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1. TITULO

DETERMINACION DE NIVELES DE ANTIGENO PROSTATICO
ESPECIFICO Y SU RELACION CON LOS FACTORES DE
RIESGO ASOCIADO A ALTERACIONES PROSTATICAS EN
VARONES MAYORES DE 40 ANOS DE LA ASOCIACION DE
AGRICULTORES DEL CANTON PINDAL.



2. RESUMEN

Las alteraciones prostaticas son una de las problematicas mas habituales que
afecta a los varones mayores de 40 afios entre ellas las mas frecuentes son:
hiperplasia prostéatica benigna, prostatitis, cancer prostatico, etc. y son
diagnosticadas a través de la determinacion de Antigeno Prostatico Especifico
(PSA). Para lo cual se ha planteado determinar los valores de PSA Libre y PSA
Total en varones mayores de 40 afios; Conocer los factores de riesgo asociados
al incremento de Antigeno Prostatico Especifico; Relacionar los niveles de PSA
Libre y PSA Total con los factores de riesgo asociados al incremento de los
niveles de PSA considerando como factores de riesgo: edad, antecedentes
familiares, consumo de tabaco, alcohol, infeccion de vias urinarias y trabajo con
agroquimicos; El presente estudio es de tipo descriptivo de corte transversal; La
muestra fue de 60 agricultores, que se analizo en las instalaciones del Laboratorio
Clinico del Hospital Regional Isidro Ayora. Los resultados obtenidos fueron los
siguientes: que del 100% (n=60) de la poblacion estudiada el (23%) presentd
niveles de PSA elevados por sobre los (4ng/ml). Entre los factores de riesgo
asociados al incremento del PSA los mas comunes son: consumo de alcohol
78%, trabajo con agroquimicos 88%, el cigarrillo 53% y las infecciones de vias
urinarias con un 25%, con respecto a los niveles de PSA elevados y su relacion
con los factores, 14 personas que son el 23% trabajan con agroquimicos y toman
alcohol, 8 personas que corresponde al 13% fuman tabaco. Concluyendo asi que
el PSA es un marcador con gran valor diagnéstico para la deteccién temprana de

patologias prostaticas.

Palabras clave: Antigeno Prostatico Especifico, Factores de riesgo



SUMMARY

The prostate alterations are one of problematic more habitual that it he affects the
40-year-old major males between them the most frequent are: hiperplasia prostate
benign, prostatitis, prostate cancer, etc. And they are diagnosed across the
determination of Prostate Specific Antigen (PSA). For which it he has considered
to determine the values of Free PSA and Total PSA in 40-year-old major males;
To know the factors of risk associated with the increase of Prostate Specific
Antigen; To relate the levels of Free PSA and Total PSA to the factors of risk
associated with the increase of PSA's levels considering as factors of risk: age,
family history, smoking, alcohol consumption, urinary tract infection, sexual
activity, venereal disease, and work with agrochemicals; The present study is of
descriptive type of transverse court(cut); The sample was 60 farmers, which was
discussed at the facilities of the Clinical Laboratory of the Hospital Regional Isidro
Ayora. The results obtained were the following: that of the 100% (n= 60) of the
study population (23 %) had elevated PSA levels above (4ng/ml); Between the
factors of risk associated with the most common increase of the PSA they are:
consumption of alcohol 78 %, work with agrochemical 88 %, the cigarette 53 %
and the infections of urinary tract with 25 %, with regard to the levels of high PSA
and his your relation with the factors, 14 persons who are 23 % work with
agrochemical and take alcohol, 8 persons that it he corresponds to 13 % smoke
tobacco. Concluding so the PSA is a scoreboard with great diagnostic value for

the early detection of prostate pathologies.

Key words: Prostate Specific Antigen, Factors of risk



3. INTRODUCCION.

Las alteraciones prostéticas es una de las probleméticas mas frecuentes que
aqueja a los adultos varones mayores de 40 afos, aunque cada vez se
manifiestan mas problemas en hombres jévenes. (Osorio, Jesus de los Rios,
2009).

La prostata es una glandula de pequefio tamafio, con la forma de una nuez, que
se sitla por debajo de la vejiga, cuyas dimensiones normales oscilan entre 3-4 cm
en su porcibn mas ancha, de 4-6 cm de largo y 2-3 cm de espesor; las
alteraciones prostaticas que con mayor frecuencia se presentan son: hiperplasia
prostatica benigna, prostatitis, cancer prostatico y son diagnosticadas a través de
la determinacion de los niveles séricos de PSA (Antigeno Prostatico Especifico)
(Osorio, Jesus de los Rios, 2009).

Mientras mas alto sea el nivel del PSA en la sangre, mayor sera la probabilidad de
presentar problemas de préstata. Sin embargo, hay muchos factores que pueden
afectar los niveles del PSA, como la edad, raza entre otros. Algunas glandulas
prostaticas producen mas antigeno que otras. Los niveles del antigeno también
pueden verse afectados por: procedimientos médicos, medicamentos, un ligero
agrandamiento de la prostata, infecciones urinarias y prostaticas, hiperplasia
prostatica, actividad sexual, tacto rectal, las ecografias transrectales, constipacion

intestinal o diarrea, hemorroides, varicocele, orquitis, etc. (David Gutiérrez, 2010).

Diversas anomalias prostaticas entre ellas el cancer de prostata es una de las
patologias tumorales mas frecuentes a nivel mundial. En el afio 2008 hubo
913.000 nuevos casos de cancer de prostata en el mundo, por lo cual de cada 32
casos de hombres con cancer de préstata uno morira con esta enfermedad. En
los Estados Unidos se conoce que existen 300.000 nuevos casos cada afio,
provocando 50.000 muertes en el mismo periodo. Es también la segunda causa
de muerte en el mundo occidental, cada afio, y solo en Europa para el 2009, se
detectan unos 338. 000 nuevos casos de este tipo de anomalias, mas del 50% de
hombres sobre los 50 afios tienen problemas uroldgicos debido a condiciones
benignas (INEC 2010).



En Latinoamérica los paises con mayor porcentaje de cancer prostatico se
encuentran Brasil 65 casos, Argentina 49 casos, Colombia 47 casos, el Ecuador
con 31 casos respectivamente por cada 100.000 habitantes. (Organizacion
Panamericana de la Salud 2007)

Ecuador ocupa el puesto 32 de incidencia de cancer de prostata a nivel mundial;
la Hiperplasia Prostatica Benigna es una enfermedad que ocupa el 7mo lugar de
morbilidad masculina para el 2009 de acuerdo a la escala latinoamericana,
constituyendo la segunda causa de muerte el cancer de prostata en nuestro pais
en pacientes de sexo masculino y afectando al 50% de los varones mayores de
65 afios produciendo 6177 egresos hospitalarios, a su vez el cancer de préstata
constituye la décimo octava causa de muerte en mayores de 65 afios con 767
casos, en Tungurahua represento para esta fecha el 1.3% de muertes totales
(INEC 2010).

Segun datos del Registro Nacional Quito las tasas de incidencia promedio anual
por 100.000 habitantes para el 2005 se reportaron 843 casos de cancer de
prostata identificados en edades comprendidas desde los 45 a los 75 afios con
una incidencia progresiva proporcional a la edad. Cabe destacar que se evidencia
un aumento progresivo de casos diagnosticados de cancer de prostata y
anomalias prostaticas, estas patologias malignas de la glandula prostatica
pasaron a ser mas frecuente en hombres mayores de 60 afios convirtiéendose
también en la primera causa de muerte el cancer de préstata en hombres (Cueva
Patricia 2009).

En el 2009 en la provincia de Loja presento 38 casos de neoplasias malignas de
préstata con 1.8% y una taza de 8.7. a nivel nacional hombres (Cueva Patricia
2009).

Actualmente la capacidad del Laboratorista Clinico para determinar el PSA ha
mejorado, debido al desarrollo del dosaje sérico del Antigeno Prostatico
Especifico como un marcador tumoral. Ayudando asi a que los médicos se
encuentren en la capacidad de diagnosticar alteraciones prostaticas en estadios
mas tempranos y por ende disminuir la morbilidad y mortalidad de estas

patologias.



Por tal motivo se investigd el presente tema: Determinacion de niveles de
antigeno prostatico especifico y su relacion con los factores de riesgo asociado a
alteraciones prostéticas, el cual fue efectuado en un total de 60 personas mayores
de 40 afos.

Ante lo expuesto, considero que el presente trabajo es un aporte para el Area de
Salud de la Universidad Nacional de Loja, y particularmente para la Asociacién de
Agricultores del Cantdén Pindal de la provincia de Loja, instituciéon en la que se
llevd a efecto la presente investigacion; ya que proporciona informacion que
tiende a la deteccion precoz de alteraciones prostaticas en etapas tempranas y
orientar asi a la busqueda de asociaciones entre variables e incidencia de este

tipo de alteraciones.

Al concluir la investigacion se obtuvo los siguientes resultados: 14 personas (23%)
presentaron niveles elevados de PSA, mientras que 46 personas (77%) tuvieron
valores de PSA normales. Es importante mencionar 53 personas (88.3%) trabajan
con agroquimicos, 47 personas (78.3%) consumen bebidas alcohodlicas y 32

personas (53.3%) consumen tabaco.



4. REVISION DE LITERATURA.

4.1. PROSTATA.

La préstata es una glandula del varon que produce y secreta un liquido en el que
se transportan los espermatozoides. Este liquido pasa a la uretra mediante la
contraccion del tejido muscular de la prostata durante el orgasmo masculino y se
aflade al liquido que transporta los espermatozoides desde los testiculos. La
préstata rodea a la uretra la cual lleva la orina desde la vejiga hasta el exterior del
cuerpo (Amanda Mayta, 2013).

La prostata tiene el tamafio y la forma de una nuez situada inmediatamente por
debajo del cuello de la vejiga. Esta crece lentamente desde el nacimiento hasta la
pubertad .Luego se expande rapidamente hasta los 30 afios; y a partir de esa
edad comunmente permanece estable hasta los 45 afios y luego puede

agrandarse mas (Amanda Mayta, 2013).
4.1.1. Estructura.

Esta compuesta aproximadamente por 40 acumulos de pequeiias glandulas que
producen el liquido prostatico el cual es transportado a la uretra prostatica. La
préstata tiene 3 zonas principales encapsuladas dentro de una cépsula fibrosa: La
zona periférica o glandula externa, compuesta por aproximadamente un 65% de
tejido glandular; la zona central o glandula interna compuesta por un 25% de
tejido glandular y la zona de transicion, que rodea la uretra prostatica y esta

compuesta por un 10% de tejido glandular (Gerard. Tortora 2006).

Las dimensiones de la préstata en condiciones normales son entre 3y 4 cm en su
porciébn mas ancha, 4 a 6 cm de largo, y 2 a 3 cm de espesor. La prostata del
adulto tiene una forma similar a la de una castafia. Su peso es de 20 gr. Con los

afios estd aumenta de tamafio. (Medlineplus 2012)

4.1.2.Fisiologia de la Prostata.

Hasta hoy no existen conocimientos sélidos acerca de las funciones bioldgicas

especificas de los tejidos sexuales accesorios aparte de la observacion de que



proporcionan la mayor parte del volumen del eyaculado. Estos tejidos producen
altas concentraciones de diversas sustancias bioldgicas en el plasma seminal,
involucradas en los procesos de coagulacién y lisis de éste. La prostata produce
ademdas secreciones que protegen al tracto urinario inferior y al sistema
reproductor, de las lesiones producidas por agentes patégenos que penetran la
uretra (Rios Osorio 2008).

En los 5 meses posteriores al nacimiento y con la pérdida de los estrogenos
maternos ocurre una fase de involucién prostética. En los 2 y 3 meses de edad
hay incrementos en la testosterona sérica hasta 60 veces sobre los niveles
prepuberales normales. Los estrogenos se hacen practicamente indetectables
pocos dias después del nacimiento y la progesterona se incrementa

transitoriamente a los dos meses de edad. (Rios Osorio 2008)

Se cree que la testosterona, la dihidrotestosterona, y los estrégenos pueden tener
diferentes efectos en las distintas etapas de la vida desde el estado embrionario

hasta la vejez (Rios Osorio 2008).

4.1.3. Funciones de la Prostata.

La prostata segrega un liquido lechoso y levemente acido (pH alrededor de 6,5)

gue contiene diferentes sustancias:

e EIl acido citrico en el liquido prostatico, usado por los espermatozoides para
producir ATP a través del ciclo de KREBS.

e Diferentes enzimas proteoliticas como el antigeno prostatico especifico,
pepsindgeno, lisozima, amilasa e hialurodinasa, encargadas de
descomponer las proteinas de la coagulacion secretadas por las vesiculas
seminales.

e La funcién de la fosfatasa acida secretada por la prostata se desconoce.

e La seminoplasmina del liquido prostatico es un antibiotico. Y podria actuar
disminuyendo el crecimiento bacteriano en el semen (MR Rodriguez
Lépez, 2007).



Las secreciones prostéticas ingresan a la uretra prostatica por los conductos
prostéticos .Estas secreciones constituyen alrededor del 25% del volumen total
del semen y contribuyen a la motilidad y viabilidad de los espermatozoides (MR
Rodriguez Lépez, 2007).

4.2. ALTERACIONES DE LA PROSTATA.

Prostatitis.

Es una inflamacién y/o eventual infeccién aguda de la préstata, y puede tener un
origen bacteriano o no. En algunos varones jovenes puede estar provocada por
tension y ansiedad, ya que la prostata pareciera ser una glandula sensible a los
estados de animo. Bajo la misma, estad el piso perineal, que es un musculo
estriado que puede contraerse ante una situacion de estrés, como ocurre con los
musculos del cuello. Padecerla no incrementa el riesgo en los hombres de

contraer cancer.
La prostatitis agrupa las siguientes categorias relacionadas con la prostata:
42.1.1. Prostatitis de origen bacteriano.

Son producidas generalmente por los gérmenes que infectan habitualmente el
tracto urinario, en especial Escherichia Coli. En las personas hospitalizadas,
pueden encontrarse otras bacterias como Pseudomonas o Enterococus. También
pueden deberse a Chlamydia y Mycoplasmas. Por este motivo es muy comun que
se realicen espermocultivos para determinar la existencia de bacterias o parasitos
gue puedan estar produciendo esa prostatitis suelen manifestar con: fiebre,
dolores de cabeza, malestar general, miccion frecuente y anormal de pequefas

cantidades de orina: poliquiuria (Maya Rodriguez 2007).
4.2.1.2. Prostatitis bacteriana aguda.

Suele deberse a infecciones por bacterias, es la menos habitual y la méas facil de
diagnosticar y tratar eficazmente. Los sintomas mas frecuentes que aparecen con
este trastorno: escalofrios, fiebre, dolor en la parte inferior de la espalda y area

genital o en otras partes del cuerpo, dolor al orinar y con sensacion de quemazon,



frecuente necesidad de orinar sobre todo por las noches. En este caso, el sistema
urinario esta infectado, como se puede demostrar por la aparicion de glébulos
blancos y bacterias en la orina (Maya Rodriguez 2007).

4.2.1.3. Prostatitis bacteriana crénica.

Poco habitual, es una prostatitis prolongada, generalmente por infeccién
bacteriana, asociada con otros defectos de la préstata, que se convierte en un
foco de infeccion persistente del tracto urinario: uretritis, inflamacion y/o irritacion
de la uretra por causas virales o bacterianas o por un problema estructural como:
epididimitis, inflamacion del epididimo o prostatitis aguda. De igual modo puede
deberse a una prostatitis bacteriana mal curada, a una inflamacion permanente de
la préstata, al estrés y a la actividad sexual irregular en forma mantenida. No
menos del 35% de los hombres mayores de 50 afios pueden tenerla y el aumento
de riesgo se asocia con hombres mayores de 30 afios. Hay factores que pueden
predisponer a desarrollar esta enfermedad tales como: el consumo excesivo de
alcohol, alguna lesion perineal y ciertas practicas sexuales. Se ha planteado que
estos factores pueden causar congestion de la glandula prostatica, o que ofrece
un excelente terreno para la reproduccién de diversas bacterias, los sintomas
incluyen: dolor en la parte baja de la espalda, malestar en el periné y dolor en los

testiculos (Maya Rodriguez 2007).

Si la infeccion se extiende a la vejiga hay disuria: evacuacion dificil, dolorosa e
incompleta de la orina por irritacion o inflamacion del cuello de la vejiga o de la
uretra que puede estar acompafiada con una poliquiuria que es un sintoma de
descenso de la capacidad de llenado efectiva de la vejiga. El tratamiento eficaz,
requiere usualmente la identificacion y reparacion del defecto en la préstata y un
posterior tratamiento a base de antibiéticos. El tratamiento aislado con antibiéticos

no soluciona completamente el problema (Maya Rodriguez 2007).
4.2.1.4. Prostatitis cronica no bacteriana.

Es la mas comun y menos conocida, se calcula que es ocho veces mas comun
gue la bacteriana. Suele ser crénica, dolorosa y aparece en hombres de cualquier

edad. Los sintomas pueden desaparecer y reaparecer sin previo aviso. La orina y
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los fluidos provenientes de la prostata, no muestran evidencias de poseer ningan
organismo infeccioso conocido, pero el semen y algun otro fluido de la préstata,
contienen globulos blancos (Maya Rodriguez 2007).

4.2.2.Escozor o Ardor al Orinar.

Dolor localizado en el perineo que puede irradiarse a la regiéon lumbar baja, al
recto, y a la zona inmediatamente por encima del pubis o a los genitales externos.
Dolor durante la eyaculacion o dolor al orinar, este Ultimo sintoma puede provocar

la retencion de la orina (Maya Rodriguez 2007).

4.2.3. Prostatodinia.

Es similar a la prostatitis no bacteriana en cuanto a los sintomas, a la edad de los
pacientes y a la poca efectividad de los medicamentos. Se cree que el estrés, la
ansiedad y la depresion, juegan un papel importante como causa de las

manifestaciones clinicas que presentan estas personas (Maya Rodriguez 2007).

4.2.4.Hiperplasia Benigna de la Préstata (HBP.)

La parte interna de la préstata alrededor de la uretra puede continuar creciendo
conforme los hombres envejecen. Esto genera hiperplasia prostatica benigna
(HBP) que puede ocasionar problemas al orinar, ya que la prostata puede

presionar la uretra.

La HBP no es cancer ni se convierte en cancer, aunque puede ser un problema
de salud real para algunos hombres. Si se requiere tratamiento, a menudo se
pueden usar medicinas para reducir el tamafio o para relajar los masculos que se
encuentran en ésta, lo que usualmente ayuda a que la orina fluya, si no hay

mejoria es necesario emplear algun tipo de cirugia (Maya Rodriguez 2007).

4.2.5.Cancer de Préstata.

El cancer se produce cuando algunas células prostaticas mutan y comienzan a
multiplicarse descontroladamente. Estas también podrian propagarse desde la
préstata hacia otras partes del cuerpo especialmente los huesos y los ganglios

linfaticos originando una metastasis (Ormachea Salcedo 2011).

11



425.1. Etiologia.

Los mecanismos moleculares especificos implicados en el desarrollo y progresion
del cancer prostético constituyen una area de interés extraordinario en el
laboratorio .El gen responsable de la incidencia de cancer prostatico familiar se
encuentra en el cromosoma 1. Diversas regiones del genoma humano han sido
identificadas como zonas de posible albergue de genes supresores de tumor que
pueden estar involucrados en el cancer prostatico (Ormachea Salcedo 2011).

4.25.2. Sintomas.

La mayoria de los pacientes con cancer prostatico en estadio primario son
asintomaticos. A menudo la presencia de sintomas sugiere enfermedad
localmente avanzada o0 metastasica. Puede haber sintomas miccionales
obstructivos o irritativos como consecuencia del crecimiento local del tumor en la
uretra o cuello de la vejiga, o por su diseminacion directa al trigono vesical
(Ormachea Salcedo 2011).

La enfermedad metastasica a los huesos puede causar dolor 0seo. La
enfermedad metastasica a la columna vertebral con repercusion en la médula
espinal puede ir acompafada de sintomas de compresiéon de la médula, incluidas
parestesias y paresia de las extremidades inferiores e incontinencia urinaria o
fecal (Ormachea Salcedo 2011).

Usualmente cuanto mas avanzado el cancer, mayor nimero de sintomas y mayor

su intensidad. Los sintomas mas frecuentes son:

¢ Dificultad o dolor al orinar.

e Chorro débil.

e Goteo.

e Deseos frecuentes de orinar.

e Sangre en la orina.

e Sangre en el semen.

e Dolor lumbar probable si hay siembras -metdstasis- en la columna

vertebral.
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e Dolor al eyacular.
e Dolor en la cadera.
e Dolor en los muslos.

e Dolor en los testiculos, o cerca de ellos (Ormachea Salcedo 2011).

4.3. SECRECIONES DE LA PROSTATA.

La prostata aporta 1,5 a 2,0 ml al volumen total del plasma seminal .Las
secreciones prostaticas son ricas en diversas sustancias y muchas de sus
funciones biolégicas no son bien conocidas en el momento. Las células
prostaticas poseen un poderoso sistema de transporte de iones y secreciones
inducido por androgenos y que puede ser bloqueado en presencia de estrogenos.
El sodio puede pasar pasivamente hacia el fluido prostatico durante la
eyaculacion pero el movimiento de potasio y cloro es por transporte activo (Rios
Osorio 2009).

Existen multiples sustancias producidas en la prostata tales como: Acido citrico,
poliaminas y zinc que se encuentran en concentraciones considerables en el

liquido prostatico y tienen variadas funciones (Rios Osorio 2009).

La secrecidon prostatica estd constituida por un liquido viscoso que sirve de
vehiculo al mezclarse con los espermios y el liquido de las vesiculas

seminales en el momento de la eyaculacion. (Rios Osorio 2009).

Glandulas de Cowper. Estas glandulas bulbouretrales son del tamafio entre
una lenteja y una avellana y estan situadas en el espesor de la aponeurosis
perineal media. Se abren en la pared posterior de la uretra bulbar y secretan
un liquido destinado a alcalinizar y lubricar la uretra, ademas de aglutinar los
espermatozoides en el momento de eyaculaciéon y favorecer asi su adherencia

a las paredes de la vagina (Rios Osorio 2009).

4.3.1. Antigeno Prostéatico Especifico. (PSA)

Es una glicoproteina de 240 aminoacidos con un peso molecular de 30000-34000

Daltons que esta vinculada estrechamente a nivel estructural a la calicreina
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glandular y desempefia la funcion de una serinproteinasa. En sangre, la actividad
proteolitica del PSA se ve inhibida por la formacion de complejos irreversibles con
inhibidores prostaticos como la alfa-1-antiquimotripsina, la alfa-2 macroglobulina y
otras proteinas de la fase aguda. Junto a estos complejos, un 30 % del PSA se
encuentra libre en sangre, una forma proteoliticamente inactiva (Biblioteca
Nacional de Medicina 2013).

Si la concentracién de PSA en suero se encuentra elevada, generalmente se
debe a una patologia de la préstata (prostatitis, hiperplasia benigna o carcinoma).
Debido a que el PSA también se encuentra en las glandulas parauretrales y
anales. El PSA también puede seguir siendo detectable tras una prostatectomia
radical. Los principales campos de aplicacion para las determinaciones de PSA
son el seguimiento de la evolucion de pacientes con carcinoma de préstata, asi
como el control de la eficacia del tratamiento hormonal. El éxito del tratamiento se
reconoce en el grado en que disminuyen las concentraciones de PSA hasta
alcanzar niveles indetectables como consecuencia de la radioterapia, la terapia
hormonal o la remocion quirdrgica de la préstata. La inflamacion o trauma de la
prostata (p.ej. en casos de retencion urinaria 0 después de un tacto rectal,
colonoscopia, biopsia transuretral, tratamiento por laser) puede aumentar las
concentraciones de PSA en duraciéon y magnitud (Biblioteca Nacional de
Medicina 2013).

La posibilidad de estar frente a un cancer de prostata es proporcional al valor del
PSA en sangre. A medida en que aumenta el porcentaje de la fraccion libre de
PSA se aleja la posibilidad de cancer de préstata y se acerca mas al diagnostico
de una hiperplasia prostatica benigna y al contrario, a medida que el porcentaje
de la fraccion libre disminuye aumenta la posibilidad del cancer de préstata y se
aleja del diagnostico de la hiperplasia prostatica benigna. Los valores de
referencia para el PSA sérico varian segun los distintos laboratorios, aunque
normalmente estos se sitian hasta 4 ng/ml. El punto de corte de los niveles
normales también varia segun la edad del paciente y la raza. Los niveles séricos
de PSA se correlacionan con la cantidad de tejido prostatico maligno y benigno

del cuerpo (Biblioteca Nacional de Medicina 2013).
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Un nivel de PSA de 4 a 10 ng/ml es considerado ligeramente elevado; niveles
entre 10 y 20 ng/ml se consideran moderadamente elevados; y cualquier nivel
arriba de eso se considera altamente elevado, sin embargo, se debe considerar la
edad (Biblioteca Nacional de Medicina 2013).

4.3.2.Variacion anual de PSA Total

Debido a la baja especificidad del dosaje de PSA, se ha intentado combinar con el
resultado de la medicion del volumen y densidad prostatica (especialmente zona
de transicién) por ultrasonografia no siendo til por las dificultades técnicas y
logisticas. También se ha propuesto utilizar rangos segun la edad, pero ha sido
criticado debido a que también se tiene que tener en cuenta en valores bajos la

variacion anual (variacion >0,75 ng/ml) (Barry M., 2008).

Muchos sugieren dosajes anuales de PSA, pero debido al crecimiento lento del
cancer de prostata otros sugieren intervalos de 2 afos. Presenta beneficios solo
cuando se lo realiza desde los 40-45 afios de edad y hasta los 75 afios, o hasta
los 65 afos si presento dosajes persistentes bajos (entre 0,5 y 1,0 ng/ml).
Existen diferencias entre las recomendaciones entre las diferentes sociedades
cientificas sobre el beneficio del screening del cancer de prostata, pero en general
se asume que el PSA detecta en forma temprana el cancer de préstata en la
mayoria de los casos, aunque no existan grandes estudios, bien disefiados y

randomizados que lo avalen (Barry M., 2008).

En base a los datos disponibles, los hombres de 50 a 75 afios deberian realizarse
pruebas de deteccion de PSA, la edad puede ser menor en sujetos con factores
de riesgo y mayor en aquellos con buen estado general de salud (Barry M.,
2008).

4.3.3.Valores normales de Antigeno Prostatico Especifico

El examen del antigeno prostatico especifico (PSA) mide la cantidad de éste en la
sangre. Los valores normales pueden variar de un laboratorio a otro. El nivel
normal de PSA parece elevarse con la edad, pueden usarse rangos especificos
de la edad. Sin embargo, el uso de rangos especificos de la edad es controvertido

y algunos médicos prefieren usar un rango para todas las edades.
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Total de antigeno prostéatico especifico. (PSA)

e Hombres de 40-49 afios: 0-2.5 ng/mL
e Hombres de 50-59afios: 0-3.5 ng/mL
e Hombres de 60-69 afios: 0-4.5 ng/mL
e Hombres de 70-79 afios: 0—6.5 ng/mL

La medicion del Antigeno Especifico de Proéstata tiene una sensibilidad del 80%
para detectar cancer de préstata y una especificidad del 70%. Hay que tener en
cuenta que hay un cierto porcentaje de pacientes que a pesar de tener cancer de
préstata, los valores del PSA son normales (Biblioteca Nacional de Medicina
2013).

4.3.4. Antigeno Prostéatico Especifico Libre (PSA Libre).

El PSA circula en el suero en dos formas: una fraccion libre (10%) y una fraccion
unida a proteinas. En el caso del cancer de prostata, la proporcion de PSA libre
con respecto al PSA total es significativamente menor que en la hiperplasia
prostatica benigna. El porcentaje menor del PSA libre detectado en las personas
gue padecen cancer de prostata ha sido atribuido a la produccion de a-
lantiquimiotripsina (ACT) en las propias células neoplasicas y su asociacion con
el PSA antes de entrar a la circulacion sanguinea. Esto no sucede en la
hiperplasia prostatica benigna; en este caso la produccion de ACT en el propio
tejido es escasa y la formacion del complejo ocurre ya en la sangre, condiciones

en las cuales, la asociacion parece estar menos favorecida (Gonzéalez S. 2008).

La prueba del porcentaje de PSA libre, indica qué cantidad del PSA total circula
libre comparado con el que estd unido a proteinas. Mientras menor sea la
proporcién, mayor es la probabilidad de tener cancer prostatico (Zepeda J.,
2008).

La ventaja de este ensayo es permitir una mejor discriminacién entre el cancer y
la HPB en el rango de 4 y 10 ng / ml. Los pacientes con cancer de préstata tienen
menor porcentaje de PSA libre, mientras que los que sufren una hiperplasia

prostatica benigna tienen una mayor proporcién de PSA libre (Zepeda J., 2008).
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Las concentraciones de PSA comprendidas entre 4 ng/mL y 10 ng/mL
comunmente son conocidas como la “zona gris”, en la cual la determinacién de
PSA libre es mas util (Fernandez M. 2011).

Cuando los pacientes se encuentran en la zona gris y presentan concentraciones
bajas de PSA libre tienen un riesgo mayor de padecer cancer de préstata; en
comparacién de pacientes cuyos valores de PSA libre son elevados; en este caso
el riesgo es menor (Fernandez M. 2011).

El Porcentaje de PSA libre puede usarse de dos maneras: como punto de corte
para todos los pacientes y para evaluar el riesgo individual y recomendar la
biopsia en un paciente determinado (Practica, U. 2011).

Como punto de corte el valor de PSA libre es de 25% y opera muy bien sin
importar la edad, el tamafo de la prostata o la concentracion de PSA total entre 4

y 10ng/ml.

Valores menores de 25% permiten detectar 98% de los canceres de prostata en
hombres entre 50 y 59 afios, 94% en hombres entre 60 y 69 afios y 90% en
hombres entre 70 y 75 afios. El porcentaje de PSA libre es el marcador mas
temprano de comportamiento de estos tumores, prediciendo hasta con 10 afios de

anticipacion la agresividad del tumor antes del diagndstico (Practica, U. 2011).
4.3.4.1. Significado Clinico

Los niveles altos no siempre significan que haya cancer de prostata. Los niveles
de PSA pueden ser altos si la prostata esta agrandada (hipertrofia benigna de
préstata o HBP, por sus siglas en inglés) o inflamada (prostatitis) (Biblioteca
Nacional de Medicina 2013).

Niveles de PSA mas altos de 8.0 ng/mL (o 8.0 mcg/L) probablemente significan
gue tiene cancer de prostata. Para confirmar el diagndstico de cancer se necesita
una ecografia transrectal y una biopsia de préstata. Puede hacerse una prueba de
seguimiento, la cual consta de una prueba de porcentaje de antigeno prostatico
especifico libre (PSA libre), para ver si debe hacerse una biopsia con la finalidad

de verificar cualquier anomalia prostatica. Los hombres con bajo porcentaje de
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PSA libre tienen mayor posibilidad de contraer cancer, como se muestra en la
siguiente tabla (Biblioteca Nacional de Medicina 2013).

Antigeno prostético especifico libre. (PSA libre)

Porcentaje de PSA libre | Probabilidad de cancer
Mayor del 25%: 8%
20%—25%: 16%
15%—20%: 20%
10%—15%: 28%
0-10%: 56%
4.3.4.2. indice PSA Libre/PSA Total

Se ha demostrado que el uso clinico de la relacion PSA Libre / PSA Total, es de
utilidad para establecer si un paciente requiere o no de una biopsia prostatica,
evitando asi la morbilidad y disminuyendo el costo de un procedimiento

posiblemente no indicado (Restrepo C. 2009).

Con la combinacion de estas dos determinaciones (PSA total y PSA libre) se
alcanzan valores de sensibilidad y especificidad del 95%. A partir de estos
resultados, en algunos paises se implemento el tamizaje masivo para la deteccion
temprana del cancer de préstata empleando la relacion PSA libre/ PSA total,
dirigido segun la edad, la raza y los antecedentes familiares. El valor de corte de
este indice es de 0.15-0.25 (Acevedo B. 2012).

Un indice PSA libre/total > 0,2 (> 20%) sugiere HBP. Un indice PSA libre/total <
0,2 (< 20%) sugiere Cancer de Prostata y obliga a biopsia (Medicemtro. 2014).

En el rango de PSA total de 4-10 ng/ml, los pacientes con cancer de préstata no
exceden el indice PSA libre/PSA total de 0,14, a diferencia de un valor de 0,21
para pacientes que no tiene evidencia de enfermedad maligna. Estudios
realizados hallaron que las concentraciones en suero de las tres formas de PSA
(PSA-ACT complejo unido a la alfa-1-antitripsina, PSA libre y PSA total), son
dependientes de la edad del paciente en un mismo grado; sin embargo, sus
relaciones son independientes (PSA libre/PSA total, PSA-ACT/PSA total, PSA
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libre/PSA-ACT). La razdn es que al dividir el valor de una forma molecular por la
otra, el resultado se independiza. La relacion PSA libre/PSA total posee una
eficiencia de 64,6%, una sensibilidad de 69,7% y una especificidad de 92,7%
(Medicemtro. 2014).

4.3.5. Porcentaje del PSA Libre.

La prueba del porcentaje de PSA libre, indica qué cantidad del PSA total circula
libre comparado con el que esté unido a proteinas. El riesgo de cancer aumenta si
la relacion entre PSA libre y PSA total es menor al 25%. Cuanto menor sea la
proporcion, mayor es la probabilidad de tener cancer prostatico. Si el resultado del
PSA total, por ejemplo, esta entre 4-10 ng/mL —un valor anormal, con un riesgo
calculado del 25% de tener un cancer de prostata— y al mismo tiempo cursa con
un bajo porcentaje del PSA libre (menor del 10%) significa que la probabilidad de
tener un cancer de prostata aumenta a un 50% y que por ello es necesario
realizar una biopsia diagnostica. Un reciente estudio encontré que si los hombres
con resultados de PSA en el limite superior (4-10 ng/mL) se realizaran una biopsia
de prostata, se justificaba sé6lo cuando el porcentaje de PSA libre era menor del
25%, encontrandose que alrededor del 20% de las biopsias de prostata serian
innecesarias y podrian haberse evitado. De modo que el medir la relacion del PSA
libre del total parece ser de particular interés en eliminar biopsias innecesarias en
hombres con niveles de PSA entre 4 y 10 ng/ml, este método es utilizado
principalmente para mejorar el valor diagnéstico de la determinacién sérica de
PSA el cual se basa en medir su fraccion libre, calculando el indice porcentual:
PSA libre/ total x 100. (Catalona W. 2009)

4.4, FACTORES DE RIESGO.
4.4.1. Edad.

El aumento de los niveles de PSA y de sufrir de alguna alteracion prostatica rara
vez se ve en los hombres menores de 40 afos, sin embargo, la incidencia
aumenta rapidamente con cada década que pasa. Por ejemplo, la probabilidad de
ser diagnosticados con cancer de prostata es de 1 en 9.422 para los hombres
menores de 40 afios, 1 en 41 para los hombres de 40 a 59 afos, 1 en 16 para los

hombres de 60 a 69 afios, y 1 de cada 8 hombres de 70 a 79 afios, con un riesgo
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de por vida general de desarrollar cancer de prostata de 1 de cada 6 varones
(Restrepo B. Juan Camilo 2009).

4.4.2.La Raza.

Los hombres afroamericanos tienen el mas alto riesgo de desarrollar cancer de
préstata con mas del 50% de posibilidades de un varén caucasico. Aunque las
personas que viven en Asia tienen menor riesgo, este riesgo aumenta si migran a
Norteamérica, sugiriendo factores ambientales o nutricionales asociados

(Rondinone, Silviay Tzal, Karina 2008).

4.4.3. Exposicion a Quimicos.

La exposicion a cadmium 20, dimetilformamida 21 y acrilonitrilo 22 puede elevar el
riesgo de desarrollar cancer de préstata. También se ha sugerido que los
granjeros tienen mayor riesgo de desarrollar este cancer. El riesgo aumenta con
las actividades relacionadas con pintura y barniz, exposicion a grasas Yy
lubricantes, polvo de metal, pesticidas y en profesiones relacionadas con el

mantenimiento de casas y muebles (Rondinone, Silviay Tzal, Karina 2008).

4.4 4. Antecedentes Familiares.

Si el padre o hermano de un hombre fue diagnosticado con cancer de préstata, su
riesgo es 2 a 3 veces mayor que un hombre sin antecedentes familiares. Los
factores genéticos pueden ser los responsables de aproximadamente la mitad del
indice de canceres de prostata que se presentan en hombres menores de 55

afios (Rondinone, Silviay Tzal, Karina 2008).

El hombre tiene un riesgo elevado de padecer cancer de proéstata si un familiar
directo (padre o hermano) ya lo padece. Este riesgo aumenta segun el nimero de
familiares con cancer. Y soélo existe si el familiar ha desarrollado cancer antes de
los 65 afios. Si el cancer aparecié a los 80 afios, no aumenta el riesgo (Rubin
Philip 2009).
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4.4 5. Factores Dietéticos.

Las personas que ingieren comidas y carnes muy grasosas son mas propensas a
padecer un cancer de prostata que los que comen mas cantidad de verduras,
frutas y alimentos ricos en fibra. La fibra presente en los alimentos es beneficiosa
ya que disminuye los niveles de testosterona y estradiol circulante por la sangre,
reduciendo asi la progresion del cancer. Lo mismo ocurre con el consumo de soja,
ya que como ha quedado comprobado, los asiaticos que son los mayores
consumidores de soja son los menos propensos a sufrir un cancer de prostata

(Silva Maria y Bermejo Maria 2007).

4.4.6.Vida Sedentaria.

Realizar actividad fisica durante 30-60 minutos, cinco veces a la semana ayudaria
a reducir el riesgo de padecer cancer hasta en un 19% y en caso de ya padecerlo,
practicar ejercicio constante ayudaria a frenar la evolucién y desarrollo del tumor,

reduciendo asi el riesgo de muerte por esta enfermedad (Restrepo B., 2009).

4.4.7.Biopsias de Prostata.

Esta inflamacion aumenta proporcionalmente con el numero de cortes efectuados,
con lo traumatico que ellos sean y con el numero de biopsias practicadas por lo
cual el hecho de efectuar biopsias repetidas podria indirectamente aumentar las

posibilidades de desarrollar cancer prostatico (Gonzalo E. Diaz 2008).

4.4 8. Infeccidn e Inflamacion.

Se sospecha que los virus del herpes, el papiloma y el citomegalovirus, asi como
algunas infecciones bacterianas transmitidas por contacto sexual pueden causar
gue varones con susceptibilidad genética desarrollen cancer de proéstata
(Gonzalo E. Diaz 2008).

4.4.9. Cigarrillo

El peligro radica en gque incrementa la cantidad de andrégenos en la sangre, los

cuales promueven el crecimiento y desarrollo de células malignas. Ademas son
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una fuente de cadmio, metal que se acumula en la préstata y dafia el ADN de las
células (Narayan Prasad 2011).

Los hombres de mediana edad que han sido fumadores empedernidos a largo
plazo enfrentan un riesgo dos veces mayor de desarrollar formas mas agresivas
de cancer de prostata que aquellos que nunca han fumado, segun un estudio del
Centro Hutchinson (Hutchinson F 2013).

4.4.10. Alcohol

En un estudio reciente, los investigadores del Centro Hutchinson descubrieron
gue los hombres que consumen de 4 a 8 copas de 4 onzas de vino tinto reducen
el riesgo de cancer de prostata en un 50%. También experimentaron una
incidencia 60% menor de los tipos mas agresivos de este cancer (Hutchinson F
2013).

Los cientificos creen que el resveratrol, un compuesto en la cascara de las uvas
rojas que se libera en el vino tinto durante el proceso de fermentacién, funciona
como un antioxidante que ayuda a eliminar del cuerpo los radicales libres
cancerigenos. El resveratrol también podria obstaculizar el crecimiento del tumor.
El resveratrol abunda en el vino tinto, pero no en el jugo de uvas rojas. Entonces,
los resultados de este estudio sugieren que aquellos hombres que consumen
alcohol deberian escoger el vino tinto, en cantidades moderadas (Hutchinson F
2013).

44.11. Actividad Sexual.

La eyaculacion frecuente ya sea por masturbacion o por acto sexual se ha
asociado a reduccién del riesgo de desarrollar cancer de prostata por la
eliminacién de carcindégenos. Sin embargo la actividad sexual promiscua aumenta

el riesgo por las infecciones (Pascual Ignacio 2011).

Masturbarse o tener sexo al menos 5 veces a la semana ayudaria a reducir el
riesgo de cancer, porque el semen contiene sustancias que pueden dafar la
préstata si se mantienen acumuladas mucho tiempo. Mientras mas
frecuentemente drenen los conductos con una eyaculacion, menos riesgo habra

de que se dafien las células que los conforman (Pascual Ignacio 2011).
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4.4.12. Enfermedades de Transmisidn Sexual.

Un historial de constantes enfermedades de transmision sexual, como gonorrea o
sifilis, provocaria mayor susceptibilidad al cancer de préstata, especialmente en
los latinos (Pascual Ignacio 2011).
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5. MATERIALES Y METODOS.

5.1.TIPO DE ESTUDIO.
El presente estudio es de tipo descriptivo de corte transversal.
5.2. AREA GEOGRAFICA.

Parroquia Pindal, Milagros y 12 de Diciembre del Cantén Pindal de la provincia de

Loja.
5.3.UNIVERSO.

El universo en estudio se conformé de 124 varones de la Asociacion de
Agricultores de las Parroquias Pindal, Milagros y 12 de Diciembre del Canton
Pindal de la provincia de Loja.

5.4. MUESTRA.

La muestra compuesta por 60 varones mayores de 40 afios que pertenecen a la

Asociacion de Agricultores del Cantén Pindal de la provincia de Loja.

5.5.CRITERIOS.

5.5.1. Criterios de Inclusion.

e Varones mayores de 40 afios.
e Las personas que hayan firmado el consentimiento informado.
e Personas que cumplan con las indicaciones previstas para la toma de la

muestra.
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5.6.TECNICAS Y PROCEDIMIENTOS.
5.6.1. FASE PRE-ANALITICA.

Solicitud al Director del Hospital Isidro Ayora para que brinde el permiso
respectivo para la ejecucion del trabajo de investigacion en esta institucion.
(ANEXO 1)

Solicitud al Director del Laboratorio Clinico del Hospital Isidro Ayora para que
brinde el permiso respectivo para el andlisis de muestras del trabajo de
investigacion. (ANEXO 2)

A los seleccionados se les entregd un consentimiento informado para afirmar que
van a participar de la investigacion, se coordiné la hora y el dia para la toma de la
muestra de sangre en sus domicilios, verificando si los investigados cumplen con

los criterios de inclusion. (ANEXO 3)

Se realiz6 una encuesta dirigida a las personas a las que se les realizara el
analisis de PSA. (ANEXO 4)

Condiciones previas a la obtencion de la muestra (ANEXO 5)

Registro de datos del paciente. (ANEXO 6)

Se realiz6 el procedimiento para la toma de muestra de sangre. (ANEXO 7)

Protocolo de transporte de muestras (ANEXO 8)

5.6.2. FASE ANALITICA.

Determinacion del Antigeno Prostéatico Especifico (PSA) (ANEXO 9)

Principio del test

Técnica ECLIA tipo sandwich con una duracion total de 18 minutos.

= Primera Incubacién: 20 pL de muestra, un anticuerpo monoclonal biotinilado
anti-PSA y un anticuerpo monoclonal anti- PSA marcado con quelato de rutenio

forman un complejo sandwich.
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= Segunda Incubacion: después de incorporar las microparticulas recubiertas de
estreptavidina, el complejo formado se fija a la fase soélida por interaccion entre la
biotina y la estreptavidina.

= La mezcla de reaccion es trasladada a la célula de lectura donde, por

magnetismo, las microparticulas se fijan a la superficie del electrodo.

Los elementos no fijados se eliminan posteriormente con el reactivo
ProCell/ProCell M. Al aplicar una corriente eléctrica definida se produce una

reaccién quimioluminiscente cuya emision de luz se mide con un fotomultiplicador.

= Los resultados se obtienen mediante una curva de calibracion generada por el
sistema a partir de una calibracién a 2 puntos y una curva master incluida en el

codigo de barras del reactivo
Registro de resultados obtenido mediante el analisis. (ANEXO 10)
5.6.3. FASE POST-ANALITICA.

Toda la informacion se presenta en graficos y tablas confeccionadas en la hoja
Excel y Procesador de textos Word para su mejor analisis y comprension, los

cuales fueron elaborados y adaptados de acuerdo a los objetivos del estudio.

Se realizard un formato de entrega de los resultados, el cual se entregara al
Médico encargado, para que sean retirados por cada uno de los pacientes.
(ANEXO 11)
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6. RESULTADOS.

6.1. RESULTADOS PARA EL PRIMER OBJETIVO: Determinacion de los niveles
de PSA Libre y PSA Total en varones pertenecientes a la Asociacion de

Agricultores del Canton Pindal de la provincia de Loja.

Cuadro 1. Valores de PSA Total en agricultores pertenecientes a la asociacion de

agricultores del Cantén Pindal.

PSA Total
VALORES 0.001 — 4 ng/m|
F (%)
NORMAL 46 77
ALTO 14 23
TOTAL 60 100
FUENTE: Hoja de registro de resultados
AUTOR: Edwin Fabricio Caraguay
77%
80%
60% B NORMAL
40% 23% mALTO

20%

0%
FUENTE: Hoja de registro de resultados
AUTOR: Edwin Fabricio Caraguay

Figura 1. Niveles de PSA Total de pacientes pertenecientes a la asociacion de
agricultores del Canton Pindal de la provincia de Loja.

INTERPRETACION:

En esta grafica se puede observar que del 100% (n=60) de la poblacion en
estudio el 23% (n=14) presentan niveles de PSA aumentados sobre los 4 ng/ml,
mientras que la mayor parte de la poblacion equivaliendo al 77% (n=46) presentan

los valores dentro de los rangos referenciales para PSA.
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Cuadro 2. Porcentaje de PSA Libre en varones pertenecientes a la asociacion de

agricultores del Canton Pindal.

VALORES PSA Libre >25% - <25%
(F) (%)
MAYOR DEL 25% 46 77
MENOR DEL 25% 14 23
TOTAL 60 100

FUENTE: Hoja de registro de resultados
AUTOR: Edwin Fabricio Caraguay

/77

80%
" >25%
60%
9 "<25%
40%

20%

0%

FUENTE: Hoja de registro de resultados
AUTOR: Edwin Fabricio Caraguay

Figura 2. Niveles de PSA Libre de pacientes pertenecientes a la asociacion de

agricultores del Canton Pindal de la provincia de Loja.
INTERPRETACION:

En la interpretacion de esta gréafica se utilizé un método para mejorar la valoracion
diagnodstica de la determinacion sérica de PSA la cual consta en medir la fraccion
libre de PSA, calculando el indice porcentual: PSA libre/ total x 100, obteniendo
asi los siguientes resultados: que del 100% (n=60) de la poblacién en estudio el
23% (n=14) presentan niveles de PSA Libre menor al 25% del PSA total, mientras
gue la mayor parte de la poblacion equivaliendo al 77% (n=46) present6 valores
de PSA libre sobre el 25%, es decir que las personas que tuvieron un PSA libre
con porcentaje menor al 25% en relacion al PSA total tienen mayor probabilidad

de presentar anomalias a nivel prostatico.
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6.2.RESULTADOS PARA EL SEGUNDO OBJETIVO: Factores de riesgo
asociados al incremento de los niveles séricos de PSA en los varones
pertenecientes a la Asociacion de Agricultores del Cantén Pindal de la
provincia de Loja.

Cuadro 3. Factores de riesgo asociados al incremento de los niveles séricos de
PSA.

Sl
FACTORES
(F %
Antecedentes familiares 3 5
Consumo de tabaco. 32 53
Consumo de alcohol a7 78
Infeccién de vias urinarias 15 25
Biopsias de prostata 3 5
Actividad sexual escasa
Enfermedades venéreas 6 10
Trabajo con agroquimicos 53 88
FUENTE: Encuesta realizada a los agricultores.
AUTOR: Edwin Fabricio Caraguay
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FUENTE: Encuestas realizada a los agricultores.
AUTOR: Edwin Fabricio Caraguay

Figura 3. Factores de riesgo asociados al incremento de los niveles séricos de
PSA en los varones pertenecientes a la asociacion de agricultores del Canton

Pindal de la provincia de Loja.
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INTERPRETACION:

Entre los factores de riesgo asociados al incremento de los niveles séricos de
PSA en los agricultores dentro del grupo de estudio que son el 100% (n=60)
encontramos: que el 2% tiene actividad sexual escasa (n=1), biopsia de préstata y
antecedentes familiares un 5% (n=3), las enfermedades venéreas con 10% (n=6),
infecciones de vias urinarias el 25% (n=15) y los factores de mayor prevalencia
son: el consumo de tabaco con 53% (n=32), el consumo de alcohol con un 78%
(n=47) y el trabajo con agroquimicos con un 88% (n=53) de la poblacion
estudiada. Siendo estos factores los que influyen de forma negativa en los
diversos tipos de anomalias prostaticas y por ende la alteracion de los niveles

séricos de PSA tanto Libre como Total.
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6.3.RESULTADOS PARA EL TERCER OBJETIVO: Relacion entre los factores
de riesgo y los niveles de PSA L/T de los agricultores pertenecientes a la
asociacion de agricultores del Canton Pindal de la provincia de Loja.

Cuadro 4. Relacion entre los factores de riesgo y los niveles de PSA Libre.

FACTORES DE RIESGO PSALIBRE <25%

(F) (%)
Antecedentes familiares 2 3
Consumo de tabaco 8 13
Consumo de alcohol 14 23
Infeccidn de vias urinarias 4 7
Biopsias de prostata
Actividad sexual escasa
Enfermedades venéreas 3
Trabajo con agroquimicos 14 23

FUENTE: Encuestas realizadas por el tesista y hoja de registro de resultados
AUTOR: Edwin Fabricio Caraguay

25 23% 23%

20

14
15 13%

7%

B FRECUENCIA
5%

3
2%
1
0 0%

B PORCENTAIE

FUENTE: Encuestas realizadas por el tesista y hoja de registro de resultados
AUTOR: Edwin Fabricio Caraguay

Figura 4. Relacion entre los factores de riesgo y los niveles de PSA Libre de los
pacientes pertenecientes a la asociacién de agricultores del Cantén Pindal de la
provincia de Loja.
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INTERPRETACION:

En relacion a los factores de riesgo y los niveles de PSA LIBRE <25% se emple6
el método del porcentaje de PSA Libre el cual se utiliza para mejorar la valoracion
diagnostica de la determinacion sérica de PSA el cual consta en medir la fraccion
libre de PSA, calculando el indice porcentual: PSA Libre/PSA Total x 100,
obteniendo asi los siguientes resultados: que del 23% (n=14) de la muestra en
estudio, el 2% (n=1) present6 biopsia de préstata, un 3% (n=2) antecedentes
familiares, las enfermedades venéreas un 5% (n=3), las infecciones de vias
urinarias 6% (n=4), el consumo de tabaco un 13% (n=8), el consumo de alcohol al
igual que el trabajo con agroquimicos son los factores mas predisponentes con un
23% (n=14) en relacion a los niveles de PSA Libre que se encuentran con un
porcentaje <25% en relacion al PSA Total. Evidenciando que las personas con un
PSA Libre <25% han sido afectados con mayor incidencia por los factores de
riesgo ya mencionados demostrando asi la relacion de afeccion de los factores en

la alteracion de los niveles de PSA Libre.
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Cuadro 5. Relacion entre los factores de riesgo y los niveles de PSA Total.

FACTORES DE RIESGO PSATOTAL > Ang/ml

(F) (%)
Antecedentes familiares 2 3
Consumo de tabaco 8 13
Consumo de alcohol 14 23
Infeccidn de vias urinarias 4 7
Biopsias de préstata
Actividad sexual escasa 0 0
Enfermedades venéreas
Trabajo con agroquimicos 14 23

FUENTE: Encuestas realizadas por el tesista y hoja de registro de resultados
AUTOR: Edwin Fabricio Caraguay
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FUENTE: Encuestas realizadas por el tesista y hoja de registro de resultados
AUTOR: Edwin Fabricio Caraguay

Figura 5. Relacion entre los factores de riesgo y los niveles de PSA L/T de los
pacientes pertenecientes a la asociacién de agricultores del Cantén Pindal de la

provincia de Loja.
INTERPRETACION:

Dentro de la relacién de los factores de riesgo y los niveles de PSA Total >4ng/ml,
se evidencian que dé (n=14) de la muestra en estudio, el 2% (n=1) presento
biopsia de prostata, un 3% (n=2) antecedentes familiares, las enfermedades
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venéreas un 5% (n=3), las infecciones de vias urinarias 6% (n=4), el consumo de
tabaco un 13% (n=8), el consumo de alcohol al igual que el trabajo con
agroquimicos son los factores méas predisponentes en relacion con el aumento de
los niveles de PSA con el 23% (n=14), que son los valores mas significativos
encontrados en la poblacién. Determinando asi que algunos de los factores antes
mencionados han influenciado de forma negativa a este grupo en estudio
causando la alteracion de PSA Total y por ende dando la probabilidad de
presentar algun tipo de alteracion a nivel prostatico.
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7. DISCUSION

La investigacion tuvo como propoésito determinar los valores de Antigeno
Prostético Especifico Total en un grupo poblacional de 60 agricultores de 40 afios
en adelante. Se incluyeron personas de diferentes condiciones socioeconomicas,
étnicas y culturales. Las muestras fueron procesadas en el laboratorio del Hospital
Regional Isidro Ayora de Loja. El método utilizado fue el electroquimioluminisencia

el cual consiste en una reaccion antigeno anticuerpo mediada por la luz.

El 23% de las personas investigadas tienen valores superiores al rango
considerado como normal que va de 0 a 4 ng/ml, resultado casi similar al estudio
realizado por Blaivas. Jerry. 2009 en el Condado de Olmstead en Minnesota, en
una muestra de estudio de 460 pacientes, donde se encontrd un valor promedio
del 28% en edades de 40 a 70 afos con un resultado de PSA igual o mayor a 4
ng/ml respectivamente, resultados que muestran concordancia con nuestra

investigacion.

Otro estudio realizado por el mismo autor en Holanda en una poblacion de 502
varones de 55 a 74 afos se encontr0 una prevalencia de sintomas intensos y
moderados de alteraciones en un 24%, con un PSA igual o mayor a 4ng/ml,
resultado similar a nuestro estudio realizado en la asociacién de agricultores del

canton Pindal.

Acosta N.MI. 2010, en Paraguay realizé un estudio en 89 pacientes, el 86,5%
presentd niveles de PSA entre 0 / 4 ng/ml, 10,1% entre 4 / 10 ng/ml y el 3,4%
entre 10 / 40 ng/ml respectivamente presentando distintos tipos de alteraciones

prostaticas.

Comparado con nuestro estudio, el 77% de la poblacion en estudio present6 un
PSA total normal entre 0 a 4 ng/ml, con respecto al estudio de Acosta el resultado
del PSA es normal con el 0 a 4 ng/ml en 89 pacientes que reflejan el 86,5%,
mientras que el 10, 1% y el 3,4% presentan alteraciones prostaticas con
resultados entre 4 / 10 ng/ml, resultado menor comparado con nuestro estudio
donde las alteraciones del PSA total son superiores a los valores normales de 0/

4 ng/ml, llegando hasta resultados del 14,4 % .
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Edwin F. 2011 en un estudio realizado en Portoviejo pudo encontrar porcentajes
de pacientes que presentan niveles elevados de PSA, encontrando asi 46,2% de
pacientes que presentaban valores PSA por fuera de 4 ng/ml mientras que 53.8%

se encontraban dentro de los valores de referencia.

En nuestro estudio nos podemos dar cuenta que los resultados obtenidos en
nuestra investigacion, encontramos el 23 % de pacientes que presentan un PSA
superior al valor normal establecido, comparado con el de Edwin F, donde los
resultados son mayores del valor normal alcanzando cifras hasta el 46,2%,
mientras que 53.8% se encuentran dentro del valor normal resultado menor al

obtenido en nuestra investigacion donde las cifras alcanzan hasta el 77 %.

Segun Villavicencio M., 2011 en un estudio realizado en la ciudad de Loja, en una
poblacién de 110 pacientes que son el 100%, el 59% (n=65) consumen bebidas
alcohdlicas y cigarrillo, siendo estos los factores con mayor porcentaje dentro de

este estudio.

En nuestro estudio realizado en Pindal de la provincia de Loja, en 60 pacientes
gue representan el 100 %, el 23 % manifiestan consumir bebidas alcohdlicas y el
13 % consumen sustancias toxicas como el cigarrillo, comparado con el estudio

de Villavicencio donde el consumo de tabaco y alcohol es mayor con el 59%.

En un trabajo realizado por Mirian C., 2013 en un estudio de Determinacién de los
valores del PSA en adultos de 40 a 49 afios y relacionar la positividad de la
prueba con los factores de riesgo: edad, antecedentes hereditarios, adicciones
toxicas, infeccion e inflamacién del aparato urinario, actividad sexual y
enfermedades venéreas, en una muestra de 282 pacientes, encontré resultados
de que el 17% de la poblacién total presenta antecedentes familiares, el 63%
consume cigarrillo, el 69% consume alcohol, el 39% han presentado infecciones

de vias urinarias y un 5% a contraido alguna enfermedad de tipo venéreo.

En nuestro estudio, la relacion del antigeno prostatico con los factores de riesgo,
el 3% de la poblacion presenta la enfermedad por antecedentes familiares,
resultado menor al de Mirian C con un 17%, el consumo de cigarrillo es de 13%

resultado sumamente menor comparado con el 63%, consumo de alcohol 69%
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resultado mayor al 23%, el 39% han presentado infecciones de vias urinarias
resultado mayor comparado con nuestro estudio donde la infeccién de las vias
urinarias es de 7 %, mientas que el 5% a contraido la enfermedad de tipo venéreo

resultado similar al de nuestra investigacion.

Esta investigacion nos ayuda a discriminar cuales hombres podrian beneficiarse
con las pruebas regulares del PSA para la deteccién de algun tipo de alteracién
prostatica y cudles tal vez no necesiten someterse a chequeos con tanta
frecuencia. En lugar de someter a pruebas a todos los hombres cada afio o cada
dos afios, los esfuerzos de deteccién y vigilancia pueden dirigirse a la deteccién
precoz de alteraciones prostaticas en aquellos hombres que se descubra que

estan en alto riesgo la enfermedad.
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8. CONCLUSIONES.

Se realiz6 la determinacion de PSA L/T, dando como resultado valores
aumentados en un 23% de varones los cuales pueden presentar algun tipo
de alteracidon prostatica, y dentro de los valores de referencia un 77%
siendo el valor mas significativo entre los individuos que participaron en el

presente estudio.

Se conocié cada uno de los factores de riesgo que afectan con mayor
frecuencia a las unidades en estudio, produciendo algun tipo de alteracion
en la glandula prostatica y por ende el aumento de los niveles séricos de
PSA prevaleciendo con mayor porcentaje el contacto con agrogquimicos con
un 88.3%, el consumo de alcohol con un 78.3% y el consumo de tabaco
con un 53.3% de un 100% que equivalen a 60 personas, siendo estos los
factores con mayor relevancia que afectan a la poblacion de la asociacion

de agricultores del Cantén Pindal.

Se hizo una relacion entre los factores de riesgo y los niveles de PSA
alterados obteniendo asi los siguientes resultados: que los factores mas
predisponentes con mayor porcentaje, son el trabajo con agroquimicos y el
consumo de bebidas alcohdlicas con un 23.3%, asi como también el 13.3%
gue consumen tabaco y por lo cual presentan valores fuera de los rangos
de referencia de PSA (4ng/ml), por lo que puedo decir que en el estudio
realizado en la poblacién de agricultores, los factores han influido de forma
negativa para asi afectar de cierta forma, produciendo alteraciones
prostaticas y por ende un incremento de los niveles de PSA en la

poblacién.
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9. RECOMENDACIONES.

A los estudiantes de la Carrera de Laboratorio Clinico que en lo posterior
sigan realizando estudios sobre la determinacién de PSA en trabajos con la
colectividad ya que existen poblaciones susceptibles de padecer
alteraciones prostéticas, pues los factores de riesgo pueden influir de forma
negativa ya sea por falta de informacién.

Se sugiere que el Ministerio de Salud Publica asi como todas las
instituciones de Salud, dé a conocer a la poblacion en general usando los
medios de comunicacion sobre esta tematica para de esta manera influir y
concientizar sobre la importancia que tiene el control y prevencion de
alteraciones prostaticas mediante estudios de los niveles séricos de PSA 'y
pruebas complementarias en los adultos varones mayores a 40 afos,
modificando los habitos de vida para mejorar la salud y aumentar la

esperanza de vida.

39



10.BIBLIOGRAFIA.

Alonso, M. Morales, A. Niveles del antigeno prostatico especifico total y variables
asociadas a cancer de préstata en varones mayores de 40 afos.
Departamento  del Atlantico. Colombia. 2003. Disponible en:
http://ciruelo.uninorte.edu.co/pdf/salud_uninorte/21/3_Niveles%20de%?20anti
geno%20prostatico.pdf

Arce, P., 2008, Urologia Novena Edicion. Madrid, Espafia. Editorial Médica

Panamericana.

Area sanitaria V de Gijon (Asturias). Ventajas y riesgos de la utilizacion del
antigeno prostatico especifico (PSA). Arch. Esp. Urol., 58, 5 (403-411), 2005.
Disponible en: http://redalyc.uaemex.mx/redalyc/src/inicio/ArtPdfRed.jsp
?iCve=1810139220

Barry M., Prostate-Specific-Antigen Testing for Early Diagnosis of Prostate
Cancer. N Engl J Med 2008/;344(18):1373-1377.

Biblioteca Nacional de Medicina de EE.UU.PSA (antigeno prostatico especifico).
Estados Unidos. 2012. Disponible en: http://www.nIlm.nih.gov/medlineplus/

spanish/ency/article/003346.html

Biblioteca Nacional de Medicina de EE.UU, Instituto Nacional de la Salud
Departamento de Salud y Servicios Humanos. “Enfermedades de la
Préstata”, Pagina actualizada: 31 enero 2013. Disponible en:

http://m.medlineplus.gov/spanish/topic/prostatediseases.htm

Blaivas, J., Weiss, J., 2009, Clinicas urolégicas de Norteamérica. Hiperplasia
prostatica benigna y sintomas de las vias urinarias inferiores, Espafa,
Editorial ELSEVIER MASSON, Volumen 36, Tomo numero 4.

Céancer Facts & Figures. Atlanta. American Cancer Society., Ga: American Cancer
Society. 2012.

Castro Lépez, M. J., Reina Minchala, J.P., Veintimilla Galarza, J.D., 2013, Valores

del antigeno prostatico especifico en adultos de 40 a 49 afios de las

40


http://redalyc.uaemex.mx/redalyc/src/inicio/ArtPdfRed.jsp
http://www.nlm.nih.gov/medlineplus/

parroquias urbanas de la ciudad de Cuenca. Disponible en:
http://dspace.ucuenca.edu.ec/bitstream/123456789/4999/1/TECL60.pdf

Catafio Catafio, J., 2009, Urologia Practica, Primera Edicion, Colombia, Editorial
Pontificio. Disponible en: http://www.urologiacolombiana.com/userfiles/file/
Urologia%20completo.pdf

Centros para el Control y la Prevencion de Enfermedades, Cancer de Prostata.
2013. Disponible en: http://www.cdc.gov/spanish/cancer/prostate/basic_info/

screening.html

Catalona W, Smith D, Ornstein D (2009). Prostate cancer detection in men with
serum PSA concentrations of 2.6 to 4.0 ng/mL and benign prostate
examination. Enhancement of specificity with free PSA measurements.
JAMA 277 (18): 1452-5.

Cheryl T, Lee, MD., Joseph E., Utilidad de los Marcadores Tumorales en el
Diagnastico del Cancer, Utility of Prostatic-Specific Antigen in Diagnosis and
Staging, 2005.

Cotran R., Kumar V., Robbins S, Robbin, Patologia Estructural y Funcional,
Quinta Edicion, Espafia, 2007.

Diaz, Gonzalo E., Md., CANCER DE PROSTATA: FACTORES DE RIESGO,
Universidad Nacional de Colombia. Disponible en:

http://www.drgdiaz.com/eco/prostata/cancerprostatariesgo.shtml

Diaz M, Gonzalo E., Dr., Cancer de Prostata, 2003. Disponible en:

http://www.drgdia.com/eco/cancerprostatas.html.

Ferris-i-Tortajada J., Garcia-i-Castell J., Berbel-Tornero O., Ortega-Garcia J.A.
Factores de riesgo constitucionales en el cancer de préstata. Actas
Urolégicas Esp vol.35 no.5 Madrid May 2011. Disponible en:
http://dx.doi.org/10.4321/S0210-48062011000500006

41


http://www.urologiacolombiana.com/userfiles/file/%20Urologia%20completo.pdf
http://www.urologiacolombiana.com/userfiles/file/%20Urologia%20completo.pdf
http://www.cdc.gov/spanish/cáncer/prostate/basic_info/%20screening.html
http://www.cdc.gov/spanish/cáncer/prostate/basic_info/%20screening.html
http://dx.doi.org/10.4321/S0210-48062011000500006

Fernandez M., Rodriguez M., DETERMINACION DE ALTERACIONES
PROSTATICAS. (2011). Disponible en: http://repositorio.utm.edu.ec/
bitstream/123456789/399/1/TESIS%202%20corregida.pdf

Gerard, Tortora, Principios de Anatomia y Fisiologia. 11 Edicion. México. Editorial

Médica Panamericana. 2006.

Gonzélez S., Salcedo J., Martinez M. Ultimos Avances en el Diagnostico de
Hiperplasia Prostatica Benigna. (2008). Disponible en: http://www.scielo.
org.ar/ pdf/abcl/iv39n2/v39n2a05.pdf

Guaman Guaman, Mercedes Isabel, Dra., UNIVERSIDAD DE CUENCA.
FACULTAD DE CIENCIAS. 2010. Disponible en: http://dspace.ucuenca.
edu.ec/bitstream/123456789/4014/1/MEDMI5. pdf

Gutiérrez, David, “Pruebas de Detecciéon del Céancer de Préstata”. 2010.

Disponible en: http://www.naturalnews.com/prostate_cancer.html.

Guia de cancer de prostata del National Cancer Institute, 2008. Disponible en:

http://escuela.med.puc.cl/publ/TemasMedicinalnterna/pdf/CancerProstata.pdf

Hutchinson F. Centro de Investigacion del Cancer. Vida saludable salud de la
préstata: Tome el control. 2013. Disponible en: http://es.fhcrc.org/prevencion/

prostata09.htm

INSTITUTO DE CIRUGIA UROLOGICA AVANZADA, antigeno prostatico

especifico de los institutos nacionales de salud de los EEUU.

INSTITUTO NACIONAL DEL CANCER 2012. Disponible en http://www.cancer.
gov/espanol/recursos/hojas-informativas/deteccion-diagnéstico/antigeno-

prostatico-especifico

INEC 2010, datos de morbilidad masculina, causas de egreso hospitalario en

hombres, causas de mortalidad masculina.

Jemal A, Siegel R, Ward E, Hao Y, Xu J, Murray T, et al. Cancer. Statistics 2008.
CA Cancer J Clin. 2008;58;71-96.

42


http://repositorio.utm.edu.ec/
http://www.scielo/
http://es.fhcrc.org/prevencion/
http://www.cancer/

Mayta, L., 2013, Choque Médico, Interno Escuela Latinoamericana de Medicina.

Disponible en: http://www.msd.com.ec/msdec/patients/prostata/tedonde.html

MEDICENTRO. (s.f.). (2014). Disponible en: http://www.medicentro.com.co/lab-
clinico/analisis/f_z/PSA_LIBRE.htm

Medlineplus A service of the U.S. National Library of Medicine National Institutes
of Health 2012. Disponible en: http://m.medlineplus.gov/spanish/topic/

prostatediseases.html.

Mendoza, C. Zambrano, J. Niveles Antigenos Prostatico especifico en la
Incidencia Hiperplasia Prostatica Benigna en pacientes mayores de cuarenta
afos atendidos en el area de consulta externa de Urologia del Hospital IEES
de Chone, diciembre 2011 a mayo 2012. Disponible en:
http://repositorio.utm.edu.ec/bitstream/123456789/593/1/FCSTGLLC2012004
2.pdf

Narayan, Prasad, Prostate Cancer Screening in a Healthy Population Cohortin
Eastern Nepal: an Explanatory Trial Study. 2011. Disponible en:
http://www.apocpcontrol.org/page/apjcp_issues_view.php?sid=Entrez:PubMe
d&id=pmid:23803040&key=2013.14.5.2835

Ormachea Salcedo, P., Sanchez Enriquez, R., Callisaya Huahuamullo, J.,
Salcedo Ortiz, L., Utilidad del PSA (Antigeno Prostatico Especifico) total
como método de tamizaje para diagnostico de hipertrofia de prostata y
cancer prostatico. Bolivia. 2011. Disponible en: http://www.google.com.
ec/url?sa=t&rct=j&g=&esrc=s&source=web&cd=3&ved=0CD8QFjAC&url=htt
p%3A%2F%2Fwww.scielo.org.bo%2Fpdf%2Frbfb%2Fv19n2%2a06.pdf&ei=r
d4SuUd_OD4yY9QSst4HYAg&usg=AFQjCNEe3mxnNFa5g5XPeYiwvNMjV7k
XQ&sig2=4YX2biaW3QavQL-cedfQDA

Osorio, Jesus de los Rios, Dr., Anatomia y Fisiologia Urologica, Edicion 2009,

editorial Universidad de Antioquia cirugia urolégica capitulo 26 de prostata.

Parkin DM, Bray F, Ferlay J, Pisani P. Global Cancer Statistics 2008. Cancer J
Clin. 2005;55:74 — 108

43


http://m.medlineplus.gov/spanish/topic/
http://www.google.com/

Pascual, Ignacio, PSA y Cancer de prostata, 2011. Disponible en:

http://www.cun.es/area-salud/pruebas-diagnosticas/psa-cancer-prostata

Paulo César Robles Ruiz, Quito, Septiembre de 2012. Universidad Central del
Ecuador. Disponible en: http://www.dspace.uce.edu.ec/bitstream/25000/596/
1/T-UCE-0010-146.pdf

PRACTICA, U. (2011). Antigeno Prostatico Especifico. Disponible en: http://www.
seattleclouds.com/myapplications/jpburgues/urologia/PSA. pdf

Restrepo C. (2009). Relacion de PSA libre sobre PSA total en el Diagnostico de
Cancer de Proéstata. Disponible en: http://www.urologiacolombiana.com/
revistas/abril-2009/003.pdf

Rodriguez Lopez, Maya, Baluja Conde, lleana B., Bermudez Velasquez, Senia,
Patologias benignas de la prostata: prostatitis e hiperplasia benigna. Cuba.
2007. Disponible en: http://www.google.com.ec/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&
source=web&cd=7&ved=0CGMQFjAG&url=http%3A%2F%2Fwww.revbiome
d.uady.mx%2Fpdf%2Frb071816.df&ei=rd4SUd_OD4yY9QSst4HYAg&usg=A
FQjCNFnlaxElqs4b62cE26KEI6GVF9Aag&sig2=hovSStZYKLKNOXpoahBrY

g

Rodriguez Lépez, M.R., Baluja Conde, |.B., Bermudez Velasquez, S., Vol. 18 Rev
Biomed 2007; 18:47-59./No. 1/Enero-Abril, 2007 disponible en:
http://mww.medigraphic.com/pdfs/revbio/bio-2007/bio071f.pdf

Restrepo, J.C., Yesid Samaca R., José Miguel Silva Herrera, Juan Guillermo
Catafio Catafio. Relacion de PSA libre sobre PSA total en el diagnéstico del
cancer de prostata. 2009. Disponible en: http://dialnet.unirioja.es/serviet/
articulo?codigo=3048126

Rios Osorio. J, Cirugia y Urologia. Primera Ediciéon. Colombia. Editorial
Universidad de Antioquia.2005. Pag. 276-278.

Rondinone, Silvia y Tzal, Karina. Inmunologia. Fundamentos. 11'® Edicion.

Madrid, Espafia. Editorial Médica Panamericana. 2008.

44


http://www.dspace.uce.edu.ec/bitstream/25000/596/
http://www/
http://www.urologiacolombiana.com/
http://www.google.com.ec/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&
http://dialnet.unirioja.es/servlet/

Rubin, Philip, Oncologia clinica, Octava edicién, Madrid, Espafia. EI SEVIER
Espafa S.A. 2007.

Silva, Maria del Carmen y Bermejo, Maria José. Manual del Técnico Superior de
Laboratorio de Analisis Clinicos. Espafa. Editorial Mad, S.L. 2008.

Sociedad Ecuatoriana de Oncologia. Consenso Protocolo de manejo del Cancer
de prostata 2011. Disponible en: http://www.sociedadecuatorianade
oncologia.org/pdf/consensoCancerDeProstata2011.pdf

Zepeda J., PSA Total Y Porcentaje de PSA Libre. (2008). Disponible en:
http://www.bvs.hn/RMH/pdf/2002/pdf/Vol70-1-2002-10.pdf

45


http://www.sociedadecuatorianade/

11.ANEXOS. ANEXO 1

Loja, 2 de Mayo del 2014

Sefior:
Gerente del Hospital Isidro Ayora
DRA. YADIRA GAVILANES.

De mi consideracion:

Haciéndole llegar un cordial saludo, yo Edwin Fabricio Caraguay Chamba, con
cedula de identidad 1104727142 en calidad de estudiante de la carrera de
Laboratorio Clinico, solicito a usted muy comedidamente se me conceda la
autorizacion respectiva para utilizar las instalaciones del Laboratorio Clinico de la
institucion con el fin de llevar a cabo el analisis de la muestras para mi trabajo de
campo de tema de tesis “DETERMINACION DE NIVELES DE ANTIGENO
PROSTATICO ESPECIFICO Y SU RELACION CON LOS FACTORES DE
RIESGO ASOCIADO A ALTERACIONES PROSTATICAS EN VARONES
MAYORES DE 40 ANOS DE LA ASOCIACION DE AGRICULTORES DEL
CANTON PINDAL”, siendo pertinente mencionar que los materiales y reactivos de
determinacién de PSA, necesarios para el procesamiento de las muestras seran

adquiridos por mi persona.

Por la favorable atencién que se digne dar al presente le expreso mis sentimientos

de gratitud, aprecio y consideracion.

Atentamente

Edwin Fabricio Caraguay
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ANEXO 2

Loja, 04 de mayo del 2015
Lcdo.
Angel Luzén Ramirez

Responsable del Laboratorio Clinico del Hospital Isidro Ayora de la ciudad
de Loja

Ciudad:
Certifica:

Que el sefior estudiante Edwin Fabricio Caraguay Chamba con Cl: 1104727142
realizo el procesamiento de muestras con respecto al tema de tesis
DETERMINACION DE NIVELES DE ANTIGENO PROSTATICO ESPECIFICO Y
SU RELACION CON LOS FACTORES DE RIESGO ASOCIADO A
ALTERACIONES PROSTATICAS EN VARONES MAYORES DE 40 ANOS DE
LA ASOCIACION DE AGRICULTORES DEL CANTON PINDAL en el laboratorio
del hospital isidro ayora de la ciudad de Loja el dia 05 de mayo del 2014.

Es todo cuanto puedo certificar en honor a la verdad para los fines consiguientes.

Atentamente:

\ ‘\r!\ \ | pud

i)/

i
= JANBE Shlull ] \J
| - — N

e i

Responsable del Laboratorio Clinico

Hospital Isidro Ayora de la Ciudad de Loja
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ANEXO N° 3

UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA
AREA DE LA SALUD HUMANA
CARRERA DE LABORATORIO CLINICO

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Loja, abril 2014

Estimado paciente:

Yo Edwin Fabricio Caraguay Chamba, estudiante de la Carrera de Laboratorio
Clinico de la Universidad Nacional de Loja a usted informo que, como parte del
desarrollo de mi tesis que se llevara a cabo en el Hospital Regional Isidro Ayora,
solicito su colaboracion para el desarrollo de mi trabajo de campo, que consistira
en la realizacion de una prueba de Antigeno Prostatico Especifico a cada uno de
los pacientes de sexo masculino mayores de 40 afios que acuden al

Departamento de Laboratorio Clinico.

Si usted desea participar de ante mano expreso mis agradecimientos

DECLARO que entiendo la necesidad de la prueba propuesta y que he creido
convenientes la relacién de dicha prueba y estoy satisfecho de la informacion

recibida sobre la prueba.

En consecuencia DOY MI CONSENTIMIENTO para la realizacion de dicha

prueba.

Clo
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ANEXO N° 4
UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA

ST AREA DE LA SALUD HUMANA
1859 CARRERA DE LABORATORIO CLINICO

ENCUESTA DIRIGIDA A PACIENTES

DATOS PERSONALES

>
>
>

1.

Nombre del paciente:

Edad: C.l

Fecha Hoja N°

NIVEL SOCIO-ECONOMICO

a. Alto

b. Medio

c. Bajo

¢CONOCE USTED QUE ES EL ANTIGENO PROSTATICO
ESPECIFICO?

SI()NO ()

¢SE HA REALIZADO UD. LA PRUEBA DEL ANTIGENO PROSTATICO
ESPECIFICO?

SI()NO ()

Si su respuesta es si indique hace que tiempo:
a) 1afio
b) 3 afios

c) 5 afos

¢TIENE USTED ALGUN FAMILIAR QUE PADEZCA DE ENFERMEDAD
PROSTATICA?
Sl NO

Si su respuesta es afirmativa indigue que enfermedad.:
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. ¢CON QUE REGULARIDAD REALIZA ACTIVIDAD FIiSICA?
Nunca Diariamente Dos veces a la semana

Cada semana De vez en cuando

. ¢ TIENE USTED ALGUNA ADICCION TOXICA?
Cigarrillo SI No

Si su respuesta es afirmativa indique con qué frecuencia:

Alcohol Sl No

Si su respuesta es afirmativa indique con qué frecuencia:

. ¢UTILIZA USTED ALGUN TIPO DE AGROQUIMICOS AL MOMENTO DE
DESEMPENAR SU TRABAJO COMO AGRICULTOS?
Sl No

Si su respuesta es afirmativa indique con qué frecuencia:

Si su respuesta es afirmativa indique que tipo de agroquimico usa:

. ¢UTILIZA USTED ALGUN TIPO DE MEDIDAS DE BIOSEGURIDAD AL
APLICAR O ESTAR EN CONTACTO CON AGROQUIMICOS?

Sl No

. ACTIVIDAD SEXUAL.:

Sl No

Si su respuesta es afirmativa indique con qué frecuencia:
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10.¢EL MEDICO LE HA DIAGNOSTICADO DE INFLAMACION DEL
APARATO URINARIO?

Sl NO

Hace que tiempo fue la Ultima vez: DIAS MESES
ANOS

11.;.EL MEDICO LE HA SOLICITADO EXAMENES DE LABORATORIO
PARA DIAGNOSTICAR INFECCION DE VIAS URINARIAS?

Sl NO

Si su respuesta es afirmativa sefiale. ¢Cual de estos examenes se

realizd?:

Examen de Orina Cultivo y Antibiograma

Examen de Sangre: Determinacion del Antigeno Prostatico Especifico
(PSA)

12.;LE HAN DIAGNOSTICADO DE ENFERMEDADES VENEREAS?

Sl NO

En caso que su respuesta sea afirmativa sefiale cual de las siguientes

enfermedades:

Sifilis Gonorrea VIH Herpes

Firma
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ANEXO N° 5

UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA
AREA DE LA SALUD HUMANA
CARRERA DE LABORATORIO CLINICO

CONDICIONES DEL PACIENTE

e El paciente 24 horas previas a la realizacion del examen no deberd mantener
relaciones sexuales.

e El paciente debe evitar andar a caballo, en bicicleta o desarrollar actividades
similares.

e EIl paciente debera concurrir para la extraccion de sangre con 8 horas de
ayuno.

e El paciente debera evitar cualquier examen rectal asi como consumir alcohol o

cigarrillo.

(Eduardo Osorio 2012).
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ANEXO N° 6

UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA
AREA DE LA SALUD HUMANA
CARRERA DE LABORATORIO CLINICO

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

DATOS PERSONALES

Nombre
Direccion Estado Civil
Instruccion Ocupacion

DATOS ANTROPOMETRICOS

Edad Sexo

VALORACION QUIMICA

PSA Libre

PSA Total
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ANEXO N° 7

UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA
AREA DE LA SALUD HUMANA
CARRERA DE LABORATORIO CLINICO

1859

PROTOCOLO DE EXTRACCION DE MUESTRA SANGUINEA

La sangre venosa se extrae de una vena del brazo por medio de una aguja
y jeringa. Es importante considerar toda muestra como sospechosa de VIH
u otra enfermedad que pueda ser transmitida por la sangre. Se debe utilizar

guantes durante la obtencién y procesamiento de la muestra.

CONSIDERACIONES

Las personas en estudio debieron estar en abstinencia sexual una semana
antes de la toma de la muestra y evitando examenes de tacto rectal para
gue no exista alteracion en los resultados asi como no fumar ni beber

alcohol.

METODO DE OBTENCION

Se explica al paciente sobre el procedimiento que vamos a realizar para
gue se relaje y no se encuentre nervioso.

Se solicita al paciente que se siente en el area de recepcion de muestra y
le pedimos que coloque el brazo sobre la mesa de trabajo, con la palma de
la mano hacia arriba.

El sitio adecuado es la vena que se encuentra el pliegue anterior del codo,
en el punto en donde es mas gruesa y visible.

Se prepara todo el material para la extraccidon, (torniquete, torundas,
jeringas) verificamos que la aguja y la jeringa se encuentren en buenas
condiciones.

Se aplica el torniquete por encima del punto ubicado para la exaracion de
la sangre.

Con la mano derecha colocamos firmemente, el torniquete alrededor del
brazo del paciente.

Se ajustara lo suficiente para aminorar la corriente sanguinea y dilatar la

vena, sin apretarla tanto que reduzca el paso de sangre por las arterias.
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Y V. V V V

Y VvV

>

Se pide al paciente que abra y cierre la mano varias veces, para favorecer
la dilatacion de las venas.

Con el dedo indice palpar la vena en donde se introduciré la aguja.

Se desinfecta la piel con una torunda de alcohol.

Se coloca la aguja sobre la vena con el bisel hacia arriba.

Se introduce la aguja dentro de la vena a 1-1.5 cm a lo larga de la vena.
Con la mano izquierda tirar hacia atras el embolo lentamente y llenamos la
jeringa con la cantidad de sangre necesaria.

Se retira el torniquete.

Se aplica una torunda sobre la vena y sacar la aguja con un movimiento
rapido.

Tapamos la aguja con al capuchén con mucho cuidado de no picarnos.
Pedir al paciente que presione firmemente el algodon durante unos
minutos.

Una vez extraida la sangre, retirar la aguja de la jeringa con mucho cuidado
y depositar en desechos corto punzantes.

Vaciamos la sangre en los tubos rotulados para los analisis respectivos.

(Eduardo Osorio 2012)

55



ANEXO 8

TRANSPORTE DE MUESTRAS

Tomar y conservar en éptimas condiciones las muestras.

Rotular de forma clara cada una de las muestras indicando nombre del
paciente examen a realizarse, fecha y procedencia.

Colocar en frasco herméticamente cerrado al interior de otro recipiente
irrompible (nevera). En lo posible dentro de las dos horas siguientes a su
recoleccion.

Colocar material absorbente entre el recipiente primario y el secundario
para amortiguar los golpes y absorber el liquido de las muestras en caso
de fuga.

El contenedor deberd ser rotulado como sustancias potencialmente
infecciosos o material biolégico contaminate.

Enviar anexo a ello las 6rdenes médicas respectivas con sus respectivos

soportes.

(Eduardo Osorio 2012).
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total PSA

PSA total (libre + complejo) - Antigeno prostético especifico total (tPSA)

ANEXO N°9

cobas’

\
) - Elecsys 2010 )

MODULAR ANALYTICS E170

04641655 190 100 cobas e 411
cobas e 601
cobas e 602

Espaiiol Principio del test

Nota Técnica sandwich con una duracion total de 18 minutos.

El valor medido de PSA total de una muestra de paciente puede variar
segun el método de ensayo aplicado. Por lo tanto, el laboratorio debe
indicar siempre el método de determinacion empleado. Los valores de
PSA total de un paciente, obtenidos mediante diferentes procedimientos
de analisis, no pueden compararse entre si y dan lugar a interpretaciones
erréneas por parte del médico. En caso de cambiar el método de
determinacion de PSA total durante el control del tratamiento, los valores
de PSA total deben confirmarse en el periodo de transicién mediante
mediciones paralelas de ambos métodos.

Uso previsto

Este test, destinado a la deteccion cuantitativa in vitro en suero y plasma
humanos del antigeno prosttico especifico total (tPSA) en su forma

libre y en complejo, permite medir el PSA total y contribuye - junto con el
tacto rectal (TR)- a detectar el cncer de prostata en hombres a partir de
los 50 afios de edad. El diagndstico del cancer de prdstata requiere una
biopsia. El presente test se aplica ademas en mediciones en serie de PSA
total como auxiliar en el tratamiento de pacientes de céncer.

Este inmunoensayo de electroguimioluminiscencia
(electrochemiluminescence immunoassay) “ECLIA” esta concebido para su
empleo en los analizadores autométicos Elecsys y cobas e.

Caracteristicas

El antigeno prosttico especifico (PSA) es una glucoproteina con un peso
molecular de 30000-34000 daltons que esta vinculada estrechamente a
nivel estructural a la calicreina glandular y desempenia la funcién de una
proteasa de serina.!

En sangre, la actividad proteolitica del PSA se ve inhibida por la formacién
de complejos irreversibles con inhibidores de la proteasa como la
alfa-1-antiquimotripsina, la alfa-2-macroglobulina y otras proteinas de la
fase aguda.? Ademas de estos complejos, un 30 % del PSA en sangre se
encuentra en su forma libre, aunque es proteoliticamente inactivo.345

Si la concentracion de PSA en suero se encuentra elevada, generaimente
se trata de una patologia de la prdstata (prostatitis, hiperplasia benigna o
carcinoma.5’

Ya que el PSA también se encuentra en las glandulas parauretrales y
anales, asi como también en el tejido mamario o bien aparece en caso de
cancer mamario, se pueden hallar reducidas concentraciones séricas de
PSA en la mujer. EI PSA también puede seguir siendo detectable tras una
prostatectomia radical.

Los principales campos de aplicacion para las determinaciones de PSA son
el seguimiento de la evolucion de pacientes con carcinoma de préstata, asi
como el control de la eficacia del tratamiento hormonal.

El éxito del tratamiento se reconoce en el grado en que disminuyen las
concentraciones de PSA hasta alcanzar niveles indetectables como
consecuencia de la radioterapia, la terapia hormonal o la remocién
quirirgica de la préstata.?

La inflamacién o el trauma de la prostata (p.ej. en casos de retencion
urinaria o después de tacto rectal, cistoscopia, colonoscopia, biopsia
transuretral, tratamiento por laser o ergometria) pueden provocar un
aumento mas o menos importante y prolongado de las concentraciones de
PSA.

Los dos anticuerpos monoclonales utilizados por el test Elecsys total PSA
reconocen PSA y PSA-ACT de forma equimolar en el intervalo de 10-50 %
de PSA libre/PSA total que son los cocientes de PSA libre observados en
la préctica clinica.?

* 1%incubacion: 20 pL de muestra, un anticuerpo monoclonal biotinilado
anti-PSA y un anticuerpo monoclonal anti-PSA marcado con quelato de
rutenio® forman un complejo sandwich.

= 2%incubacion: Después de incorporar las microparticulas recubiertas de
estreptavidina, el complejo formado se fija a la fase sélida por
interaccion entre la biotina y la estreptavidina,

= Lamezcla de reaccion es trasladada a la célula de lectura donde, por
magnetismo, las microparticulas se fijan a la superficie del electrodo.
Los elementos no fijados se eliminan posteriormente con el reactivo
ProCell/ProCell M. Al aplicar una corriente eléctrica definida se produce
una reaccion quimioluminiscente cuya emision de luz se mide con un
fotomultiplicador.

* Los resultados se obtienen mediante una curva de calibracion generada
por el sistema a partir de una calibracion a 2 puntos y una curva master
incluida en el cddigo de barras del reactivo.

a) Quelato Tris (2-2-bipiridina) rutenio(ll) (Ru{bpy)2)

Reactivos - Soluciones de trabajo

El rack pack de reactivos esta etiquetado como TPSA.

M Microparticulas recubiertas de estreptavidina (tapa transparente),
1 frasco, 6.5 mL:

Microparticulas recubiertas de estreptavidina: 0.72 mg/mL;
conservante.

R1  Anticuerpo anti-PSA-~biotina (tapa gris), 1 frasco, 10 mL:

Anticuerpos monoclonales anti-PSA (ratén) marcados con biotina
1.5 mg/L; tampon fosfato 100 mmol/L, pH 6.0; conservante.

R2  Anticuerpo anti-PSA~Ru(bpy)3* (tapa negra), 1 frasco, 10 mL:

Anticuerpo monoclonal anti-PSA (ratén) marcado con quelato de
rutenio 1.0 mg/L; tampon fosfato 100 mmol/L, pH 6.0; conservante.

Medidas de precaucion y advertencias

Sélo para el uso diagndstico in vitro.

Observe las medidas de precaucion usuales para la manipulacién de
reactivos.

Elimine los residuos segun fas normas locales vigentes.

Ficha de datos de seguridad a la disposicion del usuario profesional que la
solicite.

Evite la formacién de espuma en reactivos y muestras de todo tipo
(especimenes, calibradores y controles).

Preparacion de los reactivos

Los reactivos incluidos en el estuche estan listos para el uso y forman una
unidad inseparable.

La informacion necesaria para el correcto funcionamiento se introduce en
el analizador a través de los cddigos de barras de los reactivos.
Conservacion y estabilidad

Conservar a 2-8 °C.

No congelar.

Conservar el estuche de reactivos Elecsys en posicién vertical para
garantizar la disponibilidad total de las microparticulas durante la mezcla
automatica antes del uso.

2014-10, V 12.0 Espariol
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total PSA cobas’

PSA total (libre + complejo) - Antigeno prostatico especifico total (tPSA)

Estabilidad: . 04880340190, ProCell M, 2 x 2 L de tampdn del sistema
sin abrir, a 2-8 °C hasta la fecha de caducidad o 04880293190, CleanCell M, 2 x 2 L de solucion detergente para la
indicada célula de lectura

: 20 = [rer] 03023141001, PC/CC-Cups, 12 recipientes para atemperar las
Eal_"ez at:'e“' L 2; ¢ 12 3amanas soluciones ProCell M y CleanCell M antes de usar
en los analizadores Elecsys 2010, | 8 semanas » [FEF] 03005712190, ProbeWash M, 12 x 70 mL de solucion deten

s y gef'Re

MODULAR ANALYTICS E170, para finalizar el procesamiento y enjuagar tras cambiar de reactivos
cobas e 411 y cobas e 601 .

[REF] 03004899190, PreClean M, 5 x 600 mL de solucién detergente de
en los analizadores cobas e 602 |4 semanas deteccion
. 12102137001, AssayTip/AssayCup Combimagazine M,

Obtencion y preparacion de las muestras -
Sélo se ha analizado y considerado apto el tipo de muestras aqui indicado. ‘,‘fsﬁfggg xlores con 84 tubos de ensayo o punias de pipeta, boleas de

Suero recogido en tubos estandar de muestra o en tubos que contienen gel 03023150001, WasteLiner, bolsas de residuos

de separacion.

Plasma tratado con heparina de litio, EDTA tripotdsico y citrato sodico. Si ~ ©. |Rer] 03027651001, SysClean Adapter M

se emplea citrato sédico como anticoagulante, corregir los resultados en Material adicional para todos los analizadores:

+10%. . 11298500316, Elecsys SysClean, 5 x 100 mL de solucion
Criterio: Recuperacion dentro de 90-110 % del valor sérico o bien, la detergente del sistema

pendiente 0.9-1.1 + interseccion dentro de < + 2x de la sensibilidad Realizacién del test

S (L)« coefilents de comelackin » 0.5, Para garantizar el funcionamiento dptimo del test, observe las instrucciones

Estabilidad: 5 dias a 2-8 °C, 6 meses a -20 °C. Congelar sélo una vez. de la presente metddica referentes al analizador empleado. Consulte el
Los tipos de muestra aqui indicados fueron analizados con tubos de manual del operador apropiado para obtener las instrucciones de ensayo
recogida de muestras seleccionados, comercializados en el momento de especfficas del analizador.

efectuar el andlisis, lo cual significa que no fueron analizados todos los Las microparticulas se mezclan automaticamente antes del uso. Los
tubos de todos los fabricantes. Los sistemas de recogida de muestras de pardmetros de test se introducen a través de los c6digos de barras

diversos fabricantes pueden contener diferentes materiales que, en ciertos impresos en el reactivo. Pero si, excepcionalmente, el analizador no
casos, pueden llegar a afectar los resultados de los andlisis. Si las pudiera leer el cddigo de barras, el codigo numérico de 15 cifras debera

muestras se procesan en tubos primari?s (sistemas de recogida de introducirse manualmente.
) i S PR fol et o e o, Analizadores MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 y cobas e 602:
Centrifugar las muestras que contienen precipitado antes de realizar el Es necesario emplear la solucién PreClean M.
ensayo. " p
el Antes del uso, atemperar los reactivos refrigerados a
No emplear muestras inactivadas por calor. aproximadamente 20 °C y colocarlos en el rotor de reactives (20 °C) del
No utilizar muestras ni controles estabilizados con azida. analizador. Evitar la formacion de espuma. El analizador realiza
Se debe garantizar una temperatura de 20-25 °C para la medicion de automaticamente los procesos de atemperar, abrir y tapar los frascos.
muestras, calibradores y controles. Calibracion
Para evitar posibles efectos de evaporacion, determinar las muestras, los  Trazabilidad: El presente método ha sido estandarizado frente al esténdar
calibradores y los controles que se sitian en los analizadores dentro de un de referencia de Stanford/OMS 96/670 (30 % de PSA-alfa-antiquimotripsina
lapso de 2 horas. + 10 % de PSA libre).1011.12
Material suministrado Cada reactivo Elecsys contiene un c6digo de barras que incluye
Consultar la seccion "Reactivos - Soluciones de trabajo" en cuanto a los informaci6n especifica para la calibracion del lote de reactivos. La curva
reactivos suministradas. master pr%qeﬁplda es adaptada al analizador a través del CalSet
correspondiente.
Material requerido adicionalmente (no suministrado) Infervalo de calibraciones: Efectuar una calibracidn por lote con reactivos
. 04485220190, total PSA CalSet Il, para 4 x 1 mL frescos (registrados como méximo 24 horas antes en el analizador). Se
. 11776452122, PreciControl Tumor Marker, para 2 x 3 mL de recomienda repetir la calibracién:
PreciControl Tumor Marker 1y 2 c/u o bien * después de 12 semanas si se trata del mismo lote de reactivos
18;,3:;‘3;332};6??; g/%l Universal, para 2x 3 mL. de - des?ue's d)e 7 dias (al emplear el mismo estuche de reactivos en el
analizador,
i 3511:373?)2771 22, Dilvont Universal, 2 x 16 mL de duyenta do ® en caso necesario: por ejemplo, si el control de calidad se encuentra
03183971122, Diluent Universal, 2 x 36 mL de diluyente de fuera del intervalo definido
muestras Control de calidad
= Equipo usual de laboratorio Para el control de calidad, emplear PreciControl Tumor Marker o

PreciControl Universal.
Adicionalmente pueden emplearse otros controles apropiados.
Los controles de los diferentss intervalos de concentracién deberian

= Analizadores Elecsys 2010, MODULAR ANALYTICS E170 o cobas e
Material adicional para los analizadores Elecsys 2010 y cobas e 411:

. 11662988122, ProCell, 6 x 380 mL de tampdn del sistema efectuarse junto con el test en determinaciones simples por lo menos 1 vez
. 11662970122, CleanCell, 6 x 380 mL de solucién detergente para  ¢ada 24 horas, con cada estuche de reactivos y después de cada

a célula de lectura calibracién.
. 11930346122, Elecsys SysWash, 1 x 500 mL de aditivo para el Adaptar los intervalos y limites de control a los requisitos individuales del

agua de lavado laboratorio. Los resultados deben estar dentro de los limites definidos.
Cada laboratorio deberia establecer medidas correctivas a seguir en caso
o 11933159001, adaptador para SysClean de que los valores se sitden fuera de los limites definidos.

. 11706802001, Elecsys 2010 AssayCup, 60 x 60 tubos de ensayo Deben cumplirse las regulaciones gubemamentales y las normas locales
. 11706799001, Elecsys 2010 AssayTip, 30 x 120 puntas de pipeta de control de calidad vigentes.

Material adicional para los analizadores MODULAR ANALYTICS E170 y
cobas e 601 y cobas e 602:
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Calculo
El analizador calcula automaticamente la concentracién de analito de cada
muestra (en ng/mL o pgiL).

Limitaciones del andlisis - interferencias

El test no se ve afectado por ictericia (bilirmubina < 1112 pmol/L o

< 65 mg/dL), hemdlisis (Hb < 1.4 mmol/L o < 2.2 g/dL), lipemia (Intralipid
< 1500 mg/dL), ni biotina (< 246 nmol/L 0 < 60 ng/mL).

Criterio: Recuperacion dentro de + 10 % del valor inicial.

En pacientes en tratamiento con altas dosis de biotina (> 5 mg/dia), no
recoger la muestra antes de transcurridas como minimo 8 horas tras la
ultima administracion.

No se han observado interferencias por factores reumatoides hasta una
concentracion de 1500 Ul/mL.

No se ha registrado el efecto prozona (high-dose hook) con
concentraciones de tPSA de hasta 17000 ng/mL.

Se analiza;on in vitro 28 farmacos de uso extendido sin encontrar
interferencias.

En casos aislados pueden presentarse interferencias por titulos
extremadamente altos de anticuerpos dirigidos contra anticuerpos
especificos del analito, la estreptavidina y el rutenio. Estos efectos se han
minimizado gracias a una concepcion analitica adecuada.

Es un hecho conocido que, en casos aislados, las isoformas de PSA
existentes pueden ser medidas de diferente manera por diversas pruebas
de PSA. Hallazgos de este tipo han sido publicados por diversos
fabricantes de pruebas de PSA. 131415

Para el diagndstico, los resultados del test siempre deben interpretarse

teniendo en cuenta la anamnesis del paciente, el andlisis clinico asi como
los resultados de otros examenes.

Limites e intervalos

Intervalo de medicion

Entre 0.002-100 ng/mL (analizadores Elecsys 2010 y cobas e 411) 0
0.003-100 ng/mL (analizadores MODULAR ANALYTICS E170,

cobas e 601 y cobas e 602), definido por el limite inferior de deteccién y el
maximo de la curva master. Los valores inferiores al limite de deteccion se
indican como < 0.002 ng/mL o bien < 0.003 ng/mL. Los valores superiores
al intervalo de medicion se indican como > 100 ng/mL o bien diluidos por el
factor 50 respectivamente hasta 5000 ng/mL.

Limites inferiores de medicién
Limite Inferior de Deteccidn (LDL)

Analizadores Elecsys 2010y Analizadores MODULAR
cobas e 411 ANALYTICS E170,
cobas e 601 y cobas e 602
LDL 0.002 ng/mL 0.003 ng/mL

zl Limite Inferior de Deteccion (LDL) se calcula como la concentracién que
se encuentra a 2 sefiales de desviacion estandar de la muestra sin analito
» del estandar més bajo (reproducibilidad, n = 21).

-imite del Blanco (LdB) y Limite de Deteccion (LdD)

cobas’

Dilucion

Las muestras con concentraciones de tPSA superiores al intervalo de
medicion pueden diluirse con Diluent Universal. Se recomienda una
dilucion de 1:50 (automaticamente por los analizadores MODULAR
ANALYTICS E170, Elecsys 2010, cobas e o bien de forma manual). La
concentracion de la muestra diluida debe superar los 2 ng/mL.
Multiplicar los resultados obtenidos tras dilucién manual por el factor de
dilucion.

El software de los analizadores MODULAR ANALYTICS E170,

Elecsys 2010 y cobas e toma en cuenta la dilucién automatica al calcular
la concentracion de las muestras.

Valores tedricos
Valores tedricos en hombres normales sanos
a) Los estudios efectuados en 2 centros clinicos de Holanda y Alemania

con el test Elecsys total PSA en muestras de suero de 244 hombres sanos
de varios grupos de edad proporcionaron los siguientes resultados:

PSA total (ng/mL)
Edad (arios) N Mediana percentil 95
<40 45 0.57 1.4
40-49 42 0.59 2.0
50-59 107 0.75 3.1
60-69 41 1.65 41
270 9 1.73 44

b) La distribucion de los resultados de PSA total fue medida en un grupo de
asEthBr?s sanos normales de 50-94 afios (resultados de un estudio de

El cuadro a continuacion presenta valores de PSA total medidos en un
inmunoanalizador Elecsys 2010:

g PSA total (ng/mL)
Edad (afios) N | Mediana percentil 95
50-59 154 0.81 3.89
60-69 131 0.95 5.40
270 110 1.11 6.22

Valores de PSA total en la deteccién del céncer de préstata

La efectividad del empleo conjunto del inmunoanalisis Elecsys total PSA y
el tacto rectal (TR) como una contribucion a detectar el cancer de prostata
en hombres a partir de los 50 afios de edad fue comprobada en un estudio
multicéntrico.

En el estudio particip6 un total de 1121 hombres incluidos en serie a partir
de 50 afios. La edad media del grupo fue de 66.4 afios (intervalo de
confianza del 95 % = 65.9-66.8 afios).

Distribucidn de los valores de PSA total en los resultados de biopsias y de
tacto rectal

Resultado de la biopsia de préstata: benigno

Analizadores Elecsys 2010 y Analizadores MODULAR
cobas e 411 ANALYTICS E170, PSA total (ng/mL)
cobas e 601 y cobas e 602 Resultado de N Mediana Minimo Maximo

LdB 0.007 ng/mL 0.006 ng/mL TR
LdD 0011 ng/mL 0.014 ng/mL Hoes e 5.8 e 5k
"anto el Limite del Blanco como el Limite de Deteccidn fueron Paloldgico | 35 0 9 i
leterminados cumpliendo con los requerimientos establecidos en el Total 730 5.4 0.3 75.8
rotocolo EP17-A del CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute). == '
3l Limite del Blanco es el valor del percentil 95 obtenido a partir de Resultado de la biopsia de préstata: maligno
1 2 60 mediciones de muestras libres de analito en varias series PSA total (ng/mL)
ndependientes. El Limite del Blanco corresponde a la concentracion ;
lebajo de la cual se encuentran, con una probabilidad del 95 %, las Resultado de N Mediana Minimo Maximo
nuestras sin analito. TR
| Limite de Deteccion se determina baséndose en el Limite del Blanco y
in la desviacion estdndar de muestras de baja concentracion. El Limite de Normal s @ o 1e8 !
Jeteccion corresponde a la menor concentracion de analito detectable Patoldgico 245 78 0.5 7785
valor superior al Limite del Blanco con una probabilidad del 95 %).
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PSA total (ng/mL) Analizadores MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 y cobas e 602
Resultado de N Mediana Minimo Maximo Repetibilidad Precision intermedia
i Muestra Media | DE | CV |Media | DE | CV
Total 391 7.4 0.5 778.5 ng/mkL | ngmL | % |ng/mL|ngmb| %
Utilidad del PSA total en la deteccion del cancer de prostata Suero humano 1 112 | 002 | 14 | 112 | 004 | 32
Segtin puede apreciarse en el cuadro a continuacion, en el grupo de Suero humano 2 439 | 005 | 1.2 | 461 | 017 | 37
1121 hombres se detectaron 391 casos (34.9 %) de cancer de préstata por
biopsia. Los resultados del tacto rectal (TR) permitieron reconocer Suero humano 3 278 | 046 | 1.7 | 275 | 075 | 27
245 casos (62.7 %) de un total de 391 casos de céancer de préstata PreciControl TM1 327 | 004 | 13 | 325 | 005 | 14
mientras que el inmunoanalizador Elecsys 2010 proporciond resultados de -
PSA total superiores a los 4 ng/mL en 336 casos de cancer (85.9 %). De PreciControl TM2 233 | 032 | 14 | 229 | 036 | 16
los 391 hombres a los que se diagnosticd cancer, 379 (96.9 %) tuvieron o % z
bien un resultado anormal de TR o bien un valor de PSA total superior alos ~ Comparacion de métodos

4.0 ng/mL.

El valor predictivo positivo para el andlisis Elecsys total PSA en el
analizador Elecsys 2010 fue 0.390 empleando la concentracion de PSA de
4.0 ng/mL como valor de corte (biopsia maligna de prdstata + PSA total

> 4.0 ng/mL: n = 336 /tPSA > 4.0 ng/mL: n = 862).

Los resultados del tacto rectal y del PSA total referidos a los canceres de
préstata detectados por biopsia en un grupo de:

1121 hombres de 50 afios 0 mayores delegados a un urélogo para evaluar
la prostata.

Total TR+b) PSA+c) PSA+ PSA+ PSA+ PSA-
o y y y
TR+ TR+ TR-d) TR+e)
Ndmero total 1121 600 852 1037 425 437 175
N° de biopsias 391 245 33 3719 202 134 43
malignas de prostata
% de biopsias 349 408 38.0 365 475 307 246
positivas
b) TR anormal
¢} valor de tPSA > 4 ng/mL
d) TR normal
e) valor de tPSA < 4 ng/mL

El andlisis de los valores tPSA se llevo a cabo con analizadores

Elecsys 2010.

Cada laboratorio deberia comprobar si los intervalos de referencia pueden
aplicarse a su grupo de pacientes y, en caso necesario, establecer sus
propios valores.

Datos especificos de funcionamiento del test

A continuacion, se indican los datos representativos de funcionamiento de
las pruebas en los analizadores. Los resultados de cada laboratorio en
particular pueden diferir de estos valores.

Precision

La precision ha sido determinada mediante reactivos Elecsys, una mezcla
de sueros humanos y controles segtin un protocolo modificado (EP5-A) del
CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute): 6 veces por dia durante
10 dias (n = 60); repetibilidad en un analizador MODULAR

ANALYTICS E170, n = 21. Se obtuvieron los siguientes resultados:

Analizadores Elecsys 2010 y cobas e 411

Repetibilidad Precision

intermedia
Muestra Media DE cv DE Ccv
ng/mL | ng/mL % ng/mL %
Suero humano 1 0.30 0.005 1.8 0.007 2.4
Suero humano 2 4.76 0.12 25 0.14 29
Suero humano 3 51.1 1.15 2.2 1.95 3.8
PreciControl TMM 2.33 0.06 2.5 0.06 27
PreciControl TM2 17.2 0.39 2.3 0.50 2.9

f) T™M = Tumor Marker

Una comparacion efectuada entre el test Elecsys total PSA (Y) con el test
Enzymun-Test PSA (x) utilizando muestras clinicas ha dado las siguientes
correlaciones:

Numero de muestras medidas: 95

Passing/Bablok'® Regresién lineal
y=1.03x +0.30 y=1.02x + 0.60
T=0.950 r=0.989

Las concentraciones de las muestras se situaron entre aprox. 0.1 ng/mL y
50 ng/mL.

Sensibilidad funcional
0.03 ng/mL

La sensibilidad funcional es la menor concentracién de analito cuya
medicién puede reproducirse con un coeficiente de variacion de la
precision intermedia < 20 %.

Especificidad analitica

Para los anticuerpos monoclonales empleados se han obtenido las
siguientes reacciones cruzadas:

PAP y ACT: ninguna; PSA y PSA-ACT se reconocen de manera equimolar.
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Para mds informacion acerca de los componentes, consultar el manual del
operador del analizador, las hojas de aplicacidn, la informacion de producto
y las metddicas correspondientes (disponibles en su pais).

En la presente metddica se emplea como separador decimal un punto para
distin?uir la parte entera de la parte fraccionaria de un niimero decimal. No
se utilizan separadores de millares.

Simbolos

Roche Diagnostics emplea los siguientes simbolos y signos adicionalmente
a los indicados en la norma ISO 15223-1.

CONTENT Contenido del estuche
SYSTEM Analizadores/instrumentos adecuados para los
reactivos

REAGENT Reactivo
CALIBRATOR Calibrador
% Volumen tras reconstitucién o mezcla

La barra del margen indica cambios o suplementos significativos.
©2014, Roche Diagnostics

C€os

‘ Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
www.roche.com
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free PSA CalSet

03289796 190
Para los EE.UU.: Elecsys free PSA CalSet

4x1.0mL

Esparniol

Uso previsto

El dispositivo free PSA CalSet se emplea para calibrar el test cuantitativo
Elecsys free PSA en los inmunoanalizadores Elecsys y cobas e.

Caracteristicas
free PSA CalSet es una matriz de tampon/proteina lista para el uso,
completada con PSA humano en dos intervalos de concentracion.

El CalSet puede combinarse con todos los lotes de reactivos.
Reactivos - Soluciones de trabajo
= FPSA Calt: 2 frascos, con 1.0 mL de calibrador 1 cada uno

= FPSA Cal2: 2 frascos, con 1.0 mL de calibrador 2 cada uno

PSA libre (humano) en dos intervalos de concentracion (aprox. 0.10 ng/mL

% aprox. 20 ng/mL) en una matriz de tampén/proteina (albimina de suero
ovino).

Los valores tedricos exactos del calibrador son especificos del lote y se
encuentran codificados en el cédigo de barras. Se ponen a disposicion
impresos en la ficha de cédigo de barras adjunta o bien electronicamente.

Valores del calibrador

Trazabilidad: El test Elecsys free PSA ha sido estandarizado frente al
estandar de referencia de la OMS 96/668 (100 % de PSA libre).

Medidas de precaucién y advertencias

Sélo para el uso diagndstico in vitro.

Observe las medidas de precaucion usuales para la manipulacion de
reactivos.

Elimine los residuos seg(in las normas locales vigentes.

Ficha de datos de seguridad a la disposicion del usuario profesional que la
solicite.

Para los EE.UU.: uso exclusivamente bajo prescripcion.

El material de origen humano debe considerarse como potencialmente
infeccioso. Los hemoderivados han sido preparados exclusivamente con
sangre de donantes analizada individuaimente y libre de HBsAg o de
anticuerpos anti-HCV y anti-HIV. Los métodos analiticos aplicados fueron
aprobados por la FDA o se encuentran en comprobada conformidad con la
Directiva Europea 98/79/CE, Anexo |l Lista A.

Sin embargo, dado que nunca puede excluirse con total seguridad el riesgo
de infeccion, se recomienda tratar este producto con el mismo cuidado que
una muestra de paciente. En caso de exposicion, proceda segun las
instrucciones de las autoridades sanitarias competentes.’?

Evite la formacion de espuma en reactivos y muestras de todo tipo
(especimenes, calibradores y controles).

Instrucciones de uso

Los calibradores se suministran listos para el uso en frascos compatibles
con el sistema.

Analizadores Elecsys 2010 y cobas e 411: Colocar los calibradores en el
analizador a 20-25 °C sdlo con el objeto de efectuar una calibracion.
Después del uso, cerrar los frascos inmediatamente y guardar a 2-8 °C.
Debido a posibles efectos de evaporacion, no deberian efectuarse mas de
5 calibraciones por juego de frascos.

Analizadores MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 y cobas e 602:
Si no se requiere el volumen total para la calibracion en los analizadores,
transvasar las porciones de los calibradores listos para el uso a los frascos
vacios de cierre hermético (CalSet Vials). Adherir las etiquetas
suministradas a estos frascos adicionales. Guardar las alicuotas que se
necesiten mas tarde a 2-8 °C.

Efectuar un solo procedimiento de calibracion por alicuota.
Conservacion y estabilidad
Conservar a 2-8 °C.
Estabitidad:

sin abrir, a 2-8 °C

hasta la fecha de caducidad
indicada

cobas’

Estabilidad:

Una vez abierto y en porciones, a
2-8°C

en los analizadores Elecsys 2010 y
cobas e 411, 2 20-25 °C

en los analizadores MODULAR
ANALYTICS E170, cobas e 601 y
cobas e 602

Conservar los calibradores en posicién vertical a fin de evitar que la
solucion se pegue a la tapa hermética.

Material suministrado

= free PSA CalSet, tarjeta de codigo de barras, ficha de cédigo de barras
del calibrador, 2 x 6 etiquetas para frascos

Material requerido adicionalmente (no suministrado)

. 11776576322, CalSet Vials, 2 x 56 frascos vacios de cierre
hermético

* Inmunoanalizadores Elecsys 2010, MODULAR ANALYTICS E170 o
cobas e y los reactivos del test Elecsys free PSA

Para otros materiales, véase el manual del operador y la metddica del test.

Realizacion del test

Colocar los frascos en la zona prevista para las muestras.

Introducir toda la informacion necesaria para la calibracion del test.

Antes de proceder al andlisis, aseguirese de que los calibradores tengan

una temperatura de 20-25 °C.

Referencias bibliograficas

1 Occupational Safety and Health Standards: bloodborne pathogens.
(29 CFR Part 1910.1030). Fed. Register.

2 Directive 2000/54/EC of the European Parliament and Council of
18 September 2000 on the protection of workers from risks refated to
exposure to biological agents at work.

Para més informacion acerca de los componentes, consultar el manual del

operador del analizador, las hojas de aplicacion, la informacién de producto
y las metédicas correspondientes (disponibles en su pais).

En la presente metddica se emplea como separador decimal un punto para
distinguir la parte entera de la parte fraccionaria de un niimero decimal. No
se utifizan separadores de millares.

Simbolos
Roche Diagnostics emplea los siguientes simbolos y signos adicionalmente
a los indicados en la norma ISO 15223-1.

[12 semanas

hasta 5 horas

emplear sélo una vez

{

Contenido del estuche
SYSTEM Analizadores/instrumentos adecuados para los
reactivos
Reactivo
Calibrador

Volumen tras reconstitucion o mezcla
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HOJA DE REGISTRO DE RESULTADOS

ANEXO 10

RESULTADOS RELACION
PSAL/T
CODIGO | Edad PSA Libre PSA Total PSA L <25%
510001 51 1.96 ng/ml 14.4 ng/ml 13.6%
510002 40 0.65 ng/ml 1.3 ng/ml 50%
510003 44 0.33 ng/ml 1.1 ng/ml 30%
510004 43 0.41 ng/ml 1.4 ng/ml 29.2%
510005 54 0.73 ng/ml 2.7 ng/ml 27%
510006 61 0.59 ng/ml 4.8 ng/ml 12.3%
510007 59 0.81 ng/ml 2.9 ng/ml 27.9%
510008 66 1.08 ng/ml 6.4 ng/ml 16.9%
510009 59 0.94 ng/ml 3.6 ng/ml 26.1%
510010 67 1.12 ng/ml 6.9 ng/ml 16.2%
510011 41 0.32 ng/ml 1.0 ng/ml 32%
510012 45 0.42 ng/ml 1 ng/mi 42%
510013 50 0.89 ng/ml 3.1 ng/ml 28.7%
510014 68 1.01 ng/ml 3.8 ng/ml 26.6%
510015 47 0.9 ng/ml 3.1 ng/ml 29%
510016 42 0.23 ng/ml 0.7 ng/ml 32.9%
510017 67 0.79 ng/ml 2.5 ng/ml 31.6%
510018 47 0.30 ng/ml 0.9 ng/ml 33.3%
510019 46 0.73 ng/ml 2.7 ng/ml 27%
510020 71 1.3 ng/ml 3.9 ng/ml 33.3%
510021 60 0.84 ng/ml 3.7 ng/ml 22.7%
510022 59 1.53 ng/ml 8.1 ng/ml 18.8%
510023 45 0.63 ng/ml 2.1 ng/ml 30%
510024 43 0.46 ng/ml 1.05 ng/ml 43.8%
510025 42 0.23 ng/ml 0.7 ng/ml 32.9%
510026 71 0.95 ng/ml 3.4 ng/ml 27.9%
510027 50 1.8 ng/ml 9.1 ng/ml 19.8%
510028 45 0.52 ng/ml 1.2 ng/ml 43.3%
510029 45 0.59 ng/ml 1.8 ng/ml 32.8%
510030 43 0.24 ng/ml 4.6 ng/ml 5.2%
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510031 49 0.64 ng/ml 1.9 ng/ml 33.7%
510032 56 0.98 ng/ml 3.7 ng/ml 26.5%
510033 66 1.2 ng/ml 3.5 ng/mi 34.3%
510034 43 0.46 ng/ml 1.5 ng/ml 30.7%
510035 72 0.97 ng/ml 3.6 ng/mi 26.9%
510036 60 0.85 ng/ml 3.2 ng/ml 26.6%
510037 50 0.72 ng/ml 2.1 ng/ml 34.3%
510038 49 0.88 ng/ml 1.4 ng/ml 62.9%
510039 46 0.56 ng/ml 1.6 ng/ml 35%
510040 56 0.77 ng/ml 2.3 ng/ml 33.5%
510041 56 0.43 ng/ml 7.16 ng/ml 6%
510042 55 0.67 ng/ml 4.2 ng/ml 15.9%
510043 60 0.99 ng/ml 3.6 ng/ml 27.5%
510044 59 0.57 ng/ml 1.6 ng/ml 35.6%
510045 57 0.65 ng/ml 2.4 ng/ml 27.1%
510046 60 0.49 ng/ml 4.6 ng/ml 10.6%
510047 57 0.61 ng/ml 1.6 ng/ml 38.1%
510048 59 0.77 ng/ml 2.6 ng/ml 29.6%
510049 60 0.59 ng/ml 5.1 ng/ml 11.6%
510050 53 0.67 ng/ml 6.2 ng/ml 10.8%
510051 60 1.3 ng/ml 3.8 ng/ml 34.2%
510052 44 0.57 ng/ml 1.03 ng/ml 55.3%
510053 52 0.97 ng/ml 2.8 ng/ml 34.6%
510054 58 1.14 ng/ml 8.7 ng/ml 13.1%
510055 48 0.37 ng/ml 1 ng/mi 37%
510056 51 0.76 ng/ml 2.4 ng/ml 31.7%
510057 62 0.97 ng/ml 3.3 ng/ml 29.4%
510058 52 0.69 ng/ml 2.6 ng/ml 26.5%
510059 62 1.4 ng/ml 7.8 ng/ml 17.9%
510060 49 0.63 ng/ml 1.9 ng/ml 33.2%
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ANEXO N° 11

UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA
AREA DE LA SALUD HUMANA
CARRERA DE LABORATORIO CLINICO

RESULTADO DE LOS ANALISIS

NOMBRE: ... et
E D A DD, o e
FE CH A o
ANALISIS DE LABORATORIO
AR E A e
MUE S T R A e
RESULTADOS
PRUEBA RESULTADOS UNIDAD VALORES DE
REFERENCIA
PSA Libre
PSA Total
RESPONSABLE
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ANEXO N° 12

UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA
AREA DE LA SALUD HUMANA
CARRERA DE LABORATORIO CLINICO

FOTOGRAFIAS DE LOS PROCEDIMIENTOS REALIZADOS

Fotografia N° 1

Llenando la encuestay firmando el consentimiento informado.
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Fotografia N°3

Centrifugacién de las muestras de los pacientes
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Fotografia N°4

Procesamiento de las muestras en el equipo y verificacion de resultados
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