo pero no ambos I6bulos.
T2c El tumor abarca ambos I6bulos.
T3 Tumor que se extiende mas alla de la capsula prostatica.
T3a Extension extracapsular unilateral o bilateral.
T3b Tumor que invade la/s vesicula/s seminal/es.

T4 Tumor fijo 0 que invade estructuras adyacentes distintas de las vesiculas seminales:
cuello vesical, esfinter externo, recto, musculoselevadores del ano y/o pared pélvica.

N: Ganglios linfaticos regionales
Nx No se pueden evaluar los ganglios linfaticos regionales.
NO No se demuestran metastasis ganglionares regionales.
N1 Metéastasis en ganglios linfaticos regionales.
M: Metéstasis a distancia
Mx No se pueden evaluar las metastasis a distancia.
MO No hay metastasis a distancia.
M1 Metéstasis a distancia.
M1a Ganglio/s linfatico/s no regionales.
M1b Hueso/s.
M1c Otra/s localizacién/es.

Grado histopatolégico:

El sistema de gradacion propuesto por Gleason se basa en la realizacién de un examen de tejido
prostatico obtenido por biopsia. El resultado es un indice de anormalidad media del tejido, que
puede adoptar valores entre 2 y 10. La clasificacién segun Gleason es la siguiente:

GX No se puede evaluar el grado de diferenciacion.
G1 Bien diferenciado (anaplasia débil): Gleason 2—4.



G2 Moderadamente diferenciado (anaplasia moderada): Gleason 5-6.
G3—4 Pobremente diferenciado/indiferenciado (marcada anaplasia): Gleason 7—10.

En el cancer de prostata, la fase en la que se encuentra el paciente se define de forma clinica
(estadio que se sospecha antes de extraer la prostata, teniendo en cuenta la informacién clinica y
analitica de la que se dispone en ese momento, que puede ser inexacta o incompleta: cT1 a cT4)
0 patolégica (estadio que se define a partir de la informacion que proporciona el analisis de la
pieza quirurgica extraida con la prostatectomia radical: pT1 a pT4). Existen diferentes definiciones
de estas fases. Por ejemplo, muchos estudios hablan de cancer de préstata avanzado para
referirse de manera global que tiene afectacién localmente avanzada o diseminada. En este
documento se utilizan las siguientes definiciones:

Cancer de préstata localizado: Desde el punto de vista anatomopatolégico, el paciente con cancer
de prostata localizado es aquel en el que se comprueba la presencia de un adenocarcinoma de
prostata sin extension fuera de la capsula prostatica (pT1-pT2), sin invasién linfatica (NO) y sin
metastasis (M0). El paciente con cancer de préstata clinicamente localizado se corresponde con
un estadio cT1—cT2, NO—Nx, MO—Mx.

Cancer de préstata localmente avanzado: Desde el punto de vista anatomopatoldgico, el paciente
con cancer de prostata localmente avanzado es aquel en el que se comprueba la presencia de un
adenocarcinoma de prostata con invasion extracapsular (pT3a) o de vesiculas seminales (pT3b),
sin invasion linfatica (NO) y sin metastasis (M0). El paciente con cancer de préstata en estadio
clinico localmente avanzado se corresponde con un estadio ¢T3, NO-Nx, MO—MXx.

Céancer de préstata diseminado: Desde el punto de vista anatomopatolégico, el paciente con
cancer de prostata diseminado es aquel en el que se comprueba la presencia de un
adenocarcinoma de préstata con invasion linfatica (N1) y/o con metastasis (M1) y/o un tumor
primario fijo 0 que invade estructuras adyacentes distintas de las vesiculas seminales (pT4). El
paciente con cancer de préstata clinicamente diseminado se corresponde con un estadio N1 é M1
6 cT4.

Clasificacion segun el riesgo:

El estadio clinico TNM es insuficiente para establecer el tratamiento mas adecuado en pacientes
con cancer de préstata localizado. Los pacientes diagnosticados de cancer de prostata en
estadios clinicos localizado o localmente avanzado pueden encuadrarse en subgrupos de riesgo o
prondstico en funcidn de los factores de riesgo conocidos, fundamentalmente APE y Gleason.

Descripcion de la intervencion

Se entiende por tamizaje, a la evaluacién masiva de personas asintomaticas respecto de una
patologia especifica y antes que ellos consulten espontaneamente®; es decir, la probable
identificacion de una enfermedad o trastorno no diagnosticado mediante la realizacion de pruebas,
exploraciones o examenes que se pueden efectuar con rapidez®.

El tamizaje para cualquier tipo de cancer tiene como proposito incrementar las posibilidades de un
tratamiento exitoso mediante la deteccion temprana de la enfermedad. El tamizaje puede adoptar
uno de tres modos: masivo (tamizaje a gran escala de una poblacion), selectivo (tamizaje de
poblaciones de alto riesgo), oportunista (incorporado como parte de una consulta médica). El
tamizaje se realiza en individuos asintomaticos.

La prueba del antigeno prostatico especifico (APE) y el tacto rectal (TR) se utilizan como
principales herramientas del tamizaje en la deteccién temprana del cancer de prostata. Las
biopsias transrectales con aguja guiadas por ultrasonido se realizan para confirmar el diagnéstico
posterior al TRy APE>”’.

Antigeno prostatico especifico:
El antigeno prostatico especifico es una proteina producida por las células de la glandula de la



prostata. El analisis del APE mide la concentracion del mismo en la sangre. Se exirae una
muestra de sangre y se mide en la cantidad de APE que contiene esa muestra. También se le
llama marcador biol6gico o marcador tumoral.

El andlisis de APE puede detectar pequefios tumores, cuando se usa como examen de deteccion.
Sin embargo, el hecho de encontrar un tumor pequefio no reduce necesariamente la posibilidad
de que el paciente muera de cancer de préstata. Los analisis de APE pueden identificar tumores
que crecen con mucha lentitud y que tienen poca probabilidad de poner la vida del hombre en
peligro. También, es posible que los andlisis de APE no ayuden a un hombre con cancer que
crece con rapidez 0 un cancer agresivo que ya se ha diseminado a otras partes del cuerpo antes
de ser detectado’. Se consideran normales los valores de menos de 4.0 ng/ml, aunque se han
encontrado casos de hombres con cancer de prostata con concentraciones de APE de menos de
4.0 ng/dl.

El APE es 6rgano especifico pero no cancer especifico; su sensibilidad ha sido calculada en
72.1%, su especificidad en 93.2% y tiene un valor predictivo positivo de aproximadamente del
30%°. Puede elevarse en hiperplasia prostatica benigna, prostatitis, y otras condiciones no
malignas (infeccién, eyaculacién, manipulacién prostatica)®.

Hay varios factores, como la edad, la hiperplasia prostatica benigna, infeccidén y/o inflamacién de
la préstata, eyaculacion 24 hrs. antes a la toma de la muestra y la raza, que pueden causar que
fluctde la concentracion de APE’.

Los resultados negativos falsos de un analisis ocurren cuando la concentracion de APE esta en el
rango normal aunque haya cancer de préstata presente. La mayoria de los canceres de préstata
son de crecimiento lento y pueden existir por décadas antes de que tengan el tamano suficiente
para causar sintomas. Los andlisis subsiguientes de APE pueden indicar un problema antes de
que la enfermedad avance de manera significativa.

Tacto Rectal Digital:

Se inserta un dedo enguantado en el recto y se palpa la glandula de la prostata a través de la
pared del recto buscando protuberancias o areas anormales.

Los pacientes que presenten un resultado anormal con APE o con TR deberan ser referidos para
una posible biopsia de préstata siempre y cuando esta sea acorde con los objetivos y planes de
salud del paciente®; y en caso de un resultado positivo de la biopsia, iniciar un tratamiento para
cancer de prostata.

El uso del tacto rectal solo, como herramienta de tamizaje es limitado debido a la incapacidad de
palpar toda la glandula prostatica, mientras que el APE produce resultados falsos-negativos y
falsos-positivos elevados. Aunque el riesgo del diagnéstico del cancer de prostata en un hombre
aumenta con la edad, muchos hombres viven con cancer de prostata no diagnosticado y mueren a
causa de otro trastorno.

La sensibilidad del TR es muy pobre, se estima del 53 al 59% mientras que su especificidad
resulta mejor, estimada de 83 a 94%, el valor predictivo positivo es estimado de 18 a 28%°%°’. El
valor de los falsos positivos ha sido calculado en 15.0%.

Programa de tamizaje tipo

El tamizaje de Cancer de Préstata (CaP) aun no ha probado con evidencias categoricas su
impacto en la disminucion de muertes, y todavia existe una controversia respecto de la aplicacion
de la prueba de determinacion del Antigeno Prostatico Especifico; puesto que resultados
anormales del APE, podrian no representar neceasariamente la presencia de cancer, ya que
popdrian corresponder también a Hiperplasia Prostatica Benigna.

A partir del andlisis de documentos que describen acciones para organizar un Programa de
Tamizaje"""'#'3, se construy6 un Programa Tipo que se cosideré como base para la evaluacion
y,cuyas caracteristicas son las siguientes’:
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Poblacion:

Pacientes asintomaticos.
Hombres a partir de 50 afos

Hombres a partir de 40 anos con algun factor de riesgo. 9% de la poblacién masculina en
este grupo etario®'.

Proceso

A todos los pacientes del grupo de interés, se les provee de un folleto explicativo y se
solicita firma de consentimiento informado.

Aplicacion del cuestionario y la escala de Puntaje de Sintomas de la Asociacion Americana
de Urologia (AUA por sus siglas en inglés), conocido como "AUA-SI" (Ver Anexo1) .

Evaluacién inicial del médico urdlogo, mediante la cual identificara, entre otra, la siguiente
informacién:

o Enfermedades, cirugia o traumatismos previos de la via genitourinaria.

o Historia familiar de enfermedades prostaticas (HPB o cancer).

o Habito de fumar y uso de otras drogas.

o Funcion sexual.

o Medicamentos, principalmente aquellos que tengan efectos en el tracto urinario.
Examen fisico y tacto rectal. Su efectividad esta condicionada a la pericia del médico.

Toma de muestra serolégica para la determinacién del Antigeno Prostatico Especifico
(APE), como el marcador tumoral de cancer de préstata, ya que es una glicoproteina
producida por la prostata. Con el valor de 4.0 ng/ml de APE, la sensibilidad y especificidad
del método varia segun la edad. Se pide al paciente que asista en ayunas, y abstenerse de
tener relaciones sexuales de 48 horas a 72 horas antes de la prueba.

El paciente regresa con el urélogo para que le proporcione los resultados de las pruebas
realizadas, y determine el curso de accién a seguir.

El programa considera que la prueba se realice anualmente.
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Preguntas de investigacion

Esta evaluacién se produce en respuesta a una pregunta del Comité Nacional de Guias de
Practica Clinica en el sentido de la pertinencia de iniciar un programa de tamizaje de cancer de
prostata en poblacion masculina asintomatica, a partir de los 50 afios de edad empleando la
prueba de antigeno prostatico especifico, seguida de tacto rectal. De aqui se derivan los
siguientes objetivos:

Objetivo general

Determinar la idoneidad de realizar un tamizaje a poblacion masculina asintomatica de 50 a 69
anos de edad empleando la prueba de antigeno prostatico especifico y el tacto rectal.

Objetivos especificos

1. Determinar la efectividad de un programa de tamizaje en la disminuciéon de la mortalidad
por cancer de prostata de poblacion masculina asintomatica entre 50 y 69 anos de edad,
empleando APE y TR en comparacién con la no realizacién del tamizaje.

Calcular el costo unitario promedio de tamizar a un hombre en el sector publico.

Estimar el impacto presupuestario de un programa de tamizaje para el Sector Publico del
pais.

4. Discutir los aspectos sociales, éticos y psicolégicos de implementar un programa de
tamizaje para cancer de prostata en el Sistema de Salud Mexicano.
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Evaluacion de la seguridad y la efectividad

Métodos
Se realiz6 una revision sistematica de la literatura publicada, considerando los siguientes criterios:
Tipos de estudios:

Estudios controlados aleatorizados, metandlisis, guias de préctica clinica de tamizaje vs. Ningun
tamizaje de cancer de prostata.

Participantes:

Todos los hombres reclutados en los estudios de tamizaje de prostata, sin diagndstico previo de
cancer de prostata.

Intervencion:
e Antigeno prostatico especifico
e Tacto rectal
Medidas de resultado:
e |atasa de mortalidad
¢ Numero de hombres diagnosticados con cancer de préstata

Se realizo una busqueda sistematica, busqueda de evidencia en las siguientes bases de datos:
The Cochrane Library, Cochrane BVS, PubMed Home, CRD, agencias de evaluacion, guias de
practica clinica, se buscaron ECAs, meta-analisis y estudios de cohorte.

Se limito la busqueda a:
e Tamizaje de préstata
Antigeno prostatico especifico (APE)
Tacto rectal (TR)
Antigeno prostatico especifico mas tacto rectal
Eventos adversos
Mortalidad

Se incluyeron en el estudio ensayos clinicos controlados y aleatorizados y revisiones sistematicas
con o sin meta-analisis, con las siguientes caracteristicas:

e En humanos
e Tamizaje de préstata vs. no hacer nada para diagnostico de cancer de préstata

e APE combinado con TR vs. no hacer nada para diagnostico de cancer de prostata

Resultados

Se encontré un total de 105 articulos cuyos resumenes fueron revisados en busqueda del
cumplimiento de los criterios de inclusion. De este grupo, se excluyeron un total de 67 articulos,
por los motivos descritos en la figura 1, extrayéndose un total de 38 articulos para su revision a
texto completo. Se excluyeron 28 de estos articulos por no cumplir con los criterios de inclusién.
Se realizé la lectura critica de los 10 articulos restantes empleando los instrumentos del Programa
de Habilidades de Apreciacion Critica (CASP, por sus siglas en inglés), excluyéndose 6 articulos
adicionales por no alcanzar una calificacion con el CASP mayor a 7 o por encontrarse en el
andlisis detallado, que correspondian a subgrupos de las poblaciones reportadas en articulos
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incluidos.

Figura 1. Flujo de articulos de la revision sistematica

105 Articulos Médicos, identificados
potencialmente relevantes v
sometidos a seleccion para su
recuperacion

67 Articulos médicos excluidos:

8 Eran articulos de opinidn

10 No era la poblacion

13 Mo eran los resultados buscados
9 Eran sobre diagnostico

& Eran de costo

8 Eran sobre tratamiento

13 No era la intervencion buscada

38 Articulos medicos
potencialmente adecuados para su
inclusion en la evaluacion

28 Articulos Médicos excluidos por no
cumplir los criterios de inclusion para el
estudio.

10 Articulos médicos
potencialmente adecuados para
su inclusion en la evaluacion

T
i 6 ECC excluidos:

I ®  Paorno alcanzar una calificacion
=== — = — ] CASPede7

: * Por duplicidad de la poblacion

| atendida

|

4 Estudios con informacion incluida
en el analisis.

Los estudios analizados sobre el tamizaje con APE y TR con seguimiento de 10 afios y con
grupos de edades de entre los 55 a 74 afnos. Se considero un APE de mas de 4.0 ng/ml como
positivo y el TR se considero como sospechoso de cancer si existia nodularidad o induracién de la
prostata.

En el estudio PLCO™ 2009 se aleatorizé a una poblacion total de 76,693 con un grupo tamizado
de 38,343 y un grupo control de 38,350. A través de 10 anos de seguimiento completo para el 67
% de los sujetos en el estudio, el nimero de muertes por cancer prostata fue de 92 en el grupo de
tamizaje y 82 en el grupo control. El analisis no demostr6 indicios de una reduccién de la
mortalidad por cancer de préstata en el grupo de tamizaje en comparacion con el control,
arrojando una razoén de riesgos 1.12 [0.83, 1.51]. En cuanto a riesgos relacionados; en el grupo de
tamizaje las complicaciones asociadas con el estudio fueron leves y poco frecuentes.
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El TR presento muy pocos casos de sangrado o dolor. EI APE presento complicaciones,
principalmente mareos, contusiones leves, hematomas e incluido tres episodios de desmayo.
Ocurrieron complicaciones médicas durante el proceso de diagnéstico en 68 de 10,000
evaluaciones de diagnéstico después de los resultados positivos del tamizaje.

En el estudio europeo de tamizaje de cancer de prostata (ERSPC)'® 2009 con duracién de 10
anos, se tamizaron un total de 162,387 hombres 72,952 hombres fueron asignados al grupo de
tamizaje y 89,453 al grupo control, con edades de entre los 50 y 74 afnos, estos fueron asignados
aleatoriamente a un grupo que se le ofrecié un tamizaje con APE una vez cada 4 afios y a un
grupo control que no recibié APE.

Se presentaron 214 muertes por cancer de préstata en el grupo de tamizaje y 326 muertes en el
grupo control con un razén de riesgos del 0.80 [0.68, 0.96]. Estas muertes se asociaron con el
cancer de prostata, y se clasificaron las intervenciones relacionadas. La diferencia absoluta de
muertes por cancer de prostata en los grupos de tamizaje y control fue de 0.71 por cada 1000
hombres.

Esto significa que para evitar una muerte por cancer de prostata, el numero de hombres que
tendria que ser tamizado seria de 1,410 con un promedio de 1.7 visitas durante 9 afos,
adicionalmente 48 hombres deberan ser tratados.

En el ERSPC, el tamizaje disminuy06 las tasas de muerte por cancer de préstata en un 20%, razén
de riesgos 0.80 [0.68 a 0.96] pero se asocio con un alto riesgo de sobre-diagnéstico. El sobre-
diagnostico y el sobre-tratamiento son probablemente los efectos adversos del tamizaje de cancer
de préstata mas significativos. Los resultados el estudio indican una reduccién estadisticamente
significativa de la mortalidad por cancer de préostata asociado con el tamizaje mediante APE.

La guia de practica clinica de la U.S. Preventive Services Task Force de 2008 confirma con
evidencia que en los hombres menores de 75 afos, aun no esta determinado el beneficio del
tamizaje para cancer de préstata debido a una escasa certeza sobre la magnitud de los beneficios
en la deteccion y el tratamiento. En los pacientes de mas de 75 afios, no se encontr6é evidencia
sobre el beneficio del tamizaje de prostata.

Se encontré una revisién sistematica Cochrane’’ que sintetiza los hallazgos de dos ensayos
controlados, Quebec® y Norrkoping®, con un total de 55,512 participantes. El estudio Norrkoping
2004 con 9,026 pacientes, con un grupo de tamizaje de 1,494 y 7,532 en el grupo control,
presentaron 20 muertes en el grupo de tamizaje y 97 en el grupo control, con una razén de riesgos
de 1.04 [0.64, 1.68] a favor del control.

El estudio Quebec de 2004 con un total de 46,486 pacientes de los cuales 31,133 estaban dentro
del grupo de tamizaje y 15,353 dentro del grupo control, sin embargo, debido a la baja respuesta a
la invitacién de tamiz (23%) y al hecho de que un grupo importante de los hombres que no fueron
invitados recibieron las pruebas, al final 8,470 hombres recibieron el tamiz y 38,016 no lo
recibieron y los autores del estudio realizaron el analisis de a partir de estos datos. Para nuestro
estudio hemos considerado los datos de acuerdo a la intencién de tamizar.

Tamizaje Control Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup  Events  Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% ClI
ERSPC 2009 214 72890 326 89353 26.7% 0.80 [0.68, 0.96] "‘
Norrkoping 2004 20 1494 97 7532 24.6% 1.04 [0.64, 1.68]
PLCO 2009 92 38343 82 38350 26.1% 1.12[0.83, 1.51]
Quebec 2004 10 31133 74 15353 22.6% 0.07[0.03,0.13] +=—
Total (95% CI) 143860 150588 100.0% 0.53 [0.25, 1.15]
Total events 336 579

005 02 1 5 20
Favorece al Tamiz Favorece al Control

Heterogeneity: Tau? = 0.57; Chi2 = 62.04, df = 3 (P < 0.00001); I12 = 95%
Test for overall effect: Z=1.60 (P =0.11)
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Se realiz6 un meta andlisis, con el modelo de efectos aleatorios, con los datos provenientes de los
estudios ERSPC 2009, PLCO 2009, Norrkoping 2004, Quebec 2004, sin que se encontrara
evidencia estadisticamente significativa de que el tamizaje de préstata en poblacién masculina
asintomatica de 50 a 69 afnos de edad, tuviera un efecto sobre la mortalidad por cancer de
prostata. Esta situacion es evidente a partir del meta-andlisis de la razén de riesgos de los cuatro
estudios mas representativos, que aunque favorece la intervencion con una media de 0.53,
presenta un intervalo de confianza muy amplio [0.25, 1.15], que incluye el valor 1.0.

La heterogeneidad de los estudios en el meta analisis resulté extremadamente alta alcanzando un
valor de I° del 95% y un valor de Chi® de 62.04 para 3 grados de libertad, lo cual indica que los
estudios no son suficientemente homogéneos para realizar el meta-analisis de los datos.

Andlisis de subgrupo

Al analizar la grafica de Forest, resulta evidente que el estudio de Québec despunta, por lo que se
realizé un analisis de subgrupo excluyendo este estudio.

Nuevamente el resultado, aunque favorece ligeramente la intervencion con un valor para la razén
de riesgos de 0.94, presenta un intervalo de confianza de [0.74, 1.19], que al incluir el valor 1.0
permite concluir con una certeza estadistica al menos del 95% que no existe diferencia
estadisticamente significativa entre los grupos de tamizaje y control.

El valor para la heterogeneidad clinica de los estudios en el subgrupo resulté aceptable
alcanzando un valor de I° de 51%, con un valor para Chi? de 4.05 para 2 grados de libertad. ,
denotando una variacién aceptable entre los datos. Adicionalmente la varianza de los efectos
verdaderos, Tau? se redujo a un valor de 0.02.

Tamizaje Control Risk Ratio Risk Ratio

Study or Subgroup  Events  Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI
ERSPC 2009 214 72890 326 89353 49.1% 0.80 [0.68, 0.96] .
Norrkoping 2004 20 1494 97 7532 18.2% 1.04 [0.64, 1.68] -
PLCO 2009 92 38343 82 38350 32.7% 1.12[0.83, 1.51] —TE—
Quebec 2004 10 31133 74 15353 0.0% 0.07[0.03, 0.13]
Total (95% CI) 112727 135235 100.0% 0.94 [0.74, 1.19] <9
Total events 326 505

ity 2 _ - Chi2 = _ _ S 12 - 519 I } } |
Heterogeneity: Tau? = 0.02; Chi2 = 4.05, df =2 (P =0.13); 2=51% 02 05 1 5 5

Test for overall effect: Z = 0.51 (P = 0.61) Favorece al Tamiz Favorece al Control

Tabla 1. Caracteristicas de los estudios considerados para la sintesis

Andriole 2009 Fritz 2009 Labrie 2004 Sandblom 2004
Total | Tamiz | Control Total | Tamiz | Control Total | Tamiz | Control | Total | Tamiz | Control
Caracteristicas del PLCO 2009 ERSPC 2009 Quebec 2004 Norrkoping 2004

estudio

Tipo de estudio

Controlado aleatorizado

Controlado aleatorizado

Controlado aleatorizado

Controlado aleatorizado

Intervencion

Tamizaje APEy TR en
poblacién asintomatica

Tamizaje APE y TR en poblacién
asintomaticos

Tamizaje APy TR en
poblacién asintomatica

Tamizaje APy TR en
poblacién asintomatica

APE se considera 4.0 ng/ml 3.0-4.0 ng/ml 4.0 ng/ml 4.0 ng/ml
positivo
Duracion del 10 afios 10 afios 11 afios

seguimiento

Poblacion Hombres de 55 a 74 afios Hombres de 55 a 69 afios Hombres de 45 a 80 afios Hombres de 50 a 69 afios
Numero de 38,350 89,353 15,353 7,532
participantes 76,693 | 38,343 162,243 | 72,890 46,486 | 31,133 9,026 1,494
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Media de edades |

60.1 | 60.3 |

59.9 |

Resultados

Diagnostico del
cancer
de prostata

6,426

3,452

2,974

10,297 5,990

4,307

367

123

244

377

85

292

Mortalidad

Numero de
muertes por
cancer de prostata

174

92

82

540 214

326

84

10

74

117

20

97

Razén de riesgos

1.12 (IC0.83 a 1.51)

0.80 (IC 0.68 a 0.96)

1.01 (IC 0.76 a 1.33)

1.04 (IC 0.64 a 1.68)
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Evaluacion de costos e impacto presupuestal

El presente documento presenta el impacto presupuestario de un Programa de Tamizaje de
Céancer de Prostata en el Sistema Publico de Salud de México. Se parte de la identificacién de de
la organizacion necesaria para llevarlo a cabo, asi como de la identificacion de costos asociados
a los recursos humanos y materiales necesarios.

1. Definir el flujo del paciente con el propédsito de identificar los elementos que componen el
costo unitario del procedimiento.

2. Calcular el costo unitario promedio del sector publico.
3. Estimar el impacto presupuestario del Programa para el Sector Publico del pais.

Métodos

1. Se llevé a cabo una busqueda de informacion relativa a la organizacion de Programas de
Tamizaje de Cancer de Préstata y costos del programa, asi como de articulos de Analisis de
Costo Efectividad de Tamizaje de Cancer de Préstata.

Se buscé informacion demografica para realizar las proyecciones de la poblacién a atender.

Se obtuvieron costos de unidades médicas del sector publico del Distrito Federal y
entidades federativas.

Alcance y limitaciones
A. Poblacion considerada: + Hombres entre 50 y 70 anos de edad.

+ Hombres de 40 a 49 anos de edad y con los siguientes
factores de riesgo:

*  Edad
*  Antecedentes familiares
*  Poblacién de raza negra.

B. El impacto financiero no considera actividades de promocién ni de educacién, como
mecanismo de control, ni el costo de la realizacion de Biopsia (estandar de oro), como
prueba confirmatoria.

C. Se estableci6 un modelo de Programa a partir de supuestos que se derivan de la
informacion para el Sector Publico (incluye todo el gobierno).

D. Se calcularon costos promedio unitarios del sector salud.
E. Se presentan 3 escenarios de célculo:
a. Considera 100% de cobertura efectiva del Programa
b. Considera 60% de cobertura efectiva del Programa
c. Considera 48.2%' de cobertura efectiva del Programa
F. No se consideraron costos de capital.

i Supuesto a partir de los resultados del sondeo realizado en 2007 por la PORFECO entre varones de 40 afos en
adelante, en el que se encontrd que del total de entrevistados, 48.2% se realizé un examen de préstata y de éstos, casi
70% lo hizo con el estudio del antigeno prostatico especifico™.
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G. Los precios corresponden a abril de 2009.

Resultados

A continuacién se presenta el el planteamiento del Programa de Tamizaje que se analizara en
este documento, cuyo diseno resulté del arreglo que se realiz6 a partrir de los resultados del
andlisis de los programas de tamizaje detectados y de las consideraciones para su disefio. Los
componentes de la intervencién son:

A.

B.

Poblacién

a. Pacientes asintomaticos.
e Hombres a partir de 50 afnos

e Hombres a partir de 40 a 49 anos con algun factor de riesgo, correspondiente a 9% de
la poblacién masculina en el grupo etario®'.

Intervencion

a. Informacion: A todos los pacientes del grupo de interés, se les provee de un folleto
explicativo y se solicita firma de consentimiento informado.

A continuacion, personal de enfermeria aplica el cuestionario y la escala de Puntaje de
Sintomas de la Asociacion Americana de Urologia (AUA por sus siglas en inglés), conocido
como "AUA-SI" (Ver Anexo1) .

b. Evaluacion inicial del médico urélogo, mediante la cual identificara, entre otra, la siguiente
informacion:

e Enfermedades, cirugia o traumatismos previos de la via genitourinaria.

e Historia familiar de enfermedades prostaticas (HPB o cancer).

e Habito de fumar y uso de otras drogas.

e Funcién sexual.

e Medicamentos, principalmente aquellos que tengan efectos en el tracto urinario.
c. Examen fisico y tacto rectal. Su efectividad esta condicionada a la pericia del médico.

Toma de muestra serolégica para la determinacion del Antigeno Prostatico Especifico
(APE), como el marcador tumoral de cancer de préstata, ya que es una glicoproteina
producida por la prostata. Con el valor de 4.0 ng/ml de APE, la sensibilidad y especificidad
del método varia segun la edad. Se pide al paciente que asista en ayunas, y abstenerse de
tener relaciones sexuales de 48 horas a 72 horas antes de la prueba.

e. Evaluacion. El paciente regresa con el urélogo para que le proporcione los resultados de
las pruebas rralizadas, y determine el curso de accion a seguir.

f. El programa considera que la prueba se realice anualmente.

En el cuadro 1, se presenta la proyeccion de la poblacién blanco, definida por dos grupos de
hombres asintomaticos:

Hombres a partir de 50 afios de edad, conforme se encontrd en la literatura y

Hombres a partir de 40 afos con algun factor de riesgo; se considera el 9% de la poblacion
masculina del grupo etario®’.  Asi mismo, se consideran tres escenarios de cobertura, que
equivale a atender en promedio anual a:
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A. Considera 100% de cobertura efectiva 8,709,514

B. Considera 60% de cobertura efectiva 5,320,035

C. Considera 48.2% de cobertura efectiva * 4,296,023

* Supuesto a partir de los resultados del sondeo realizado por la PROFECO®.
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Cuadro 1: Proyeccion de la poblacion blanco en tres escenarios de cobertura. Nomero de hombres

Escenario A 100% de asistencia de la poblacién blanco

Hombres 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019
40-49* 567,994 748,189 755,596 610,890 623,853 636,008 647,051 656,816 665,192 672,199 678,063
50-70 6,565,838 6,835,187 7,115,328 7,405,406 7,705,010 8,012,049 8,326,179 8,647,108 8,972,672 9,302,236 9,633,642
TOTAL 7,135,841 7,585,386 7,872,935 8,018,308 8,330,876 8,650,071 8,975,245 9,305,940 9,639,881 9,976,453 10,313,724
Escenario B 60% de asistencia de la poblacién blanco
Hombres 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019
40-49* 340,796 515,040 516,742 519,375 518,345 516,661 510,930 502,597 492,178 481,171 472,001
50 - 70 3,939,503 4,101,112 4,269,197 4,443,244 4,623,006 4,807,229 4,995,707 5,188,265 5,383,603 5,581,342 5,780,185
TOTAL 4,282,308 4,618,163 4,787,950 4,964,630 5,143,364 | 5,325,904 5,508,653 5,692,878 5,877,798 6,064,531 6,254,205
Escenario C 48.2% de asistencia de la poblacion blanco
Hombres 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019
40-49 * 273,773 446,261 446,281 447,290 444,730 441,612 434,578 425,092 413,685 401,852 391,989
50-70 3,164,734 3,294,560 3,429,588 3,569,406 3,713,815 3,861,808 4,013,218 4,167,906 4,324,828 4,483,678 4,643,415
TOTAL 3,440,516 3,742,832 3,877,880 4,018,707 4,160,558 | 4,305,433 4,449,812 4,595,014 4,740,530 4,887,547 5,037,424

* Se considera que el 9% de la poblacién masculina del grupo etario tiene algtn factor de riesgo®'.

Se consideraron tres escenarios de cobertura efectiva en cada afo: 100%, 60% y 48.2%

La proyeccion de la poblacion se realizé con base en las proyecciones 2005 — 2050 del CONAPO:

De acuerdo con Se considerd que el 9% de la poblacién masculina entre 40 y 49 afios de edad tendrian algun factor de riesgo
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Flujo del paciente con el propdsito de identificar los elementos que componen el costo
unitario del procedimiento.

Recepcion Consulta Externa Urologia Laboratorio
Recepcién de Consulta para
paciente y llenado N evaluacién R Prueba APE
de cuestionario "| yrealizacién de "
Tacto Rectal

Consulta para
Andlisis
Resultados

A

\ 4
Seguimiento de
paciente de
acuerdo a
resultados

Costo unitario promedio del sector publico.

Costo Unitario
Detalle del Costo ($)
1. APE 145
2. Médico urélogo 165
3. Enfermera 27
4. Papeleria 15
5. Gastos indirectos 35
Costo 388

Bases de calculo

1.

Se tomé el costo promedio de dos Hospitales Generales del Distrito Federal y de tres de los
Servicios Estatales de Salud de tres entidades federativas.

El salario del urélogo corresponde al de un médico especialista 'B' del sector publico. Se
consider6 una hora y media para las dos consultas

El salario de la enfermera corresponde al de una Enfermera General Titulada 'A" del sector
publico. Se consideré y media para las dos consultas

Corresponde al costo del folleto, la carta de consentimiento informado y la prueba
Gastos indirectos, equivalentes al 10% de la suma de los 4 costos anteriores.
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Cuadro 2. Costo del Programa de Tamizaje en tres escenarios de cobertura (Miles de pesos de 2009)

Escenario A 100% de asistencia de la poblacién blanco

Hombres 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019
40-49* 220,122 289,956 292,826 236,746 241,770 246,481 250,760 254,545 257,791 260,506 262,779
50 - 70 2,544,547 2,648,931 2,757,498 2,869,916 2,986,025 3,105,016 3,226,755 3,351,129 3,477,299 3,605,020 3,733,454
TOTAL 2,766,678 2,940,897 3,052,335 3,108,674 3,229,808 3,353,511 3,479,531 3,607,690 3,737,107 3,867,544 3,998,252
Escenario B 60% de asistencia de la poblacién blanco
Hombres 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019
40-49* 132,073 199,600 200,260 201,280 200,881 200,228 198,008 194,778 190,740 186,475 182,921
50 - 70 1,526,728 1,589,359 1,654,499 1,721,950 1,791,615 1,863,010 1,936,053 2,010,678 2,086,380 2,163,012 2,240,072
TOTAL 1,660,810 1,790,969 1,856,770 1,925,242 1,994,509 2,065,252 2,136,076 2,207,472 2,279,137 2,351,505 2,425,012
Escenario C 48.2% de asistencia de la poblacion blanco
Hombres 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019
40-49* 106,099 172,946 172,953 173,344 172,352 171,144 168,418 164,742 160,321 155,735 151,913
50-70 1,226,472 1,276,785 1,329,114 1,383,299 1,439,264 1,496,618 1,555,296 1,615,244 1,676,058 1,737,620 1,799,525
TOTAL 1,334,580 1,451,741 1,504,078 1,558,656 1,613,629 1,669,776 1,725,729 1,782,002 1,838,396 1,895,372 1,953,457

#*  Seconsidera que el 9% de la poblacién masculina del grupo etario tiene algun factor de riesgo de cancer de préstata®.

= Se consideraron tres escenarios de cobertura efectiva en cada afo: 100%, 60% y 48.2%

= Se calcul6 un examen completo: TR y APE anualmente

. El salario del urélogo corresponde al de un médico especialista 'B' del sector publico. Se considerd una hora y media para las dos consultas

] El salario de la enfermera corresponde al de una Enfermera General Titulada 'A’ del sector publico. Se considerdé media para las dos consultas

=  Corresponde al costo del folleto, la carta de consentimiento informado y la prueba

. Gastos indirectos, equivalentes al 10% de la suma de los 4 costos anteriores
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Evaluacion de aspectos éticos y sociales

El objetivo del tamizaje de cancer de préstata es identificar una enfermedad en un estadio temprano en la
historia natural de la enfermedad en la que el tratamiento pueda ser implementado para prevenir la
muerte o el sufrimiento. La prueba ideal para el tamiz de cancer de prostata seria una prueba dicotomica,
en la cual el resultado fuera “cancer presente” o “cancer no presente”; sin embargo, los resultados de las
pruebas existentes son continuos®®. Pareciera ser que para el tamiz de cancer de préstata aplica la frase
de: si no lo busca, no lo encuentra.

Los pacientes que presenten un resultado anormal con APE o con TR deberan ser referidos para una
posible biopsia de prostata siempre y cuando esta sea acorde con los objetivos y planes de salud del
paciente®; y en caso de un resultado positivo de la biopsia, iniciar un tratamiento para cancer de préstata.

Probabilidad de desarrollar cancer de prostata

A pesar del aparente beneficio individual, sigue siendo materia de debate el impacto poblacional de
realizar tamizaje para cancer de préstata y la relacién costo-beneficio de éste y el tratamiento del
cancer®, a la fecha hay una falta de evidencia para apoyar o rechazar los programas de tamizaje y/o
deteccion temprana de cancer de préstata en todos los hombres de una poblacién®'.

La figura 1 ilustra los resultados que se obtendrian en 100 hombres de 60 afos para el tamizaje de
cancer de préstata y para el tratamiento localizado de este tipo de cancer. De los 100 hombres,
sometidos a la prueba de tamiz, aproximadamente 60 tienen un tumor de préstata, pero la mayoria son
microscopicos y nunca causaran problemas. Algunos de los tumores creceran y causaran problemas de
salud, pero es imposible determinar cuéles de ellos®.

De los 100 hombres a los que se les realiza la prueba por primera vez, 22 requeriran otra prueba, una
biopsia y se detectara cancer sélo en 3. En la mayoria de los 19 hombres restantes, se presenta un
aumento en el tamafo de la préstata, lo que explica los resultados anormales de la prueba de tamiz. Sin
embargo, esto no significa que no tengan cancer; si la biopsia se repite, el cancer sera detectado en
cuatro de ellos. En los 15 hombres restantes, al igual que en los 78 hombres que obtuvieron una prueba
de tamiz con APE y TR normal, el cancer podria aparecer o desarrollarse y ser detectable un dia. Es por
esto que algunos médicos sugieren que dicha prueba se realice cada afio®

Figura 1. Modelo de resultados de tamizaje para cancer de prostata con APE y TR

Resultados de tamizaje para cancer de prostata con APE y TR en 100 hombres
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Poblacion en riesgo

Se ha dicho que los hombres de raza negra o con padres, hermanos, o hijos con cancer de prostata -
especialmente si se presenta a edad temprana- tienen mayor riesgo de desarrollar cancer de prostata®™.
Sin embargo, aun no se comprueba que en el caso de los afroamericanos se trate de una cuestion de
raza y se estudian factores hormonales y genéticos®, asi como otros asociados al ingreso econémico,
nivel educativo, edad y aseguramiento en salud; a lo que deberian sumarse las diferencias culturales®.
Otros factores etiol6gicos ambientales como alimentacién, conducta sexual, consumo de alcohol,
exposicién a radiacion ultravioleta y exposicién ocupacional se encuentran ain en debate®’.

Tamizaje en poblacion asintomatica

Existe consenso sobre algunos elementos clave para que una prueba de tamizaje sea efectiva: la
enfermedad objetivo debe ser comun entre la poblacién, debe causar una morbilidad y mortalidad
significativa; la prueba debe ser precisa y razonablemente tolerable; un resultado positivo debe permitir
una intervencién que resulte benéfica para el paciente durante la fase asintomatica de la enfermedad; y la
prueba y el tratamiento deben ser costo efectivos®.

Las pruebas de tamizaje para la deteccion de cancer han sido recomendadas entre la poblacién en
general; el factor que motiva el tamizaje regular para cancer es la idea de que entre mas temprano se
detecten células malignas o premalignas, el tratamiento serd mas efectivo para incrementar el tiempo de
vida y minimizara los dafios causados por la terapia®. Sin embargo, los médicos y los pacientes no
siempre estan bien informados sobre los riesgos del tamizaje y se recomiendan las pruebas sin tener en
cuenta todos los efectos adversos potenciales de las mismas.

Puede argumentarse a favor de una politica de tamizaje que el cancer prostatico efectivamente
constituye un problema de salud publica, que es potencialmente curable en sus etapas tempranas y que
el APE es una de las mejores herramientas®®. El principal argumento en contra del tamizaje es que no ha
demostrado disminuir la mortalidad.

En sentido estricto, es mas apropiado hablar de deteccién precoz o temprana que de tamizaje®. La
implementacién de un programa continuo de deteccion precoz de cancer prostatico en un servicio de
urologia es factible, permite concentrar la atencion de los pacientes que solicitan este tipo de atencién y
aplicar criterios de decision uniformes®.

A la fecha hay falta de evidencia para apoyar o rechazar los programas de deteccion temprana en cancer
de prostata en todos los hombres de una poblacién®’. La recomendacion de una deteccién temprana con
TR y APE entre 1992 y 2002 en Estados Unidos caus6 una migracién de las etapas del cancer de
prostata: 75% de descenso de cancer metastasico, y a la fecha se reporta que del 70 al 80% de los
canceres detectados son 6rgano confinados®®.

Sin embargo, la introduccién de un programa de tamizaje basado en poblacion debe tener en cuenta la
cobertura de poblacion, el sobre-diagndstico, el sobre-tratamiento, la calidad de vida, los costos, y la
rentabilidad del programa®"°. Ya que segln una revisién sistematica del tema, los estudios disponibles
varian en sus conclusiones respecto a la costo-efectividad del tamizaje para cancer de préstata’.

Beneficios y efectos adversos

Los beneficios del tamiz para cancer de préstata son inciertos y el balance entre los beneficios y los
efectos adversos no puede ser determinado®”®®; y aunque las estimaciones de los beneficios del tamizaje
fueran algo mayores para los hombres que en realidad se someten a la prueba (tomando en cuenta la
tasa de incumplimiento) en comparacion con los hombres que no son tamizados, los efectos secundarios
adversos serian también proporcionalmente mas altos, entre los que se incluyen danos fisicos,

psicoldgicos y econémicos derivados de las pruebas de diagndstico posteriores a la deteccion®®.

Es importante recordar que la pregunta clave no es sélo si el tamizaje con APE es eficaz, sino tambien
sobre el dano que el tamizaje puede provocar. Por esta razén, no se pueden hacer comparaciones de las
estimaciones sobre la eficacia del tamizaje con APE con, por ejemplo, la modesta eficacia similar del
tamizaje para cancer de mama sin tener en cuenta que el tamiz para cancer de préstata conlleva riesgos
mucho mas altos de sobre-diagnéstico y sobre-tratamiento asociado®-”.

Los riesgos en los que se incurre en un proceso de tamizaje pueden resultar de la prueba de tamiz en si
misma, del diagnéstico o del tratamiento que pueden derivar. En los hombres tamizados, las
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complicaciones asociadas con el tamiz son leves e infrecuentes con una tasa de 0.3 por 10,000 en el
caso del TR y conduce a muy pocos episodios de sangrado o dolor; la prueba con APE presenta una tasa
de complicaciones de 26.2 por 10,000 y son principalmente vértigo, moretones, y hematomas e incluso
algunos episodios de desmayo®®

Sin embargo, las complicaciones médicas del proceso de diagnéstico, generalmente realizado mediante
biopsia, ocurren en 68 de 10,000 evaluaciones diagnosticas realizadas después de encontrar resultados
positivos en el tamizaje. Estas complicaciones son principalmente infecciéon, sangrado, formacién de
codgulos, y dificultades urinarias; ademas de consultas médicas innecesarias y ansiedad en el paciente®.

Las complicaciones relacionadas con el tratamiento —prostatectomia radical, braquiterapia, o
radioterapia-®® generalmente son mas serias, e incluyen infeccién, incontinencia, impotencia, y otros
trastornos. Tales complicaciones ahora estan siendo catalogadas en un estudio sobre calidad de vida y
son particularmente pertinentes en los casos de sobre-diagnéstico®.

Algunos estudios de modelado basados en los datos de incidencia en Estados Unidos sugieren que las
tasas de sobre-diagnostico varian desde 29% hasta un 44% de todos los casos de cancer detectados
mediante tamiz con APE®*"*%. Otros estudios establecen la tasa de sobre-diagnéstico de cancer de
prostata (definido como el diagnostico en hombres que no tendrian sintomas clinicos durante toda su
vida) ha sido estimada, de hasta el 50 % en el grupo de tamizaje. El sobre-diagndstico y el sobre-
tratamiento son probablemente los efectos adversos mas importantes del tamizaje para cancer de
préstata y son mucho mas comunes que en el tamizaje para cancer de mama, colorectal o cervical®’.

La figura 2 ilustra los resultados que se obtienen de tres modalidades de tratamiento para cancer de
prostata localizado: remover la préstata, iniciar radioterapia o esperar a que el tumor crezca y vigilar su
desarrollo. Si tomamos a 100 hombres sometidos a prostatectomia, después de 10 anos: 10 moriran por
cancer de prostata y 17 por otras causas. Por otra parte, si los 100 eligen quedar en espera de que el
tumor crezca, 15 moriran por cancer de prostata y 17 por otras causas®.

Figura 2. Modelo de resultados de tratamiento para cancer de prostata

Resultados por tipo de tramiento de cancer de prdstata localizado en 100 hombres

En espera vigilante Radioterapia Prostatectomia

Vive después de 10 afios

Muerto después de 10 afios
Muerto duspu:':_: de 10 afoscomo
resultado de cancer de prostata
Impotente después de 1 afo
Incontinente después de 1 afio
(uso de panal)

Complicaciones urinarias o
rectales después de 1 afo

APE: Antigeno prostatico especifico
TR: Tacto rectal

Fuente. Adaptacion de Fradet, 2007.

Aun mas, de los 100 hombres que eligen la cirugia, al cabo de los 10 afos, 80 de ellos seran impotentes
y 14 tendran incontinencia urinaria. Entre los que deciden esperar y vigilar el crecimiento del tumor, 45
seran impotentes y so6lo uno tendra problemas de incontinencia urinaria. En el caso de los 100 hombres
tratados con radioterapia, la mortalidad y el riesgo de efectos secundarios se ubicaran con resultados
intermedios entre las otras dos modalidades.
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Tacto Rectal (TR)

Muchos de los canceres se localizan en la zona periférica de la prostata y pueden detectarse cuando el
volumen del tumor es de 0.2 ml o mas. La probabilidad de un tacto rectal positivo para cancer es
altamente dependiente de los niveles del APE®®. El TR presenta muy poca confiabilidad, adicionalmente,
poco mas del 25% de los canceres de prostata detectados por biopsia después de un TR anormal se han
encontrado en areas diferentes a aquellas donde se palpé la anormalidad, en otras palabras, el cancer de
préstata no estaba directamente ligado a los hallazgos del TR®.

El TR es una prueba de tamiz que se asocia con agravios y vejaciones relacionados con vulnerabilidad,
la sexualidad y la humillacién. A pesar del hecho de que el TR por si solo es una prueba subo6ptima de
tamiz, puede actuar como un medio importante por el cual el paciente establece una relaciéon de
confianza y trabajo con su doctor, en vistas de un posible tratamiento a mas largo plazo®®.

Antigeno Prostatico Especifico (APE)

El APE, como variable independiente, es mejor predictor de cancer que el tacto rectal®®*’ y también tiene

un menor valor de falsos positivos con 10.4%°. Algunos estudios recomiendan niveles de APE mayores
a 4 ng/mL para incrementar la posibilidad de detectar cancer de préstata en la biopsia entre 30 a 35%.
Estudios de deteccién a gran escala han mostrado que cerca del 70% de los canceres se detectan
empleando un punto de corte de 4 ng/mL*®. En la préctica clinica una relacién de APE fraccién libre- APE
total < 20% y una velocidad del APE > 0.75 ng/mL/afio se asocian con un mayor riesgo de cancer de
prostata por lo que se recomienda realizar biopsia de préstata en estos pacientes®. No hay datos
disponibles a largo plazo para hacer una recomendacion del valor de corte 6ptimo del APE necesario
para detectar un cancer de prostata clinicamente significativo no palpable®’.

Los resultados positivos falsos de un analisis ocurren cuando la concentracién de APE esta elevada, pero
en realidad no hay cancer. Los resultados positivos falsos podrian llevar a procedimientos médicos
adicionales que tienen riesgos potenciales e implican gastos monetarios importantes, y que causarian
ansiedad al paciente. La mayoria de los hombres con un APE elevado no tienen céncer; sélo 25 a 30%
de los hombres que se hacen una biopsia a causa de una concentracién elevada de APE en realidad
padecen cancer de prostata.

La negacion de un paciente para el tamiz de cancer de prostata es mayor para el TR que para el APE ya
que al ser mediante una muestra de sangre no se le asocian elementos de vejacidn o exposicion y la
obtencién de resultados no es inmediata lo que reduce la vergilenza ante el médico®.

Combinacion de tacto rectal (TR) y antigeno prostatico especifico (APE)

Una prueba de tamizaje debe ser costo-efectiva, facil de administrar, y debe tener una sensibilidad y
especificidad relativamente alta. En gran medida, las pruebas de APE y TR cumplen con dichos criterios y
cuando se utilizan en forma combinada, su valor predictivo positivo varia desde un 30 hasta mas de un
50%, pero al combinarlas también se incrementan las tasas de falsos positivos. Su relativamente alto
valor positivo predictivo tendria entonces méas que ver con la alta prevalencia del cancer de préstata que
con la habilidad de dichas pruebas para detectar la enfermedad®.

Para que una prueba de tamizaje sea efectiva debe detectar la enfermedad en pacientes asintomaticos a
fin de que el tratamiento logre alterar el curso de la enfermedad, y que entonces los beneficios de la
prueba de tamiz sobrepasen sus riesgos. El APE pareciera cumplir el primer criterio ya que la evidencia
demuestra que puede detectar canceres de préstata que de otra manera no hubieran sido detectados. La
mayoria de los canceres asintomaticos detectados con el APE no son de alto grado, pero no se sabe
hasta donde esos cénceres se hubieran desarrollado hasta convertirse en significativos clinicamente ya
que la historia natural del cancer de préstata varia. Este hecho genera la discusién y preocupacion
acerca del sobre-diagnostico y el sobre-tratamiento®.
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Edad de inicio y edad de cese de la prueba

La US Preventive Services Task Force (USPSTF) y el Colegio Americano de Médicos (ACPh) no
recomiendan la deteccion de cancer de prostata en hombres de 75 afios 0 mas, debido a la falta de
estudios que demuestren una disminucién de la mortalidad especifica por esta enfermedad® . La edad
de cese depende de la edad del paciente, de su estado de salud general, de su expectativa de vida y de
sus preferencias personales®; por ello, se recomienda que los pacientes sean aconsejados sobre los
riesgos y los beneficios potenciales pero inciertos del tamizaje para cancer de prostata® y que dicho
tamizaje deberia limitarse a aquellos pacientes que tengan una esperanza de vida por lo menos de 10
anos.

La discusion con los pacientes de edad avanzada y sus familiares respecto a no realizar la prueba de
deteccion de cancer de prostata debe ser bien explicada, enfatizando que la decision es en funcion de
evitar un posible dafo y no con el fin de ignorar el problema®.

Calidad de vida

Se ha generado gran controversia sobre la utilidad del tamizaje, dado que no esta claro que la deteccién
precoz del cancer de prostata tenga un impacto positivo en la supervivencia por esta enfermedad, y en
cambio lo que si se conoce bien son los riesgos que puede acarrear esta intervencion: realizacién de
biopsias de préstata que no aporten ningun beneficio ligadas a la posibilidad de efectos secundarios y
angustia en el paciente y familiares; diagnostico de canceres de préstata que nunca habrian
evolucionado, y efectos secundarios del tratamiento del cancer, impotencia e incontinencia urinaria, solo
por citar los mas importantes para la calidad de vida de los hombres”".

La calidad de vida relacionada con la salud de los pacientes que reciben tratamiento para cancer de
prostata se ha evaluado mediante los cambios a través del tiempo que sufre el paciente en cuanto al
funcionamiento sexual, incontinencia urinaria, irritacién u obstruccién urinaria, funcionamiento urinario,
funcionamiento intestinal o rectal y vitalidad o funcionamiento hormonal®.

Respecto a la calidad de vida de los pacientes después de recibir tratamiento para cancer de prostata,
ésta varia en funcién del tipo de tratamiento. La terapia hormonal coadyuvante presenta resultados mas
desfavorables, -relacionados con el funcionamiento urinario, sexual, intestinal y hormonal- entre pacientes
que reciben braquiterapia o radioterapia, en comparacién con aquellos que son sometidos a
prostatectomia radical. Estos cambios influyen en la satisfaccion tanto del paciente como de sus esposas
o parejas con los resultados obtenidos por el tratamiento® 2.

El valor que los hombres conceden a la sexualidad y la calidad de vida versus su cantidad influye en la
decisién que se tome para el tratamiento. Para algunos pacientes la sexualidad es un elemento muy
importante en su vida, mientras que otros pacientes asumen que es una pérdida consustancial a la edad
y que no es tan importante, este hecho condiciona considerablemente la decision que cada paciente
individual puede tomar.

Una opcién alternativa para los pacientes diagnosticados con cancer de prostata en etapas tempranas es
la vigilancia activa, definida como el monitoreo sistematico de los pacientes con cancer de préstata de
bajo riesgo’?.

Creencias y actitudes

Las creencias y actitudes sobre la vulnerabilidad, la percepcién del riesgo y la capacidad de aceptar y

asumir riesgos influyen en la captacion y asimilacion de la informacion por parte de los pacientes y estan

determinados por la forma en que se enfrentan los problemas: desde la emocion o desde la busqueda de
: 72

soluciones’™.

Los hombres que se sienten mas vulnerables y aquéllos que optan por asumir el menor riesgo posible
aceptan la deteccion y el tratamiento del cancer de prostata lo antes posible, a pesar de que ello conlleve
efectos secundarios, ya que tienen mas dificultades para asumir la informacién. A estos pacientes
generalmente la informacion les provoca miedo, susto o confusion’”.

Los pacientes que aceptan asumir riesgos captan mejor la informacion y estan dispuestos a cambiar su
decisién tras recibir nueva informacion. Estos hombres opinan que si uno tiene un cancer que no da

28



problemas (si no tienen sintomas) es preferible no saber que se tiene. Un cancer que no da problemas,
aunque esta ahi, es compatible con la vida y con la tranquilidad de espiritu, mientras que conocer su
existencia genera irremediablemente angustia. Estos ultimos refieren que la informacién les provoca
intranquilidad e incluso algunos manifiestan rabia porque muchos médicos hacen el tamiz sin pedir
permiso a los pacientes’”.

A diferencia del tamizaje para cancer de mama, en donde se ha encontrado que el miedo de las mujeres
de padecer la enfermedad tiene un efecto positivo en la disposicion al tamiz, en el caso del cancer de
prostata los hombres reaccionan de manera opuesta. Asimismo, la preocupaciéon acerca de la posibilidad
de obtener un resultado anormal de la prueba, sumado a las molestias y la verglienza que les causa la
prueba pueden explicar el rechazo a la misma®.

Stress psicologico

Las dudas de algunos de los pacientes y el rechazo de otros a la prueba del APE tiene que ver con su
falta de precisién, ya que un APE positivo precipita la angustia porque genera una incertidumbre que no
se resuelve con la prueba y que requiere, por el contrario, posteriores intervenciones, como una biopsia.
El tamizaje con APE es asociado a dafio psicologico®’'. No obstante, aunque se ha encontrado
evidencia que los resultados falso-positivos de la prueba de tamiz con APE se asocian con efectos
psicoldgicos adversos, no se puede determinar con exactitud la magnitud exacta de dichos dafios®”.

Los sentimientos provocados por la informacién para el tamizaje de cancer de préstata son miedo, susto,
respeto, confusién, seguridad, tranquilidad, rabia. Este hecho nos habla de que de alguna forma la
informacion proporcionada conecta con el sistema de creencias y valores de los pacientes. También los
sentimientos de miedo-susto y confusion pueden estar expresando la angustia que esta informacion
puede provocar en los ciudadanos y la dificultad que se tiene para lidiar con la incertidumbre”'.

Algunos mecanismos de defensa utilizados por los hombres son: buscar la soluciéon de problemas (por
ejemplo realizar planes de accién y seguirlos), negacién (hacer como si no pasara nada), optimismo
exagerado (desear que la situaciéon desparezca), enfocarse en la religiosidad (orar, comulgar, meditar) y
buscar apoyo social (aceptar lastima o compasién de un amigo o familiar)*®"2.

Toma de decisiones

Tanto el médico como el paciente se ven expuestos a informacién similar, que generalmente no se basa
en evidencia cientifica y ante el “toque magico” de un tests de sangre toman una decisién apresurada’®.
Sin embargo, las controversias inherentes a las limitaciones de los métodos de tamiz para céancer de
prostata hacen que la interpretacion de los resultados resulte dificil para los médicos y desconcertante
para los pacientes. Los médicos deben saber como proceder después de un resultado anormal, y el
paciente debe entender los procedimientos de vigilancia y tratamiento antes de someterse a una prueba
de tamiz, ya que en general, la poblacion se ve influida por el consejo del médico”.

Parece mas apropiado un enfoque centrado en la toma de decisiones compartido para el tamiz de cancer
de préstata, tal como lo recomiendan la mayor parte de las guias de practica clinica® a que se pretenda
que sea el ciudadano y no el profesional quien tome la decision, ya que al tratarse de una intervencion de
resultados inciertos si es el médico quien la toma le esta imponiendo al paciente sus valores y actitudes
en la evaluacién del riesgo”".

La toma de decisiones compartida ejemplifica una compleja relacién de intercambio de informacion y
colaboracién entre el profesional de la salud y el paciente. Se han propuesto una gran variedad de
modelos y definiciones para la toma de decisiones compartidas sin que a la fecha se haya adoptado un
estandar. La USPSTF la defina como el proceso de toma de decisiones mediante el cual el paciente 1)
entiende los riesgos de la enfermedad a ser prevenida, 2) entiende los tratamientos preventivos,
incluyendo los riesgos, beneficios, alternativas e incertidumbre, 3) ha sopesado sus valores y 4) se ha
involucrado en la toma de decisiones en un nivel conveniente para el paciente™.

Excepto en el caso de los pacientes que optan por un modelo de decision pasivo y reclaman un modelo
de atencion en el que el médico sea el que tenga toda la informacién y tome las decisiones que considere
mejores para el paciente, en general los pacientes son partidarios de tener un papel activo en la toma de
decisiones respecto a su salud y al tamiz de cancer de prostata en particular, aunque eso si, matizando el
grado de independencia y el modelo de atencién que necesitan.
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Sea cual sea el modelo de decisién elegido, todos los pacientes creen que la informaciéon debe de ser
discutida con los profesionales de la salud para aclarar conceptos, dudas, etcétera. La informacién que
se aporte es importante, pero tanto 0 mas lo es que se pueda aclarar y discutir dicha informacién con el
médico”".

Actualmente las guias de practica clinica recomiendan la discusion individualizada, enfocada y centrada
en el paciente para facilitar una decisién compartida sobre los planes personales de tamizaje®*”"°y que
dicha informacién acerca de los beneficios y riesgos potenciales del tamiz sea proporcionada como parte
de un documento de consentimiento informado’. Y que dicha decisién compartida dota a los pacientes
con un sentido de control y sentido de la vida’.

Sin embargo, en la practica la toma de decision informada acerca del tamiz para cancer de prostata rara
vez ocurre. Las barreras para alcanzar una verdadera decision informada incluyen la falta de tiempo
durante la consulta, el olvido o descuido del médico y la falta de conocimiento e informacion en salud por
parte del paciente®.

Los profesionales de la salud

La investigacion realizada sobre la toma de decisiones para el tamizaje de cancer de prostata y sobre el
consentimiento informado se ha enfocado en gran medida en la decision y la participacion del paciente en
el proceso de toma de decisiones; sin embargo se conoce poco sobre los estilos y las practicas de los
médicos en cuanto a estos temas. Las creencias sobre la evidencia cientifica y la eficacia del tamizaje,
las cuestiones éticas en cuanto a la autonomia del paciente, y las preocupaciones sobre la premura en el
tiempo varian entre médicos que tratarian de convencer a un paciente de ser sometido a la prueba de
tamiz y los que no tratarian de hacerlo”™ "".

La toma de decisiones compartida siempre es una tarea dificil de llevar a cabo, toda vez que se requiere
de parte del médico un conocimiento detallado de los aspectos médicos y del estado del arte en el tema,
habilidad para traducir los conceptos médicos en términos que un paciente individual pueda comprender,
y la capacidad de discernir la cantidad de informacion necesaria para que un paciente pueda tomar una
decisién informada’™. Es sabido que la forma de informar al paciente y la calidad de la informacion
intercambiada tiene un efecto directo en la decisién que el paciente toma y que potencialmente afecta los
resultados obtenidos y la propia satisfaccién del paciente.

Los médicos que reportan no discutir con los pacientes el tamizaje para cancer de préstata generalmente
ordenan realizar la prueba con APE sin discutir los dafos y ventajas potenciales. Los médicos que
reportan discutir con sus pacientes los dafos y ventajas de la prueba, varian en cuanto al rol que juegan
en la toma de decisiones, ya que algunos dejan que los pacientes decidan, mientras que otros
expresamente les recomiendan hacerse la prueba. Sin embargo, ningin médico recomienda no
realizarse la prueba’”.

Informacion para pacientes

Si se decide elaborar herramientas de ayuda para el paciente en la toma de decision sobre los beneficios
y riesgos del tamizaje para cancer de prostata, es necesario cuidar el lenguaje empleado a fin de evitar al
maximo los términos técnicos, asimismo, se debe tener en cuenta el nivel educativo de los individuos y
elegir el formato de presentacion (escrito, video) que mejor se adapte ya que estos elementos influiran en
el nivel de comprensién de la informacién’"’®. Es importante resaltar que dichas herramientas se crean
para informar mejor a los pacientes con el fin de incrementar sus conocimientos y para reducir el conflicto
y la ansiedad asociados a la toma de decisiones, y que de ninguna manera sustituyen la discusién e
informacion proporcionada por el médico.
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Conclusiones

Se encontré evidencia estadisticamente significativa de que el tamizaje de prostata en poblacion
masculina asintomatica, mediante la medicién del APE y el TR, no tiene un efecto sobre la mortalidad por
cancer de prostata. Esta situacion es evidente a partir del meta-analisis de la razén de riesgos de cuatro
estudios con seguimientos a 10 afios 0 mas, que representan en conjunto resultados de 274,962
hombres del grupo etario de mayor incidencia, aleatorizados a no intervencién o tamiz con antigeno
prostatico especifico y tacto rectal. El resultado del meta andlisis, aunque favorece ligeramente la
intervencion con un valor para la razén de riesgos de 0.94, presenta un intervalo de confianza de [0.74,
1.19], que permite concluir con una certeza estadistica al menos del 95% que no existe diferencia entre
los grupos de tamizaje y control en cuanto a mortalidad por cancer de prostata.

El impacto presupuestal en promedio anual para 10 afnos de un Programa de Tamizaje, cuyo costo
promedio por hombre es de 388 pesos, como el que aqui se analiza, en los tres escenarios considerados
se presenta en el cuadro siguiente:

Escenario Presupuesto
Promedio Anual

(Miles de Pesos)

A. 100% de cobertura efectiva 3,376,548
B. 60% de cobertura efectiva 2,062,978
C. 48.2% de cobertura efectiva 1,666,129

De acuerdo con lo anterior, y considerando el presupuesto federal destinado a la Secretaria de Salud
para el 2009 que fue de $ 85'036,468,164, el Programa de Tamizaje significa los siguientes porcentajes,
para cada escenario.

Porcentaje del PEF *

Alternativa 2009
A. 100% de cobertura efectiva 4.0%
B. 60% de cobertura efectiva 2.4%
C. 48.2% de cobertura efectiva 2.0%

*Presupuesto de Egresos de la Federacion 2009. Ramo 12 Secretaria de Salud

De acuerdo con la OPS™, en los estudios realizados en los Estados Unidos se observé que en el 2008, el
costo inicial combinado de los recursos para la deteccion mediante el antigeno prostatico especifico fue
de US$ 37,23 que equivalen a 494.09 pesos" y para la deteccién mediante el examen rectal digital, de
US$ 31,77 (420.95 pesos). En los estudios realizados en otros paises industrializados, el costo inicial
combinado de los recursos para la deteccion mediante el antigeno prostatico especifico fue de US$ 30,92
y de US$ 33,54 para la deteccion mediante el examen rectal digital, equivalentes a 409.69 y 444.41
pesos, respectivamente.

Comparados esos costos con lo que en México cuestan, en promedio en el Sector Publico, ambos
métodos (APE y TR), resulta que en el pais el tamizaje representa alrededor del 40% del costo observado
en paises desarrollados.

Dada la incertidumbre sobre los beneficios de realizar una prueba de deteccion de cancer de prostata, los
pacientes deben ser aconsejados de manera individualizada, acerca de los riesgos y los beneficios
potenciales del tamizaje asi como de los riesgos y beneficios potenciales del tratamiento de un cancer de
préstata resultado de la prueba de tamiz.

" Considerando la cotizacion del peso del dia 25 de abril de 2009 de $13.25 por délar
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Por su parte, es necesario que los médicos estén informados y actualizados sobre los beneficios y
riesgos que conllevan las pruebas de deteccion para cancer de prostata y que desarrollen habilidades
para discutir con los pacientes y tomar una decision compartida.

Es importante considerar que un programa de tamiz para cancer de prostata sometera a algunos
pacientes a riesgos a veces innecesarios, entre los que se encuentran la realizaciéon de un mayor nimero
de biopsias (sobre-diagnéstico) que a su vez podrian ocasionar mayor numero de intervenciones
terapéuticas, como prostatectomias radicales y/o radioterapia (sobre-tratamiento) y en consecuencia
incremento en incontinencia urinaria e impotencia sexual, comprometiendo su calidad de vida.

Recomendaciones

De acuerdo a los hallazgos de esta evaluacion, el Centro Nacional de Excelencia Tecnolégica en Salud
no recomienda la realizacion de un programa de tamizaje a poblacién masculina asintomética entre 50 a
69 anos de edad para la deteccién de cancer de préstata empleando la prueba APE y el TR. Esto debido
a que se tiene evidencia, estadisticamente significativa, de que no es efectivo en la reduccion de la
mortalidad por cancer de prostata; debido también a que su implantacion representaria un elevado
impacto presupuestal; y a que se expondria a los pacientes a riesgos innecesarios.

Sin embargo, dada la importancia creciente de esta enfermedad para la poblacion mexicana este Centro
recomienda estudiar la posibilidad de otros programas de sensibilizacién, prevencion y deteccion
oportuna del cancer de prostata. Dichos programas deberan estar acompanados de difusion de medidas
de prevencion y de promocion de conductas saludables entre la poblacién en general.
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Anexos

Cuestionario I-PSS o AUA-SI

El cuestionario I-PSS o AUA-SI consta de 7 preguntas, cada una referida a un sintoma. El paciente debe
elegir entre 6 respuestas, la que mejor califica su sintomatologia. Las respuestas se valoran con 0 a 5
puntos segun la frecuencia o intensidad del sintoma en cuestion. El puntaje total oscila entonces entre 0 y
35, clasificaAndose a los pacientes como sigue:

Oa7 levemente sintomatico
8a19 moderadamente sintomatico
20 a 35 severamente sintomatico
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Valoracién internacional de la sintomatologia prostatica

1. Vaciamiento incompleto

Durante el ultimo mes ¢,con qué frecuencia tuvo la sensacio
n de no haber vaciado completamente la vejiga después de
orinar?

2. Frecuencia

Durante el ultimo mes ¢con qué frecuencia debio orinar
nuevamente en menos de dos horas después de haber
terminado de orinar?

3. Intermitencia
Durante el ultimo mes ¢con qué frecuencia descubri6 que al
orinar se detenia y comenzaba nuevamente?

4. Urgencia
Durante el ultimo mes ¢ cuantas veces le resulto dificil
demorar la miccion?

5. Chorro débil
Durante el ultimo mes ¢ cuantas veces ha tenido un chorro
urinario débil?

6. Esfuerzo
Durante el ultimo mes ¢ cuantas veces tuvo que esforzarse
para comenzar a orinar?

7. Nicturia

Durante el ultimo mes ¢ cuantas veces se ha levantado
habitualmente para orinar desde que se acosto por la noche
hasta que se levanto en la mafana?

Ninguna

1vez

2 veces

3 veces

4 veces

56 ma
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Total de puntaje

Calidad de vida segun sintomas urinarios

Si Ud. tuviera que pasar el resto de su
vida orinando como lo esta haciendo
ahora ¢como se sentiria al respecto?

Encantado Agradable Satisfecho Mas o menos Mayormente Infeliz Horribl
satisfecho satisfecho
0 1 2 3 4 5

indice de calidad de vida Qol
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