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1. CLASIFICACION

Catalogo maestro de guias de practica clinica: SSA-021-08

PROFESIONALES DE LA
SALUD

Urdlogo
Médico internista
Oncoélogo médico

Cirujano oncélogo
Cirujano general
Médico familiar
Meédico general

Epidemidlogo

Radio-oncélogo

Especialista de medicina preventiva
Especialista de medicina integrada

CLASIFICACION DE

Il Tumores (Neoplasias) CO0-C97, C61 Tumor maligno de la préstata. De acuerdo a la Clasificacién Estadistica Internacional de

LA ENFERMEDAD Enfermedades y Problemas relacionados con la Salud. Décima revision, CIE 10.
Educacion para la Salud
CATEGORIA DE GPC Primer nivel de atencién Tamizaje
Prevencion Secundaria
USUARIOS Personal de salud en servicio social Médicos familiares Planificadores de servicios de salud

POTENCIALES

Personal médico en formacién Personal de enfermeria

Médicos generales Médicos urdlogos, médicos oncélogos

TIPO DE Gobierno Federal.
ORGANIZACION Secretaria de Salud
DESARROLLADORA Instituto Nacional de Cancerologia
POBLACION BLANCO Hombres a partir de los 40 arios
FUENTE DE Gobierno Federal
FINANCIAMIENTO/ Secretaria de Salud
PATROCINADOR Instituto Nacional de Cancerologia
INTERVENCIONES Y Exp!oraci(’)n fisif:a. dirigida:’t.acto rectal C.onse.jen'a ) . .
Antigeno prostatico especifico Biopsia de prostata guiada por ultrasonido
ACTIVIDADES Criterios de Referencia al segundo nivel de atencion
CONSIDERADAS o .
Educacion para el paciente
Contribuir con:
. Incremento en la tasa de diagndstico temprano
IMPACTO ESPERADO o Referencia oportuna
EN SALUD . Mejora en la calidad de atencion
. Mejora en la calidad de vida de los pacientes
o Aumento en la tasa de sobrevida
Definicion del enfoque de la GPC
Elaboracion de preguntas clinicas
Métodos empleados para colectar y seleccionar evidencia
Protocolo sistematizado de busqueda
Revision sistematica de la literatura
Busquedas de bases de datos electronicas
Busqueda de guias en centros elaboradores o compiladores
Busqueda manual de la literatura
Nidmero de Fuentes documentales revisadas: siete
METODOLOGIA Guizlis. seleccilonad;ilsE 8 del periodo 2003-2008
Revisiones sistematicas: cero
Ensayos controlados aleatorizados: tres
Reporte de casos: cero
Validacion del protocolo de bisqueda por el Instituto Nacional de Salud Piblica de México
Adopcion de guias de practica clinica Internacionales: tres
Seleccion de las guias que responden a las preguntas clinicas formuladas con informacion sustentada en evidencia
Construccion de la guia para su validacion
Respuesta a preguntas clinicas por adopcion de guias
Analisis de evidencias y recomendaciones de las guias adoptadas en el contexto nacional
Respuesta a preguntas clinicas por revision sistematica de la literatura y gradacion de evidencia y recomendaciones
Emisién de evidencias y recomendaciones *
METODO DE Método de Validacion de la GPC: Validacion por pares clinicos
VALIDACION Y Validacion interna: Hospital General Dr. Manuel Gea Gonzalez
ADECUACION Validacion externa: Academia Mexicana de Cirugia
CONFLICT,O DE Todos los miembros del grupo de trabajo han declarado la ausencia de conflictos de interés
INTERES
REGISTRO Y

ACTUALIZACION

Catalogo maestro de guias de prictica clinica: SSA-021-08 FECHA DE ACTUALIZACION a partir del registro 2 a 3 aiios

Para mayor informacion sobre los aspectos metodoldgicos empleados en la construccion de esta guia,
puede contactar al CENETEC a través del portal: www.cenetec.salud.gob.mx/.
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2. PREGUNTAS A RESPONDER POR ESTA GUIA

¢Cuales son las acciones necesarias para la prevencion del cancer de prostata?
¢Cuales son los factores de riesgo para padecer cancer de prostata?

¢A qué edad se recomienda iniciar las acciones de deteccion oportuna del cancer de prostata?

P WNH

¢Con qué periodicidad se recomienda realizar las acciones de deteccion oportuna de cancer de
prostata?

¢Como se realiza la deteccion oportuna del cancer de prostata?

¢Cual es la utilidad del examen clinico en el cancer de prostata?

¢Cual es la utilidad del Antigeno Prostatico Especifico en el cancer de prostata?

¢Cual es la utilidad de los estudios de imagen para la deteccion oportuna del cancer de prostata?

0 0N oW’

¢Cuales son las acciones que se llevan a cabo ante los hallazgos normales?

10. ;Cuales son las acciones que se llevan a cabo ante los hallazgos anormales?
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3. ASPECTOS GENERALES
3.1 JusTIFICACION

El cancer de prostata es una de las neoplasias malignas mas frecuentes en el hombre a nivel mundial. En el
2003, segin el registro histopatoldgico de neoplasias malignas en México, este cancer ocupd el primer lugar de
causa de muerte por tumores malignos en hombres con 4'602 defunciones, presentando una tasa de 9.9 por
100,000 habitantes; asimismo, su incidencia reportada fue de 6’536 casos (RHNM, 2003).

En el 2005, de acuerdo al INEGI, el cancer de prostata represento la segunda causa de muerte por tumores
malignos. La mayor parte de los casos en nuestro pais se diagnostican en etapas avanzadas teniendo pocas
posibilidades de curacién (INEGI 2005).

La aplicacion a nivel mundial de algunas estrategias para abatir los indices de mortalidad, ha resultado en un
incremento en la deteccion del cancer de prostata en etapas tempranas. Tal es el caso de la introduccion del
Antigeno Prostatico Especifico como método de tamizaje.

En base a lo anterior, se justifica llevar a cabo acciones especificas y sistematizadas para el diagndstico
temprano vy la referencia oportuna para el adecuado tratamiento de los pacientes con cancer de prostata que
redundara en una mejor calidad de vida para los pacientes.
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3.2 OBJETIVO DE ESTA GUIA

La guia de practica clinica “Prevencién y deteccion temprana del cancer de prdstata en el primer nivel de
atencion” forma parte de las Guias que integraran el Catalogo Maestro de Guias de Practica Clinica, el cual se
instrumentara a través del Programa de Accion Especifico de Guias de Practica Clinica, de acuerdo con las
estrategias y lineas de accion que considera el Programa Sectorial de Salud 2007-2012.

La finalidad de este Catalogo es establecer un referente nacional para orientar la toma de decisiones clinicas
basadas en recomendaciones sustentadas en la mejor evidencia disponible.

Esta Guia pone a disposicion del personal del primer y segundo niveles de atencion, las recomendaciones
basadas en la mejor evidencia disponible con la intencion de estandarizar las acciones nacionales sobre:

Incremento en la tasa de diagnostico temprano.
Referencia oportuna.

Mejora en la calidad de atencion.

Mejora en la calidad de vida de los pacientes.

Aumento en la tasa de sobrevida.
Lo que favorecera la mejora en la efectividad, seguridad y calidad de la atencion médica, contribuyendo de esta

manera al bienestar de las personas y de las comunidades que constituye el objetivo central y la razon de ser de
los servicios de salud.

3.3 DEFINICION

El cancer de préstata (CIE 10 C61 Tumor maligno de la préstata) es el crecimiento anormal y desordenado de
las células del epitelio glandular que tienen capacidad de diseminarse (Epstein J. 2007).
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4. EVIDENCIAS Y RECOMENDACIONES

Las recomendaciones senaladas en esta Guia son producto del analisis de las guias de practica clinica
internacionales seleccionadas mediante el modelo de revision sistematica de la literatura.

La presentacion de la evidencia y las recomendaciones expresadas en las guias seleccionadas, corresponden a la
informacion disponible organizada segiin criterios relacionados con las caracteristicas cuantitativas,
cualitativas, de disefo y tipo de resultados de los estudios que las originaron.

Los niveles de las evidencias y la graduacion de las recomendaciones se mantienen respetando la fuente

original consultada, marcada en cursivas. Las evidencias se clasifican de forma numérica y las recomendaciones
con letras; ambas, en orden decreciente de acuerdo a su fortaleza.

Tabla de referencia de simbolos empleados en esta Guia:

EviDENCIA
R RECOMENDACION
‘/ PUNTO DE BUENA PRACTICA
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4.1 PREVENCION PRIMARIA
4.1.1 PRoMOCION A LA SALUD
4.1.1.1 EsTiLO DE VIDA

Evidencia / Recomendacién

Nivel / Grado

Una dieta rica en grasas animales puede
aumentar el riesgo de desarrollar cancer de
prostata.

Se ha demostrado que la ingesta de jitomate al
igual que la de vitamina E, selenio, e
isoflavonoides se correlaciona con disminucion
del riesgo de cancer de prostata.

[ i ion, ori i0
Se recomienda ofrecer informacion, orientacion
y educacion a la poblacion masculina sobre los
factores de riesgo para padecer cancer de
prostata y promover conductas favorables a la
salud.

4.2 PREVENCION SECUNDARIA
4.2.1 Deteccidn

3
Evidencia obtenida en estudios bien disefados
no experimentales, tales como estudios
comparativos, de correlacion y reporte de

casos.
Heidenreich 2007

3
Evidencia obtenida en estudios bien disefiados
no experimentales, tales como estudios
comparativos, de correlacion y reporte de

casos.
Heidenreich 2007

2a
Hay un consenso uniforme de la NCCN basado
en un bajo nivel de evidencia, incluyendo la
experiencia clinica, de que la recomendacion es
apropiada.
NCCN 2007

4.2.1.1 FACTORES DE RIESGO

Evidencia / Recomendacién

Nivel / Grado

Los hombres que son de raza negra o que
tienen padres, hermanos o hijos con cancer de
prostata, especialmente si se presentd a edad
temprana, tienen mayor riesgo de desarrollar
este padecimiento.

10

2a
Hay un consenso uniforme de la NCCN basado
en un bajo nivel de evidencia, incluyendo la
experiencia clinica, que la recomendacion es
apropiada.
. NCCN 2007
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El cancer de prostata familiar se presenta en el
9% de los pacientes confirmados; es definido
cuando dos o mas familiares afectados han
desarrollado la enfermedad a edad temprana
(antes de los 55 afios). Los pacientes con
cancer de prostata hereditario usualmente lo
presentan seis a siete anos antes que aquellos
con cancer espontaneo.

Se encuentran en debate otros factores
etiologicos ambientales del cancer de prostata
como lo son alimentacidon, conducta sexual,
consumo de alcohol, exposicion a radiaciones
ultravioleta y exposicion ocupacional.

3
Evidencia obtenida en estudios bien disenados
no experimentales, tales como estudios
comparativos, de correlacion y reporte de
casos.
Heidenreich 2007

3
Evidencia obtenida en estudios bien disenados
no experimentales, tales como estudios
comparativos, de correlacion y reporte de
casos.
Heidenreich 2007

4.2.1.2 DeTeCCION TEMPRANA (TAMIZAJE)

Evidencia / Recomendacion

Nivel / Grado

A la fecha no hay evidencia suficiente para
apoyar o rechazar los programas de deteccion
temprana en cancer de prostata en todos los
hombres de una poblacion.

De acuerdo a los resultados del estudio PLCO
(préstata, pulmén, colorectal y ovario)
realizado en Estados Unidos, después de siete a
10 anos de seguimiento, la tasa de mortalidad
por cancer de prdstata es muy baja y no difiere
significativamente entre el grupo con vy sin
deteccion de cancer de prostata.

El ERSPC (estudio europeo aleatorizado para la
deteccidon de cancer de préstata) en Europa,
demostro que la deteccion basada en el APE
reduce la tasa de mortalidad por cancer de
prostata en 20%-1C95%(2%-35%)-pero se
asocia con un elevado riesgo de sobre
diagndstico.

11

3
Evidencia obtenida en estudios bien disefiados
no experimentales, tales como estudios
comparativos, de correlacion, y reporte de
casos.
Heidenreich 2007

1b
Evidencia obtenida de al
aleatorizado.
Andriole 2009

menos un estudio

1b
Evidencia obtenida de al
aleatorizado).
Schréder 2009

menos un estudio
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No se recomienda la realizacion de tamizaje de
cancer de prostata a poblacion masculina
asintomatica entre 50 a 69 anos de edad
empleando la prueba de APE y el TR, debido a
que se tiene evidencia de que no es efectivo en
la reduccion de la mortalidad por cancer de
prostata; a que su implantacion representaria
un elevado impacto presupuestal y a que se
expondria a los pacientes a riesgos innecesarios.

Dada la importancia creciente de esta
enfermedad para la poblacion mexicana se
recomienda estudiar la posibilidad de otros
programas de sensibilizacion, prevencion vy
deteccion oportuna del cancer de prostata.
Dichos programas deberan acompanarse de
difusion de medidas de prevencion y de
promocion de conductas saludables entre la
poblacion en general.

El uso del antigeno prostatico especifico (APE)
en combinacién con el tacto rectal (TR) es
menos controversial y recomendado en muchas
guias como ayuda al diagnéstico temprano.

De acuerdo con la Sociedad Americana de
Cancer (ACS) vy la Asociacién Americana de
Urologia (AUA), se recomienda practicar el
estudio anualmente, a partir de los 50 anos de
edad.

La ACS y AUA recomiendan que los hombres
con factores de riesgo alto para cancer de
prostata, como son historia familiar y raza
negra, comiencen una deteccion temprana
(APE y TR) antes de los 50 afios. La AUA
recomienda que sea a los 40 anos, mientras que
la ACS recomienda a los 45 anos.

La US Preventive Services Task Force vy el
Colegio Americano de Médicos (ACPh), no
recomiendan la deteccion debido a la falta de
estudios que demuestren disminucion de la
mortalidad por esta accion especifica.

12

A
Evidencia obtenida de un
Ceballos 2009

meta-analisis.

D
Punto de buena practica.
Ceballos 2009

3
Evidencia obtenida en estudios bien disenados
no experimentales, tales como estudios
comparativos, de correlacién, y reporte de

casos.
Heidenreich 2007

2a
Hay un consenso uniforme de la NCCN basado
en un bajo nivel de evidencia, incluyendo la
experiencia clinica, de que la recomendacion es
apropiada.
NCCN 2007

2a
Hay un consenso uniforme de la NCCN basado
en un bajo nivel de evidencia, incluyendo la
experiencia clinica, de que la recomendacion es
apropiada.
NCCN 2007

2a
Hay un consenso uniforme de la NCCN basado
en un bajo nivel de evidencia, incluyendo la
experiencia clinica, de que la recomendacion es
apropiada.
NCCN 2007
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No hay duda de que la recomendacion de una
deteccion temprana con TR y APE causé una
migracion de las etapas del cancer de prostata
en Estados Unidos de Norteamérica, con un
descenso de cancer metastasico de 75% entre

1992 y 2002. Actualmente, el 70 a 80% de
los canceres de prostata son “drgano
confinado”.

2a
Hay un consenso uniforme de la NCCN basado
en un bajo nivel de evidencia, incluyendo la
experiencia clinica, de que la recomendacion es
apropiada.
NCCN 2007

4.2.1.3 Tacto rRecTAL (TR)

Evidencia / Recomendacion

Nivel / Grado

Muchos de los canceres se localizan en la zona
periférica de la prostata y pueden detectarse
cuando el volumen tumoral es mayor o igual a
0.2 ml.

El riesgo de un tacto rectal positivo para cancer
es altamente dependiente de los niveles del
APE.

2++
Estudios de cohortes o de casos y controles con
riesgo muy bajo de sesgo y con alta
probabilidad de establecer una relacion causal.
NICE
Catalona 1994

2++
Estudios de cohortes o de casos y controles con
riesgo muy bajo de sesgo y con alta
probabilidad de establecer una relacion causal.
NICE
Catalona 1994

4.2.1.4 ANTIGENO PROSTATICO EsPECiFIco (APE)

Evidencia / Recomendacién

Nivel / Grado

El APE es “6rgano especifico” pero no “cancer

especifico”; puede elevarse en hiperplasia
prostatica benigna, prostatitis, y otras
condiciones no malignas, como lo son
infecciones, eyaculacion o manipulacion

prostatica.

13

2a
Hay un consenso uniforme de la NCCN basado
en un bajo nivel de evidencia, incluyendo la
experiencia clinica, de que la recomendacion es
apropiada.
NCCN 2007
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Cuando se presenta como  variable
independiente el APE es mejor predictor de
cancer que la sospecha por tacto rectal y APE.

No hay datos disponibles a largo plazo para
hacer una recomendacion del valor de corte
optimo del APE necesario para detectar un
cancer de prdstata clinicamente significativo no
palpable.

Numerosos estudios recomiendan niveles de
APE mayores a 4 ng/mL para incrementar
entre 30 a 35% la posibilidad de detectar
cancer de prostata en la biopsia. Varios estudios
de deteccion han mostrado que, cerca del 70%
de los canceres, se detectan empleando un
punto de corte de 4 ng/mL.

En la practica clinica, una relacion de APE
fraccion libre - total < a 20% y una velocidad
del APE > a 0.75 ng/mL/afo, se asocian con
un mayor riesgo de cancer de prostata. Por lo
anterior, se recomienda realizar una biopsia de
prostata en estos pacientes.

2++
Estudios de cohortes o de casos y controles con
riesgo muy bajo de sesgo y con alta
probabilidad de establecer una relacion causal.
NICE
Catalona 1994

3

Evidencia obtenida en estudios bien disenados
no experimentales, tales como estudios
comparativos, de correlacion y reporte de
casos.
Heidenreich 2007

2a
Hay un consenso uniforme de la NCCN basado
en un bajo nivel de evidencia, incluyendo la
experiencia clinica, de que la recomendacion es
apropiada.
NCCN 2007

2++
Estudios de cohortes o de casos y controles con
riesgo muy bajo de sesgo y con alta
probabilidad de establecer una relacion causal.
NICE
Sun L 2007

4.2.1.5 EsTuDIOS DE IMAGEN

Evidencia/Recomendacién

Nivel/Grado

La imagen clasica de una zona hipoecdica en
la zona periférica valorada por ultrasonido
transrectal de prostata no siempre se
observa. De hecho, 37.6% de los tumores
son isoecoicos.

El ultrasonido transrectal tiene dos papeles
en el diagndstico del cancer de prostata:

1.- Identificar lesiones sospechosas.

2.- Mejorar la certeza de la biopsia.

14

3
Evidencia obtenida de un estudio bien
disenado no experimental, como estudios

comparativos, de correlacion o reporte de caso.
Heidenreich 2007

3
Evidencia obtenida de un estudio bien
disenado no experimental, como estudios

comparativos, de correlacion o reporte de caso.
Heidenreich 2007
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B
El ultrasonido transrectal se recomienda soélo Evidencia obtenida de un estudio de control

para dirigir las biopsias, no para ser el método bien disefiado sin aleatorizacion
de rutina. Heidenreich 2007

4.3 INDICACIONES DE REFERENCIA A SEGUNDO NIVEL DE ATENCION

Evidencia/Recomendacién Nivel/Grado

n
Evidencia obtenida de estudios bien disefiados
cuasi experimentales asi como no aleatorizados,

controlados con un solo grupo, pre y post,

* APE en.t're 4y 10 ng/mll'cor?: cohortes, tiempo, o series cruzadas caso-
a) Relacién de APE fraccion libre / APE control.

total < 20%. Horwich 2008
b) Velocidad del APE > 0.75 ng/mL/afo.

Son criterios de referencia:
® Tacto rectal con sospecha de cancer.
® APE total >10 ng/ml.

4.4 SEGUIMIENTO Y EDUCACION PARA LA SALUD

Evidencia/Recomendacién Nivel/Grado

2a
Hay un consenso uniforme de la NCCN basado
en un bajo nivel de evidencia, incluyendo la
experiencia clinica, de que la recomendacion es
apropiada.
NCCN 2007

En pacientes con tacto rectal y APE normal se
recomienda continuar con deteccion anual.

Se recomienda sensibilizar sobre la importancia
del tacto rectal y el APE para la deteccion
temprana de cancer de prostata en hombres a
partir de los 50 anos, o partir de los 45 anos
cuando hay factores de riesgo.

Invitar al personal de salud a participar de
manera activa en las estrategias de prevencion
y referencia a otros niveles de atencion.

Punto de buena practica
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5. ANEXOS
51 SISTEMA DE GRADACIéN DE EVIDENCIAS Y RECOMENDACIONES

NICE. Niveles de evidencia para estudios de intervencién

1++ Meta-analisis de gran calidad, revisiones sistematicas de ensayos clinicos aleatorizados o ensayos clinicos con
muy bajo riesgo de sesgos.
1+ Meta-analisis de gran calidad, revisiones sistematicas de ensayos clinicos aleatorizados o ensayos clinicos
aleatorizados con bajo riesgo de sesgos.
1- Meta-analisis de gran calidad, revisiones sistematicas de ensayos clinicos aleatorizados o ensayos clinicos
aleatorizados con alto riesgo de sesgos *
24+ Revisiones sistematicas de alta calidad de estudio de cohortes o de casos-controles, o estudios de cohortes o
de casos-controles de alta calidad, con muy bajo riesgo de confusion, sesgos o azar y una alta probabilidad de
que la relacién sea causal.
2+ Estudios de cohortes o de casos-controles bien realizados, con bajo riesgo de confusion, sesgos o azar y una
moderada probabilidad de que la relacién sea casual.
2- Estudios de cohortes o de casos y controles con alto riesgo de sesgo*
3 Estudios no analiticos, como informe de casos y series de casos
4 Opinion de expertos

*Los estudios con un nivel de evidencia *

-“no deberian utilizarse como base para elaborar una recomendacion.

Adaptado de Scottish Intercollegiate Guidelines Network

NICE. Clasificacion de las recomendaciones para estudios de intervencion.

A ® Al menos un meta-analisis, o un ensayo clinico aleatorio categorizados como 1++, que sea directamente
aplicable a la poblacion diana
®  Una revision sistematica o un ensayo clinico aleatorio o un volumen de evidencia con estudios
categorizados como 1+, que sea directamente aplicable a la poblacion diana y demuestre consistencia de
los resultados
®  Evidencia a partir de la apreciacion de NICE
B ®  Un volumen de evidencia que incluya estudios calificados de 2++, que sean directamente aplicables a la
poblacion objeto y que demuestren globalmente consistencia de los resultados
®  Extrapolacion de estudios calificados como 1++ 0 1+
C ®  Un volumen de evidencia que incluya estudios calificados de 2+, que sean directamente aplicables a la
poblacion objeto y que demuestre consistencia de los resultados
®  Extrapolacion de estudios calificados como 2++
D ®  Evidencia nivel tres o cuatro
®  Extrapolacion de estudios calificados como 2+
®  Consenso formal
D (BPP) Un buen punto de practica (BPP) es una recomendacién para mejor practica basado en la experiencia del
grupo que elabora la guia
IP Recomendacion a partir del manual para procedimientos de intervencién de NICE
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