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RESUMEN

Objetivo: Evaluar la eficacia y seguridad de la biopsia de prostata por fusion con software transperineal en la deteccion
de céncer de prdstata en comparacion con técnicas convencionales. Metodologia: Estudio descriptivo, observacional
y retrospectivo en 100 pacientes mayores de 40 afos con PIRADS = 3 y PSA < 20, sometidos a biopsia de prdstata por
fusion transperineal en la Clinica Internacional entre noviembre de 2022 y junio de 2023. La precision diagndstica y la tasa de
deteccidn de cancer fueron analizadas. Resultados: La edad media fue de 67.6 afos. La tasa de deteccién de cancer fue del
71%, y del 49% para cancer de proéstata clinicamente significativo (CSPC). Las complicaciones fueron minimas (2%). La técnica
de fusion mejorod significativamente la precision diagndstica en comparacion con las biopsias transrectales convencionales.
Discusion: La biopsia por fusién con software transperineal mostré una alta eficacia en la deteccidén de CSPC, superior a
las técnicas convencionales, con una tasa de complicaciones baja. La precision en la identificacion de zonas sospechosas
mediante fusion de imagenes mejora la deteccion de cancer. Conclusiones: La biopsia de prdstata por fusidon con software
transperineal es una técnica segura y eficaz para la detecciéon de cadncer de prdstata, mejorando la precision diagndstica y
reduciendo complicaciones en comparacion con las técnicas convencionales.

Palabras clave: biopsia de prostata, fusion de imagenes, resonancia magnética multiparamétrica, cancer de prdstata, seguridad
del paciente.

ABSTRACT

Purpuse: To evaluate the efficacy and safety of software-guided transperineal prostate biopsy fusion in detecting prostate
cancer compared to conventional techniques. Methods: Descriptive, observational, and retrospective study in 100 patients
over 40 years old with PIRADS = 3 and PSA < 20, undergoing transperineal prostate biopsy fusion at Clinica Internacional from
November 2022 to June 2023. Diagnostic accuracy and cancer detection rates were analyzed. Results: The average age was
67.6 years. The cancer detection rate was 71%, and 49% for clinically significant prostate cancer (CSPC). Complications were
minimal (2%). The fusion technique significantly improved diagnostic accuracy compared to conventional transrectal biopsies.
Discussion: Software-guided transperineal biopsy fusion showed high efficacy in detecting CSPC, superior to conventional
techniques, with a low complication rate. The precision in identifying suspicious areas through image fusion improves cancer
detection. Conclusions: Software-guided transperineal prostate biopsy fusion is a safe and effective technique for prostate
cancer detection, improving diagnostic accuracy and reducing complications compared to conventional techniques.
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Introduccion

El aumento sostenido en la incidencia del céncer
de proéstata ha generado una busqueda constante de
métodos diagndsticos mas precisos y eficaces.’ En este
contexto, la resonancia magnética multiparamétrica de
prostata (mpMRI) ha emergido como una herramienta
fundamental para la deteccién temprana de tumores.?

A pesardelacomprobada utilidad delampMRI previa
a la biopsia de préstata, las limitaciones inherentes a
las biopsias convencionales plantean la incertidumbre
de si las muestras extraidas realmente corresponden
a las areas sospechosas de cancer identificadas en la
mpMRI, lo que podria resultar en un dilema diagndstico.
Para abordar esta problematica, se han desarrollado
diversos sistemas de fusion de imagenes, cada uno
con niveles variables de precisiéon en la orientacion,
con el objetivo de llevar a cabo biopsias dirigidas por
MpPMRI.35 Entre estos sistemas de fusidon, destacan la
técnica asistida por software, la cognitiva vy la realizada
mediante resonancia magnética interna.® Estos avances
representan una respuesta crucial ante el desafio de
mejorar la precision diagnodstica y la efectividad en la
deteccidn temprana del cancer de prdstata.

El presente estudio tiene como objetivo principal
evaluar de manera sistematica la eficacia y seguridad
de la biopsia de prostata fusion con software
transperineal en comparacion con las técnicas de
biopsia convencionales. Se pretende examinar la
precision diagndstica, la tasa de deteccidén de cancer,
y los posibles riesgos y complicaciones asociados con
este enfoque innovador. Los resultados de este estudio
tienen el potencial de impactar positivamente en la
toma de decisiones clinicas y mejorar la calidad de la
atencidn para los pacientes con sospecha de cancer de
prostata.

Materiales y métodos

Diseno del estudio y asignaturas

Este estudio descriptivo, observacional vy
retrospectivo tuvo como objetivo evaluar la eficacia
y seguridad de la biopsia de prdstata por fusion con
software transperineal en la deteccidén de cancer
de prostata en una muestra de los primeros 100
pacientes de la Clinica Internacional.

Poblacién de Estudio:

La poblacidn de estudio comprendid hombres
mayores de 40 anos que se sometieron a biopsia
de proéstata por fusidon transperineal en la Clinica
Internacional entre noviembre de 2022 y junio de
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2023. Los participantes fueron seleccionados en
base a criterios de inclusidon que incluyeron tener
un PIRADS >= 3, edad mayor de 40 afos, PSA <
20, haber otorgado su consentimiento informado
y estar programados para la mencionada biopsia.
Se excluyeron del estudio aquellos con resonancias
multiparamétricas de prdstata informados de otros
centros que no sean Clinica internacional ademas
de aquellos con trastornos de la coagulacion, y/o
en tratamiento con anticoagulantes; pacientes con
inmunodeficiencias, uso de cateterismo cronico e
infeccidn urinaria.

Procedimiento:

Las historias clinicas de los pacientes seleccionados
fueron recopiladas, aplicando los criterios de
inclusion 'y exclusiéon dentro de la poblacién
de estudio. La biopsia fusidon transperineal con
software fue realizada bajo anestesia general, se
administrd profilaxis antibidtica endovenosa en
el intraoperatorio. Todos los pacientes tenian una
mpMRI, de las cuales se seleccionaron un maximo
de 3 lesiones sospechosas, las cuales fueron
delimitadas por un Uunico radidlogo durante el
procedimiento. Las imagenes fueron incorporadas
al equipo Trinity®(KOELIS) para una fusion elastica
con la imagen ecografica transrectal en tiempo
real. Primero se realizd la biopsia dirigida a las
zonas sospechosas (zonas target) luego a todos
los pacientes se realizd consecutivamente una
biopsia sistematica segun el protocolo de obtencidén
de muestras de la Clinica Universidad de Navarra
(Figura 1), la toma de muestras se realizd a traves
de la gradilla completa de perine de KOELIS Trinity®.
Al término del procedimiento se infiltro la region
perineal con 5cc de levobupivacaina 5mg/ml y se
prescribié 5 dias de tratamiento con antiinflamatorios
no esteroideos. Los datos pertinentes se extrajeron
segun una ficha de recoleccién de datos predefinida.
La tasa de deteccidn de cancer de prostata se
calculd como un indicador clave de eficacia y se
compard con la de otros métodos de deteccidn,
como biopsias transrectales convencionales. Cancer
de prostata clinicamente significativo (CSPC) se
definié como aquellos resultados de grado ISUP 2 o
superiores. La densidad de PSA se hallé dividiendo
el volumen prostatico segun la RMmp entre el valor
de PSA total. La incidencia de complicaciones se
evalud a partir de los datos de las historias clinicas,
definiendo complicacién como: retencién urinaria,
infeccidon urinaria que requiera hospitalizacién, vy
hematuria anemizante.
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Figura 1. Protocolo de obtenciéon de muestras de la Clinica
Universidad de Navarra.
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Andlisis Estadistico:

Los analisis se realizaron utilizando el sofware
estadistico STATA® 18. Se utilizd estadistica
descriptiva para analizar las caracteristicas
demogréficas de los pacientes. En el andlisis de
variables categodricas, se calculd la frecuencia
absoluta y relativa para entender la distribuciéon de
cada categoria. Se usaron tablas de contingencia
para explorar relaciones entre variables y se
emplearon graficos de barras y diagramas de
sectores para Vvisualizar las distribuciones. Las
variables cuantitativas seran representadas por
medidas de tendencia central (media 0 mediana) y
medidas de dispersion (desviacion estandar o rango
intercuartilico) previa evaluacion de la distribucion
de los valores.

Limitaciones Potenciales:

La naturaleza retrospectiva del estudio podria
limitar la capacidad de establecer relaciones
causales. Ademas, la muestra se limitd a pacientes
de la Clinica Internacional, lo que puede influir en la

generalizacién de los resultados.

Resultados

El andlisis de los 100 primeros casos de biopsia de
prostata con fusién de imagenes mediante software
transperineal en nuestra clinica arrojé resultados
significativos en diversas variables clinicas y patoldgicas.
La edad media de los pacientes fue de 67.58 anos,
con un rango de 50 a 82 anos. De los pacientes, 3%
habia tenido una biopsia de prodstata previamente,
de los cuales todos obtuvieron resultados positivos a

adenocarcinoma tras la realizacion del procedimiento
por fusidon con software. Los niveles de PSA total
presentaron una media de 8.75 ng/mL, con valores que
oscilaron entre 3.08 y 19 ng/mL.

En cuanto al volumen de la préstata, se encontrd
un valor medio de 53.5 cc con un rango de 19 a 132
cc. La densidad de PSA que es un indicador relevante
para evaluar la sospecha de cancer, mostrdé una media
de 0.33 ng/ml/cc, variando entre 0.06 y 3.61 ng/ml/
cc. En relacion con la calificacion PI-RADS, el 1% de las
lesiones estan clasificadas como PIRADS 3, 67% como
PIRADS 4y 32% como PIRADS 5.

La localizacién de las lesiones dentro de la préstata
se distribuyd de la siguiente manera: 39% de las lesiones
se encontraron en la base, 34% en el tercio medio, y
27% en el apex. Ademas, 16% de las lesiones fueron
identificadas en la regién anterior de la préstata y 84%
en la regidn posterior. Estas localizaciones indican
la capacidad del software de fusion para identificar
lesiones en distintas zonas de la glandula prostatica,
incluyendo areas de dificil acceso mediante técnicas de
biopsia tradicionales. (Tabla 1)

Tabla 1
Caracteristicas demogréficas y clinicas de los pacientes con
biopsia transperineal fusién con software
en Ciinica Internacional.

Variable ‘ Promedio ‘ Rango

Edad (afios) 67.6 50-82
Biopsia previa negativa * 3%
Psa Total (ng/ml) 8.7 3.08-19
Volumen prostatico (cc) 53.6 19-132
Densidad de PSA (ng/ml/cc) 0.32 0.06-3.61
PIRADS*

3 1%

4 67%

5 32%
Localizacion de zona target*

Base 39%

Tercio Medio 34%

Apex 27%
Localizacién de zona target*

Anterior 16%

Posterior 84%
Numero de cores 18 4-31
* Porcentaje
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Como resultados de la biopsia se observd que se
tomaron un promedio de 18 muestras por paciente,
con un rango de 4 a 31, con 3.7 muestras positivas
en promedio por paciente. Se obtuvo una tasa de
deteccidon de cancer del 71% y una tasa de deteccion
cancer de prostata clinicamente significativo del 49%.
(Tabla 2)

Tabla 2
Tasa de deteccion de cancer de prdstata y cancer de
prostata clinicamente significativo en biopsia dirigida a la
lesion y en el barrido sistematico complementario.

Variable BIOPSIA BIOPSIA
DIRIGIDA % SISTEMATICA %
Tasa de deteccion de caP 71% 34%
Ttasa. Qe d'etecmon de caP 49% 10%
significativo

En cuanto a los resultados patoldgicos, los puntajes
de ISUP en las biopsias dirigidas mostraron que 29%
de los pacientes tenian ISUP 1, 22% ISUP 2, 18% ISUP 3,
10% ISUP 4 y 1% ISUP 5. En el barrido sistematico 34%
resultaron positivas junto con las biopsias dirigidas, solo
se obtuvo 1 caso donde este fue positivo y la biopsia
dirigida fue negativa.

Comparando el porcentaje de céncer de proéstata
clinicamente significativo hallamos que este es superior
con 32.8% en el grupo de PIRADS 4 a comparacion
del 15% en el grupo de PIRADS 5, sin embargo, para
el cancer de prdstata no significativo el porcentaje es
menor en el grupo de PIRADS 5 con 9.3% a diferencia
de 19.4% del grupo de PIRADS 4. (Figura 2)

80.00%
70.00%
60.00%
50.00% 32.80%
40.00%

30.00%

15.70%

pirads 5

20.00% -
10.00% 0.50%

0.20%
0.00% 0.30%

pirads 3 pirads 4

Mnegativo M caP nosignificativo M caP significativo

Figura 2. Porcentaje de pacientes con cancer de prostata
significativo y no significativo en la biopsia de prdstata fusion
transperineal con software dirigido segun su PIRADS.
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Por ultimo, entérminos de seguridad, el procedimiento
demostrd ser seguro con complicaciones reportadas en
solo el 2% de los casos. De los cuales un paciente presentd
retencion urinaria, la cual requirid la colocacion temporal
de un catéter urinarioy se resolvid sin mayores incidentes.
El otro paciente desarrolld fiebre y hematoma perineal,
que fue tratado con antibioticoterapia endovenosa por 2
dias y luego fue dado de alta. Por lo tanto, observamos
que las complicaciones fueron minimas y manejables, lo
que subraya la seguridad del enfoque transperineal con
fusion de imagenes.

Discusion

Los resultados de este estudio demuestran que la
biopsia de prostata por fusidon con software transperineal
es una técnica efectiva y segura para la deteccion de
cancer de prdstata clinicamente significativo (CSPC).
La tasa de deteccion de CSPC (49%) en nuestro estudio
es considerablemente superior a la de las biopsias
sistematicas convencionales (10%), lo cual es consistente
con la literatura existente.”® Esta alta tasa de deteccion se
debe en gran parte a la precisidon con la que la técnica de
fusion de imagenes permite orientar las biopsias hacia
las zonas sospechosas identificadas por la resonancia
magnética multiparamétrica de prostata (mpMRI).”21°

La tasa de deteccidn global de cdncer de prostata en
nuestro estudio fue del 71%, lo que también es superior
a la de las técnicas tradicionales de biopsia transrectal
(40-50%)."2 Estudios como el de Filson et al. (2016) y
Baco et al. (2014) han demostrado que la biopsia por
fusion con mpMRI mejora significativamente la tasa de
deteccién de cancer de prostata en comparacion con
la biopsia sistematica sola, especialmente para el CSPC.
Ferreiro et al. (2022) encontraron que las biopsias por
fusion eldsticas tienen una mayor tasa de deteccion
de cdncer significativo (68%) en comparacion con las
biopsias rigidas y sistematicas.”®

En comparacidon con las técnicas convencionales,
como la biopsia transrectal, la biopsia transperineal
asistida por software no solo mejora la precision
diagndstica, sino que también reduce las complicaciones
asociadas. En nuestro estudio, las complicaciones fueron
minimas, con solo un 2% de los pacientes experimentaron
efectos adversos manejables, lo que subraya la seguridad
del procedimiento. Esto es consistente con estudios
previos que indican que la via transperineal estd asociada
con una menor tasa de complicaciones infecciosas en
comparacion con la via transrectal. 34812

La capacidad del software de fusion para identificar
lesiones en diversas zonas de la prostata, incluyendo
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areas de dificil acceso mediante técnicas de biopsia
tradicionales, es otro aspecto destacable de este
estudio. La distribucién de las lesiones dentro de la
prostata observada en nuestro estudio refleja una
localizacidon precisa y detallada de las zonas objetivo,
lo cual es fundamental para una deteccidn eficaz del
cancer.® Ademas, la combinacién de biopsias dirigidas
y sistematicas parece ser crucial para maximizar la
deteccidn de cancer clinicamente significativo. Aunque
las biopsias dirigidas a las lesiones sospechosas
identificadas por mpMRI mostraron una alta tasa de
deteccidn de cancer, las biopsias sistematicas adicionales
permitieron identificar casos de cancer significativo que
podrian haber sido pasados por alto de otro modo. 478

Nuestros hallazgos también revelan que la deteccidn
de cancer de prostata clinicamente significativo es mayor
en pacientes con calificaciones PI-RADS mas altas, lo
cual es coherente con estudios previos que demuestran
una correlacién positiva entre la calificacion PI-RADS y
la presencia de cancer clinicamente significativo.®® Esto
sugiere que la evaluacion de la préstata mediante mpMRI
antes de la biopsia es una herramienta valiosa para
estratificar el riesgo y orientar las decisiones clinicas.

La experiencia del operador también desempefia un
papel significativo en la deteccién del CSPC. Taha et al.
(2023) demostraron que la tasa de deteccion de CSPC
mejora significativamente después de que el operador ha
realizado al menos 40 procedimientos. Esta observacion
destaca la importancia de la curva de aprendizaje vy
sugiere que la experiencia del operador puede influir
en la precisidon diagndstica de las biopsias dirigidas por
fusion (Taha et al., 2023).

La biopsia sistematica sigue siendo importante,
especialmente cuando se considera el tratamiento focal
del cancer de prostata. El tratamiento focal se basa en
la identificacion precisa de todas las dreas de cancer
clinicamente significativo dentro de la préstata. La
biopsia sistematica ayuda a asegurar que no se pasen
por alto lesiones significativas que no son visibles en la
MpPMRI, proporcionando una evaluaciéon mas completa
del estado del cancer y permitiendo una planificaciéon de
tratamiento mas precisa.t’>®

Finalmente, este estudio tiene algunas limitaciones
qgue deben considerarse. La naturaleza retrospectiva
y el tamafo limitado de la muestra pueden afectar la
generalizacién de los resultados. Sin embargo, nuestros
hallazgos son consistentes con la literatura existente y
proporcionan una base sélida para futuros estudios
prospectivos y con muestras mas grandes que puedan
confirmar y ampliar estos resultados.”

Conclusiones

La biopsia de prostata por fusidon con software
transperineal representa un avance significativo en
la precision diagndstica y la seguridad del paciente.
Esta técnica no solo mejora la deteccion de cancer
clinicamente significativo, sino que también ofrece un
perfil de seguridad favorable, lo que la convierte en
una opcidén prometedora para la deteccién temprana y
precisa del cdncer de proéstata. La implementacion de
este método en la practica clinica puede contribuir a
una mejor gestion del cancer de prdstata, reduciendo
el riesgo de diagndsticos incorrectos y mejorando los
resultados para los pacientes.
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