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RESUMEN
Introduccion

El cancer de prostata es una neoplasia frecuente. Las radia-
ciones ionizantes son armas terapéuticas en el cancer de
préstata.

Objetivos

Revisar la eficacia y seguridad del tratamiento con radio-
terapia en el cancer de prostata localizado y comparacién
frente a la prostatectomia radical.

Metodologia

Se ha realizado una buisqueda de Guias de Practica Clinica
de los ultimos 5 afos, asi como de los estudios comparati-
vos entre la radioterapia y la prostatectomia radical en Pub-
Med-Medline y Cochrane.

Resultados

La radioterapia externa e interna (braquiterapia) son tra-
tamientos vélidos juntos o en combinacién en céncer de
préstata de bajo, medio y alto riesgo.

La radioterapia es al menos tan efectiva como la cirugia en
cualquier tumor prostatico, tanto en eficacia, como en se-
guridad y en calidad de vida, quedando asi queda reflejado
en las Guias de Practica Clinica. En The New England Journal
of medicine se publicé el ensayo PROTECT en 2017, Unico
ensayo fase lll randomizando en céncer de prostata locali-
zado que lo demuestra.

Conclusiones

Estd demostrado que tanto la radioterapia como la cirugia
son opciones igualmente efectivas en el cancer de présta-
ta localizado, con perfil de efectos secundarios diferentes,
pero que aportan la misma calidad de vida a los pacientes.

Palabras clave: Cancer de prostata. Radioterapia. Prosta-
tectomia radical.

ABSTRACT
Introduction

Prostate cancer is a common neoplasm. lonizing radiation is
a treatment option in prostate cancer.

Objectives

To review the efficacy and safety of radiotherapy treatment
in localized prostate cancer and comparison with radical
prostatectomy.

Methodology

Search for Clinical Practice Guidelines of the last 5 years, as
well as comparative studies between radiotherapy and radi-
cal prostatectomy in PubMed-Medline and Cochrane

Results

External and internal radiotherapy (brachytherapy) are va-
lid, exclusive or combined treatments in low, medium and
high risk prostate cancer.

Radiation therapy is at least as effective as surgery in any
prostate tumor, in terms of efficacy, safety and quality of life.
This is how it is reflected in the Clinical Practice Guidelines.
In The New England Journal of medicine, the PROTECT trial
was published in 2017, the only randomized phase Ill trial in
localized prostate cancer that demonstrates this.

Conclusions

Radiation therapy and surgery have been shown to be equa-
lly effective options in localized prostate cancer, with diffe-
rent side effect profiles, but providing the same quality of life
for patients.

Keywords: Prostate cancer. Radiotherapy. Radical prosta-
tectomy.

1. INTRODUCCION

El cancer de préstata (CP) es la tercera neoplasia mas fre-
cuente en hombres a nivel mundial y la primera en los
paises desarrollados si exceptuamos el cancer de piel'.
Su incidencia ha aumentado considerablemente en los
paises de nuestro entorno a lo largo de las dos ultimas
décadas como resultado de la generalizacién del uso de
cribado con PSA (antigeno prostatico especifico) en pa-
cientes asintomaticos y de la deteccién incidental de tu-
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Figura 1. Incidencia estandarizada por edad por 100.000 habitantes en Espaiia por periodos de tiempo. (Elaborado por la autora).

Tabla 1. Incidencia estandarizada por edad por 100.000 habitantes en Espana por periodos de tiempo. (Elaborado por la autora).
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Figura 2. Tasa estandarizada de mortalidad por 100.000 habitantes por cancer de prostata en Espasia de 2006 a 2015. (Elaborado
por la autora).

Tabla 2. Tusa estandarizada de mortalidad por 100.000 habitantes por cdncer de pristata en Espasia de 2006 a 2015. (Elaborado
por la autora).

2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015
Tasa

estandarizada
17,96

17,93 17,02 16,73 17,23 17,19 16,76 1542 1523 14.57

mortalidad por

100.000 hab.
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Tabla 3. Resumen indicaciones de Radioterapia externa y braquiterapia segin las guias de la National Comprehensive Cancer
Network (NCCN), European Association of Urology (EAU) y y American Urological Association (AUA) (4-6) en cdncer de pristata
de bajo riesgo, intermedio y alto. RTE: Radioterapia externa. BT: braquiterapia, BT-LDR: braquiterapia de baja tasa de dosis, BQ-
HDR: Bragquiterapia de alta tasa de dosis, HT: hormonoterapia. (Elaboracion propia de la autora).

BAJO INTERMEDIO ALTO

- RTE (altamente
conformada + IGRT)
+/- HT corta +/- BT

- RTE (altamente
conformada + IGRT)

-BQT
a -BQT

- RTE (altamente conformada +
IGRT) + HT larga.
- RTE + BQT +/- HT larga

- RTE (IMRT) + HT
corta. 5i no HT, escalar - RTE (IMRT) + HT larga

- RTE (IMRT)
- BQT-LDR

dosis.

- RTE +/- BQ
- BQT-LDR

-RT+HT

- RT sin HT

-RT

- RTE + BQT (LDR o HDR) + HT

larga.

- RTE (alta dosis) + HT

(recomendacion débil

en favorable)

mores durante la cirugia prostética(2), siendo la incidencia
en Espana del 22%.

No obstante, el aumento de casos diagnosticados no se ha
trasladado linealmente a una disminucién de la mortalidad
por cancer lo cual sugiere que, al menos una parte relevan-
te de los nuevos casos diagnosticados como consecuencia
del cribado de PSA, corresponden a tumores indolentes
que no amenazan la supervivencia del paciente (Centro Na-
cional de Epidemiologia, Instituto de Salud Carlos Ill). Todo
ello conlleva un aumento de la morbilidad derivada del so-
bretratamiento con la consiguiente carga econémica. De
hecho, el aumento del gasto sanitario parece relacionarse
claramente con la incidencia de cancer de préstata, pero no
con su mortalidad (2).

Tras la recomendacion en contra, por parte de USPTSF (Uni-
ted Status Preventive Service Task Force), de la determina-
cion rutinaria de PSA en pacientes asintomaticos la inciden-
cia de cancer de préstata precoz podria estar disminuyendo
en los EE UU y en algunos paises europeos (3).

El efecto de esta disminucion en el nimero de casos diag-
nosticados sobre la mortalidad habra de ser evaluado en el
futuro.

Aun asi, el nUmero de pacientes que sucumben a su neo-
plasia prostatica es considerable. Es critico discriminar el
potencial letal de cada neoplasia para establecer la mejor
estrategia en su manejo distinguiendo los tumores segun
el riesgo de causar la muerte al sujeto que los alberga. Para
ello es importante distinguir los diferentes grupos de riesgo
segun la historia natural de la enfermedad.

Las radiaciones ionizantes son armas terapéuticas en el can-
cer de prostata, siendo al menos tan efectiva como la ciru-
gia en cualquier tumor prostatico, tanto en eficacia, como
en seguridad y en calidad de vida, quedando asi queda re-
flejado en las Guias de Practica Clinica.

En The new England Journal of Medicine se publicé el ensayo
PROTECT en 2017, Unico ensayo fase Ill randomizando en
cancer de préstata localizado que lo demuestra.

2. DESARROLLO
2.1.Indicaciones de tratamiento en cancer de préstata

La radioterapia (tanto radioterapia externa como braqui-
terapia) es una pieza esencial en el manejo curativo de los
tumores prostaticos localizados sea cual sea su grupo de
riesgo (tabla 3).

Cdncer de préstata de bajo riesgo

Los tratamientos del cancer de prostata localizado sin fac-
tores de riesgo de mal prondstico se caracterizan por una
gran eficacia (control de cifras de PSA > 90%) sea cual sea
el tratamiento local (PR, RTE o BQ) con cifras de mortali-
dad especifica por cancer de prostata del 1% tras una me-
diana de seguimiento de 10 afos (7). Por tanto, cualquier
tratamiento local es considerado como estandar en el tra-
tamiento del cadncer de préstata localizado de bajo riesgo.
El ensayo Protect (7) primer y Unico ensayo fase lll, ran-
domizado, que compara directamente la prostatectomia
radical (PR), radioterapia externa (RTE) y vigilancia activa
en pacientes de riesgo bajo y seleccionados de riesgo in-
termedio. No hubo diferencias clinicamente significativas
en términos de eficacia entre PR y RTE, ni en eficacia ni
en calidad de vida. Si bien, como cabria esperar, los pa-
cientes sometidos a vigilancia activa con tratamiento di-
ferido en caso que sea necesario, tienen mayor riesgo de
progresiéon comparados con los pacientes sometidos a PR
o RTE de forma precoz. Sin embargo, esas diferencias no
se tradujeron en ventajas en términos de supervivencia
global que fue idéntica en los tres brazos. Por tanto y asi
lo recogen la mayoria de las guias (tabla 10) las tres estra-
tegias son absolutamente aplicables a la mayoria de los
pacientes con cancer de prostata localizado de bajo ries-
go con expectativa de vida mayor de 10 afios. Se favorece
claramente la conducta expectante (watchful waiting) en
pacientes con esperanza de vida por edad y/o comorbili-
dad menor de 10 afios (8,9).

Si bien no hay estudios comparativos entre BQ y las dos
anteriores (PR o RTE) todas las evidencias apuntan a que la
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Tabla 4. Opciones de tratamiento del cancer de prdstata de bajo riesgo definidos por las guias de la NCCN, EAU y AUA. Siglas:
IGRT: radioterapia guiada por imagen, SBRT: radioterapia estereoatdxica corporal, IMRT: Radioterapia de intensidad modulada,
LDR: baja tasa de dosis, HDR: alla tasa de dosis, PR: prostatectomia radical, TR: lacto rectal. Elaboracion propia de la autora con

informacion de (4-6).

Radioterapia externa

Braquiterapia

- Fraccionamiento

convencional + IGRT

- LDR monoterapia

NCCN

- Hipofraccionamiento - HDR monoterapia
- SBRT

LDR monoterapia:

i -IPSS <12y
IMRT sin HT
-<£50% de
biopsias +

LS IMRT, SBRT

braquiterapia LDR en monoterapia es tan efectiva como la
RTE o la PR en el tratamiento del cancer de préstata de bajo
riesgo. The Prostate Cancer Results Study Group (PCRSG)
llevé a cabo una revision exhaustiva de la literatura sobre la
eficacia de la braquiterapia (10). EI PCRSG evalué a mas de
50 000 pacientes con enfermedad de bajo riesgo, interme-
dio o alto tratados con RTE, PR, protones, TDA, ultrasonidos
focales de alta intensidad (Hi-Fu) o crioterapia, concluyendo
que la braquiterapia en monoterapia ofrece tasas de super-
vivencia libre de progresién bioquimica similares a RTE y PR.
Potters et all comunican cifras de control bioquimico del
89% tras 12 afos de seguimiento para ambas modalidades
terapéuticas (11). Como consecuencia de todo ello la guia
de la practica clinica de la EAU-ESTRO-SIOG, considera que
la braquiterapia LDR en monoterapia es una opcion para la
practica totalidad de los pacientes con tumores localizados
de bajo riesgo, a excepcién de aquellos con mas del 50% de
cilindros positivos en el espécimen de la biopsia (4).

Estudios mas recientes con seguimiento algo mas cortos
adjudican un papel de la monoterapia con HDR en el ma-
nejo de la enfermedad localizada de bajo riesgo y de riego
intermedio. Las cifras de control bioquimico publicadas tras
ocho afos de seguimiento alcanzan el 97% (12)2 Por ello
aun no se considera un abordaje estandar del tratamiento
del cancer de préstata localizado de bajo riesgo.

Cdncer préstata de riesgo intermedio

Como se vio con anterioridad el grupo de pacientes de ries-
go intermedio dista de ser homogéneo en términos pronds-
ticos. Las cifras de control de PSA con cualquier tratamiento
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LDR monoterapia

HDR monoterapia

e Vigilancia activa
radical
-PSA ¢/ém
-TR¢/12m
PR +/- - Repetir biopsia no
linfadenectomia si antes de 6 meses o P
probabilidad de PSA.
afectacion - Progresion: G4+3 al

ganglionar > 2% repetir biopsia, TC
importante en la
biopsia.
-cTlec-cT2a

- PSA < 10ng/ml
-Jovenes+Tlay -Gleason £ 6

- % tumoral en cada

biopsia <50%

que aceptan las
complicaciones del
tratamiento.

- Pacientes que no
- Estandar en T2a

aceptan tratamiento

por las complicaciones

Si, indicado Si, indicado.

local superan el 70% y la mortalidad especifica por cancer
de prostata < 10%.

Esencialmente los mismos abordajes terapéuticos (PR,
RTE, BQ, VA) del grupo de bajo riesgo son aplicables a
este subgrupo de pacientes si bien hay que hacer algunas
consideraciones especificas en relacion tanto a la braqui-
terapia como a la vigilancia activa. En el ensayo Protect
se incluyeron pacientes seleccionados de riesgo interme-
dio. Por ello tanto la PR como la RTE como la vigilancia
activa son opciones igualmente validas, si bien en el caso
de la vigilancia activa se limita a pacientes seleccionados
siendo ya una opcion en algunas guias como la AUA en
algunos pacientes de riesgo intermedio favorable (13). En
el caso especifico de pacientes sometidos a RTE se ha de
considerar la adiciéon de un curso corto de deprivacion an-
drogénica (4-6 meses) en aquellos pacientes sin comorbi-
lidad y especialmente en aquellos con riesgo intermedio
desfavorable (14).

La monoterapia con braquiterapia LDR también es una
opcién para pacientes seleccionados con tumores locali-
zados de riesgo intermedio (aquellos con un solo factor
de riesgo, enfermedad confinada a pocos cilindros en la
biopsia prostatica y PSA < 15 ng/ml) ofreciendo tasas de
supervivencia libre de progresién bioquimica del 78% tras
12 afos de seguimiento''. Siendo reflejado en la guia de la
practica clinica de la EAU-ESTRO-SIOG, que establece que
la monoterapia con braquiterapia de LDR es una opcién te-
rapéutica perfectamente valida para pacientes selecciona-
dos con enfermedad localizada de riesgo intermedio (G7
(3+4) con < 33% de los cilindros positivos en la biopsia (4).
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Tabla 5. Opciones de tratamiento del cincer de pristata de riesgo intermedio definidos por las guias de la NCCN, EAU y AUA.
Siglas: IGRT: radioterapia guiada por imagen, SBRT: radiolerapia estereoatdxica corporal, IMRT: Radioterapia de intensidad
modulada, PR: prostatectomia radical. Elaborado por la autora con informacion tomada de (4-6).

Radioterapia externa Braquiterapia

- IMRT + IGRT +/- HT 4-

6 meses; - BT Boost + IMRT
neofconco/adyuvante - BT exclusiva en
- Hipofraccionamiento  casos favorables

moderado alternativa

- IMRT + BT boost
AR IMRT + HT (4-6 meses) - BT exclusiva en
caso favorables

IMRT con IGRT +/-HT 6
meses

La braquiterapia (tanto LDR como HDR) también ha sido
usada en combinacién con RTE en pacientes con cancer de
préstata con dos o mas factores de riesgo intermedio en un
intento de reproducir los resultados de la escalada de dosis
con radioterapia externa que ha demostrado un incremento
en la tasa de supervivencia libre de progresién bioquimica.
Las tasas de control bioquimico tras diez afios de seguimien-
to de esta estrategia oscilan entre el 80 y el 87% (28-30).

. . Vigilancia

Prostatectomia radical i
activa

- PR +/- linfadenectomia si

probabilidad de afectacién

ganglionar = 2%

- Si F. adversos

(margenes+, invasion vvss, x

extensién extracapsular o

PSA detectable): RT u

observaciéon

- Si N+: HT +/- RT pélvicau

observacién

- Estandar en pacientes que

aceptan las complicaciones

de tratamiento Pacientes

- Linfadenectomia seleccionados

extendida si riesgo de

afectacion linfatica >5%

Con la PR hay disminucién

del riesgo de recurrencia,

de muerte por cancery

mejora la supervivencia

comparada con la conducta

expectante.

Cdncer prostata de alto riesgo

No existen ensayos clinicos aleatorizados que comparen
la radioterapia con cirugia en pacientes con cancer de

préstata de alto riesgo.

Segun las guias de la Asociacién europea de urologia,
la Sociedad Europea de Radioncologia y la Sociedad In-

Tabla 6. Opciones de tratamiento del cdancer de pristata de alto riesgo definidos por las guias de la NCCN, EAU y AUA. Siglas:
IGRT: radioterapia guiada por tmagen, SBRT: radioterapia estereoatdxica corporal, IMRT: Radioterapia de intensidad modulada,
PR: prostatectomia radical. Elaborado por la autora con informacion tomada de (4-6).

. . . . ) ) Vigilancia
Radioterapia externa Braquiterapia Prostatectomia radical -
activa

- RTE con IGRT + HT (2-

3 afios En combinacién
neo/concofadyuvante) con RTE + HT 2-3
- Hipofraccionamiento  afios

Moderado alternativa

IMRT + HT curso largo
(2-3 aftos)

IMRT + IGRT + HT
neo/concofadyuvante

IMRT + BT

PR +/- linfadenectomia

pélvica si probabilidad de

afectacion ganglionar = 2%

- 5i F. adversos

(margenes+, invasion vvss, x
extension extracapsular o

PSA detectable): RT/

observacion

- Si N+: HT +/- RT pélvica u
observacion

Opcidn en casos

seleccionados (T3a, GS =8

o PSA >20) o como “ x
tratamiento multimodal”
en cT3b-4 o N+

v X
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ternacional de Oncologia geritrica, (4), los pacientes con
cancer de prdéstata de alto riesgo tienen un alto riesgo de
recaida fuera del volumen irradiado, lo que hace que sea
obligatorio utilizar un enfoque de modalidad combinada,
que consiste en RTE con IMRT con escalada de dosis, aso-
ciado a TDA a largo plazo. La duracién de la TDA debe tener
en cuenta el performance status, las comorbilidades y el
nuimero de factores prondsticos deficientes. Es importante
reconocer que la RTE junto con la TDA a corto plazo no me-
jord la SG en el CP localizado de alto riesgo, en los ensayos
Boston y RTOG 94-13 y 86-10, (15-17) siendo la TDA a lar-
go plazo actualmente recomendado para estos pacientes,
aunque aun no sabemos cuanto es el tiempo necesario de
la misma.

La combinacion de braquiterapia HDR o LDR con RTE +/-
TDA es considerada por algunos autores como superior a la
monoterapia LDR, RTE o PR (10), sin embargo, no hay ensa-
yos controlados aleatorizados que comparen ambos trata-
mientos para la enfermedad de alto riesgo.

Cdncer de préstata localmente avanzado: T3-4 NO MO

En la enfermedad localmente avanzada, los ensayos clinicos
aleatorizados han establecido claramente que el uso adicio-
nal de TDA a largo plazo combinado con RT produce una
mejor supervivencia global. Si bien la RT es efectiva en este
grupo de pacientes, la RT junto con la TDA combinada es
claramente superior a la TDA sola (18, 19).

2.2, Controversia o discusion respecto a indicaciones
frente a la cirugia

Durante décadas, las opciones de manejo para pacientes
con cancer de préstata clinicamente localizado han sido: ci-
rugia, radioterapia externa con o sin deprivacion androgé-
nica, braquiterapia y observacion. Mientras otros tratamien-
tos como la ultrasonografia de frecuencia de alta intensidad
y la crioterapia estdn ganando prominencia, el volumen de
evidencia para los resultados a mediano y largo plazo sigue
siendo insuficiente para guiar la toma de decisiones de tra-
tamiento. En consecuencia, estos tratamientos no son ha-
bitualmente recomendados en las guias de préctica clinica.

Muchos hombres, particularmente aquellos con esperanza
de vida menor a diez afios y/o tienen cancer de préstata de
bajo riesgo, no se benefician de la intervencion activa en
términos de supervivencia (20). Para los hombres con espe-
ranza de vida > 10 afios, con cancer de préstata de riesgo
intermedio o alto, se recomienda el tratamiento ya sea con
cirugia o con radioterapia (4).

Hasta dia de hoy, no existia evidencia cientifica significativa,
la cirugia y la radioterapia [generalmente en combinacién
con terapia de deprivacidon androgénica (TDA)] se estable-
cian como una eficacia oncoldgica similar. Por lo tanto, el
tratamiento de asesoramiento y la toma de decisiones han
sido complejas y predominantemente centrado en los ries-
gos de la incontinencia urinaria, la disfuncién eréctil y otros
efectos secundarios radiacion especificos, asi como, cada
vez mas, segun los efectos secundarios de TDA como han
ido apareciendo en la ultima década. La importancia de la
gestion del cancer de prostata localizado se destaca por su
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seleccién por el Instituto de Medicina como una de las 25
principales prioridades para la investigaciéon de eficacia
comparativa (21). En los altimos afos, ha surgido un cuer-
po significativo de literatura que evalla la supervivencia y
las complicaciones después del tratamiento del cancer de
préstata localizado.

Las revisiones sistematicas y los estudios con grandes co-
hortes prospectivas han mostrado efectos particulares en
la funcién urinaria, intestinal y sexual y poco efecto en la
calidad de vida general después de tratamientos radicales,
pero las comparaciones entre tratamientos contempora-
neos han sido obstaculizadas por diferencias en la defini-
cién de las variables de resultado, el uso limitado de me-
didas de resultado validadas y seguimiento corto (22-26).

El Unico ensayo fase Ill randomizado publicado hasta la
fecha, compara la eficacia y la seguridad de la radioterapia
y la cirugia en el tratamiento de cancer de préstata loca-
lizado (7, 27).

En dicho ensayo apoyado por el Instituto Nacional para
la Investigacién de la Salud, se reclutaron 2664 hombres
diagnosticados de cancer de prostata localizado, tras cri-
bado con PSA entre 1999 y 2009 en el Reino Unido. De
ellos 1643 aceptaron ser asignados aleatoriamente a tra-
tamiento con: vigilancia activa, prostatectomia radical o
radioterapia externa. Se analizaron entre otras medidas,
la efectividad de cada intervencién en términos de mor-
talidad especifica por cancer de prdstata y la mortalidad
por cualquier causa junto a la incidencia de metastasis y
progresion de la enfermedad con un seguimiento media-
no de 10 afos.

545 hombres fueron asignados al azar a la vigilancia acti-
va, 553 a la prostatectomia radical, y 545 a la radioterapia.
La mediana de edad de los participantes fue de 62 afos
(rango, 50 a 69), el nivel medio de PSA fue de 4,6 ng/ml
(rango, 3,0 a 19,9), el 77% tenia tumores con una puntua-
cién de Gleason de 6. El 76% tenian enfermedad en esta-
dio T1c como cabria esperar en una poblacién de pacien-
tes con canceres diagnosticados previo cribado con PSA.
Se trata pues de una poblacién que podriamos considerar
contemporanea. No hubo diferencias significativas en la
distribucion de estos factores prondsticos entre los pa-
cientes asignados a las distintas ramas de tratamiento.

El propésito de la vigilancia activa fue minimizar el ries-
go de sobre-tratamiento evitando la intervencion radical
inmediata y controlando la progresién de la enfermedad
con regularidad, de manera que se pudiera dar un trata-
miento radical con intencién curativa segun fuera necesa-
rio. El paso de vigilancia a tratamiento se basé en la ciné-
tica de PSA a diferencia de la "vigilancia activa" realizada
tanto en el estudio Escandinavo (SPCG-4) y en el ameri-
cano (PIVOT), que no tenia un protocolo previsto para la
intervencion curativa radical tras la progresion de la enfer-
medad (31,32).

El protocolo de radioterapia incluyé la deprivaciéon de
andrégenos neoadyuvante (3 a 6 meses) y concomitante
con radioterapia externa administrada a una dosis total de
74 Gy en 37 fracciones. Los pacientes fueron reevaluados
si su PSA alcanzaba un valor de 2,0 ng/ml por encima del



nadir o si habia sospecha clinica de progresién. Las opcio-
nes de manejo incluyeron monitorizacién, pruebas adicio-
nales, terapia de rescate o tratamientos paliativos.

En los hombres asignados a la cirugia, los niveles de PSA
postoperatorio se midieron cada 3 meses durante el primer
ano, cada 6 meses durante 2 afios, y anualmente a partir de
entonces. Se valoro6 la posibilidad de radioterapia adyuvan-
te o de rescate en pacientes con margenes positivos, en-
fermedad extracapsular, o un nivel de PSA postoperatorio
de 0,2 ng/ml o superior. En todos los grupos, la deprivacion
androgénica se ofrecié cuando los niveles de PSA alcanzé
20 ng/ml o menos. Se recomend6 una prueba de imagen
osea si el nivel de PSA alcanzaba 10 ng/ml.

El objetivo primario del estudio fue la mortalidad por cén-
cer de préstata, definida como fallecimientos debido al can-
cer de prostata o su tratamiento. Los objetivos secundarios
incluyeron la mortalidad global, asi como las tasas de me-
tastasis, de progresion clinica, el fracaso al tratamiento pri-
mario y las complicaciones del tratamiento. La enfermedad
metastasica se definid6 como metastasis dseas, viscerales o
ganglionares en pruebas de imagen o niveles de PSA por
encima de 100 ng/ml. Se considerd que los pacientes tenian
progresion clinica si presentaban alguna de las siguientes
caracteristicas: evidencia de metastasis, diagnostico clinico
de enfermedad T3 o0 T4, necesidad de deprivaciéon androgé-
nica de larga duracién, obstruccién ureteral, fistula rectal o
necesidad catéter urinario debido a progresién local. El fra-
caso tras cirugia se definié como un nivel de PSA de 0,2 ng
por mililitro a los 3 meses de la cirugia (33).

De los 1643 hombres que se sometieron a la aleatorizacién,
14 (1%) se perdieron en el seguimiento, pero los datos sobre
las muertes fueron capturados para todos los participantes.

La supervivencia especifica por cancer (figura 3) fue de al
menos 98,8% en todos los grupos, y no hubo diferencias
significativas entre ellos (P = 0,48 log-rank). No hubo evi-
dencia de que entre las diferencias entre grupos en la mor-
talidad por cancer de préstata variara segun la edad, el ni-
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vel de PSA, la puntuacién de Gleason o la etapa clinica.
Las muertes por cualquier causa también se distribuye-
ron uniformemente entre los grupos de tratamiento (P =
0,87). Estos datos confirman dos hechos relativos al can-
cer de prostata localizado sin factores de alto riesgo, pri-
mero, no todos los pacientes precisan tratamiento activo
tras el diagndstico, y segundo, la radioterapia externay la
prostatectomia son igualmente efectivas y se asocian al
mismo riesgo de muerte por cancer o por cualquier causa.

Como era de esperar hubo mas pacientes cuya enfer-
medad progreso en el grupo de vigilancia activa que en
los grupos de cirugia y radioterapia (112 hombres en el
grupo de vigilancia activa, 46 en el grupo de cirugia y 46
en el grupo de radioterapia, P <0,001). No obstante, ni la
frecuencia ni la modalidad de progresion fueron distintas
cuando se compararon las dos modalidades de tratamien-
to activo. Hubo 13 progresiones metastasicas en el grupo
de cirugia, y 16 en el grupo de radioterapia, P = 0,004), Las
progresiones locales fueron 24 en el grupo de cirugia y
21 en el grupo de radioterapia. Tampoco hubo diferencias
entre los dos en el nimero de paciente que iniciaron de-
privacion androgénica (26 en el grupo de cirugia y 30 en
el grupo de radioterapia).

En base a estos resultados, se estimé que 27 hombres ten-
drian que ser tratados con prostatectomia y 33 con radio-
terapia en lugar de recibir vigilancia activa para evitar que
1 paciente presente enfermedad metastasica. Un total de
9 hombres necesitarian ser tratados con prostatectomia o
radioterapia para evitar que 1 de ellos sufra una progre-
sion clinica.

Los resultados muestran que la muerte por cancer de
prostata en estos hombres es muy baja (un 1% tras una
mediana de seguimiento de 10 afios), independiente-
mente del tratamiento asignado. La mortalidad por todas
las causas fue también baja: aproximadamente del 10%.
Estas diferencias demuestran cierta efectividad de la tera-
pia radical inmediata sobre la vigilancia activa, pero no se
ha traducido en diferencias significativas en la mortalidad
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Figura 3. Estimaciones de Kaplan-Meier de supervivencia especifica por cdncer de prostata y libre de progresion, segiin el grupo
de tratamiento. El panel A muestra la tasa de supervivencia especifica del cancer de prostata. Las muertes especificas de cdncer de
prostata fueron aquellas que fueron definitivamente o probablemente debido al cdncer de pristata o su tratamiento, segiin lo deter-
minado por un comité independiente de evaluacion de la causa de la muerte cuyos miembros no eran conscientes de las asignaciones
de tratamiento. El panel B muestra la tasa de enfermedad libre de progresion. La progresion clinica del cancer de prostata incluia

meldstasis y muerte por cdncer de prdstata o su tratamiento (27).
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Tabla 7. Mortalidad por Cdncer de Prostata, Incidencia de Progresion Clinica y Enfermedad Metastdsica, y Mortalidad por todas

las causas del ensayo Protect (27).
Variable (N=545)

N fallecidos durante
seguimiento

k3

)
N° muertes por CP 8

Muertes por cincer de
préstata por 1000
personas ailo

N hombres con 12
progresion clinica

Progresion clinica por

1.5 (0.7-3)

1000 personas afio (IC
95%)

22.9(19-27.5)

N hombres con

enfermedad metastasica 3

Metastasis a distancia

por 1000 personas aiio
(IC 95%)

N° de muertes por 59
cualquier causa

Muerte por todas las
causas por 1000
personas afio (95% IC)

6.3 (4.5-8.8)

10.9(8.5-14.1)

global o por enfermedad (31, 34). El fracaso del tratamiento
se produjo en 18 hombres en el grupo de cirugia y en 55
hombres en el grupo de radioterapia. Las intervenciones
radicales fueron recibidas por 291 hombres en el grupo de
vigilancia activa, con 56 (19%) recibiendo tratamiento den-
tro de los 9 meses después de la asignacién al azar.

Las guias sugieren que los hombres con enfermedad de bajo
volumen y bajo riesgo deben ser seguidos sin intervencién
inmediata (35). La vigilancia activa en esas cohortes duran-
te un periodo de 15 anos ha producido una mortalidad es-
pecifica de la enfermedad de 0,1 a 1,5%, dependiendo de la
definicion de bajo riesgo o de muy bajo riesgo (36,37).

Concluyendo, el ensayo ProtecT ha demostrado que los
tres grupos de tratamiento tuvieron tasas de superviven-
cia similares, muy altas después del tratamiento, pero se
observaron mayores tasas de metastasis y progresion de
la enfermedad en el grupo de vigilancia activa que en los
dos grupos de tratamiento radical. En este contexto, enten-
der los efectos de los tratamientos y cdmo los tratamientos
afectan en la calidad de vida de los hombres se convierte en
crucial para la toma de decisiones.

2.3. Complicaciones/Toxicidad de la radioterapia en el
cancer de prostata
2.3.1. Toxicidad Radioterapia Externa

La RTE con técnicas contemporaneas es un tratamiento bien
tolerado. Para cuantificar la toxicidad, la Radiation Therapy
Oncology Group (RTOG) ha desarrollado escalas de morbi-
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Vigilancia activa

Cirngia Radioterapia
(N=553) (N=545) 1’
5 4
99(97.3-99.6)  99.6(98.4-99.9)
5 4
0.9 (0.4-2.2) 0.7(0.3-2) 0.48
16 46
8.9(6.7-11.9) 9(67-12)  <0.001
13 16
24(14-42) 3(1.9-4.9) 0.004
55 55

10.1(7.8-132) 103 (79-134) 087

lidad aguda (aquella que aparece durante el tratamiento
radioterapico o 6 meses tras la finalizacion del mismo) y
tardia (aquella que aparece después de 6 meses de la fina-
lizacién de la RT) (38). La morbilidad basada en las escalas
generadas por el paciente generalmente es mas precisa
que la generadas por los profesionales (39). Ver Anexo 1.

« Toxicidad gastrointestinal. La toxicidad gastrointestinal
aguda durante la RT puede manifestarse como procti-
tis o enteritis mediante sintomas rectales como diarrea,
tenesmo y sangrado durante y poco después de la ra-
dioterapia. Su frecuencia oscila entre el 5 al 30% depen-
diendo de la definicién utilizada, la dosis de radiacion
y el volumen de tratamiento, como ademds se confir-
ma en el el ensayo ProtecT (27). Los sintomas incluyen
dolor abdominal tipo célico, tenesmo rectal, urgencia
y aumento en el nimero de deposiciones. Por lo gene-
ral, se pueden controlar con medicacion antidiarreica o
preparaciones antiinflamatorias tépicas. Una vez que
se finaliza el tratamiento con RTE, los sintomas agudos
generalmente desaparecen entre tres y ocho semanas.

Los efectos secundarios gastrointestinales pueden per-
sistir en un nimero pequeno de pacientes dando lugar
a diarrea persistente, tenesmo, urgencia rectal o hema-
toquecia (198), (199). Las estenosis rectales o anales, la
incontinencia fecal, las Ulceras y la perforacién son ra-
ras. Cuando se usan las técnicas modernas de RT (IMRT,
IGRT...) y la dosis al recto es limitada, |a tasa de efectos
gastrointestinales clinicamente significativos tras RT a
altas dosis es similar a la observada en hombres que re-
cibian dosis mas bajas de RT (42-44).



« Toxicidad genitourinaria. Los sintomas agudos son gene-
ralmente autolimitados, Predominan los sintomas irrita-
tivos que incluyen aumento en la frecuencia miccional,
disuria y/o urgencia debido a cistitis, uretritis o ambos,
(42-45), a veces aparece incontinencia acompanada de
urgencia miccional en el contexto de una vejiga hiperac-
tiva. El riesgo de incontinencia urinaria tras RTE, se puede
considerar en general muy bajo con tasas del 0-10% de-
pendiendo de la definiciéon usada (46). La incontinencia
urinaria tras RT sera objeto de discusién mas adelante en
este documento (Apartado 2.5).

Los sintomas agudos generalmente se resuelven en me-
nos de cuatro semanas tras la finalizacion de la radiotera-
pia. Los efectos secundarios genitourinarios tardios son
relativamente poco comunes en pacientes tratados con
técnicas contemporaneas. En pacientes que presentan
sintomas obstructivos o irritativos graves antes del trata-
miento, la RTE puede incluso mejorar el estado funcional,
presumiblemente al disminuir el tamafio de la prostata
(47). Otras toxicidades genitourinarias tardias poco fre-
cuentes incluyen estenosis uretrales, cistitis intersticial,
hematuria y desarrollo de vejiga radica (48).

Disfuncién sexual. La disfuncion sexual es un término ge-
neral que incluye pérdida de la libido, disfuncién eréctil,
pérdida de la funcién eyaculatoria, infertilidad y proble-
mas psicosexuales. El riesgo de pérdida de la funcién
sexual tiene una influencia importante en las decisiones
que toman los hombres y sus parejas sobre el tratamien-
to del cancer de préstata, la incidencia de la misma tras
RTE ha sido ampliamente estudiada. Los factores que pre-
dicen el riesgo de su desarrollo son la administracion de
TDA, el nivel previo de PSA (<4 ng/ml versus =4 ng/ml) y
la calidad de vida relacionada con la salud sexual previa al
tratamiento (49). Los aspectos técnicos de la administra-
cion de RT pueden influir en la disfuncion erectil inducida
por RT (50,51).

La literatura sugiere que el riesgo de impotencia se podria
reducir significativamente si se evita la irradiacion de las
estructuras vasculares que intervienen en la ereccion (52).
Las formas mas sofisticadas de administracion de RTE,
como IMRT, pueden limitar la dosis al bulbo peneano en
comparacién con RTE-3D (53).

Los inhibidores de la fosfodiesterasa (sildenafilo, vardena-
filo, tadalafilo) son mas efectivos que el placebo en el tra-
tamiento de la disfuncién eréctil inducida por RTE (54-56).

El uso diario de inhibidores de la fosfodiesterasa para la
rehabilitacién del pene durante y después de la RTE se
ha estudiado en dos ensayos aleatorizados relativamente
grandes, pero el valor de este enfoque comparado con el
uso esporadico antes de las relaciones sexuales con pene-
tracion sigue siendo incierto.

Los hombres que toman anticoagulacién parecen tener
mayor riesgo de hemorragia por cistitis o protitis radica.
En una serie retrospectiva de una sola institucién que in-
cluia 568 hombres tratados con RTE (RTE-3D o IMRT), el
riesgo de sangrado cronico grado 3 o mayor fue mayor en
los hombres en tratamiento con warfarina o clopidrogel
en comparaciéon con los que no estaban anticoagulados
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(15.5 versus 3.6%) (57). El sangrado gastrointestinal fue
mas comun que el sangrado del tracto urinario, ge-
neralmente suele ser autolimitado y rara vez requiere
transfusion.

« Astenia: la fatiga es comun después de la RT. Estudios
prospectivos han demostrado que la fatiga estd pre-
sente antes del tratamiento en hombres con cancer de
préstata y que su incidencia y gravedad aumentan du-
rante el tratamiento (58, 59).

Dos ensayos aleatorizados encontraron que el ejercicio
aerodbico y de resistencia mejord la fatiga a corto plazo,
y el ejercicio de resistencia puede ofrecer beneficios de
acondicionamiento adicionales (60, 61). (Consulte “Fati-
ga relacionada con el cancer: prevalencia, deteccién y
evaluacién clinica’, seccion “Radioterapia”).

- Fracturas por insuficiencia ésea: las fracturas por insufi-
ciencia son un subtipo de fractura por estrés que puede
deberse al estrés fisiologico del hueso debilitado. Estos
ocurren de manera poco comun después de RTE para
cancer de prostata. Se cree que estas fracturas se deben
a una lesién por la radiacién a la microcirculacion del
hueso.

En una serie retrospectiva de 134 pacientes tratados
por cancer de prostata, se diagnosticaron fracturas cli-
nicamente sintomaticas por insuficiencia en ocho pa-
cientes (6%) (62). Todos habian sido tratados con RTE-
3D la pelvis entera o IMRT para enfermedad localmente
avanzada o ganglios linfaticos regionales positivos. Sie-
te de los ocho también habian sido tratados con TDA,
lo que puede haber contribuido al riesgo de fracturas
por insuficiencia. Los pacientes presentaron dolor lum-
bar o pélvico y fueron diagnosticados a una mediana
de 20 meses después de la RT. En los estudios de ima-
genes, todos tenian fracturas en el sacro y la afectacion
del hueso pubico estaba presente también en dos ca-
sos. Todos los pacientes fueron manejados con reposo
y analgésicos. Ninguno de los pacientes tenia evidencia
bioguimica o por imagen de enfermedad metastasica
cuando presentaban fracturas por insuficiencia o du-
rante el seguimiento posterior (mediana de 40 meses).

« Tumores radioinducidos: aunque la RTE parece estar
asociada con un pequefio aumento en la incidencia de
cancer de vejiga y cancer rectal, el riesgo de morir de
una neoplasia maligna secundaria a los 10 a 15 afos es
muy pequeno y parece ser de una magnitud similar a la
mortalidad perioperatoria asociada con prostatectomia
radical (63-65).

Los datos mas completos provienen de una revisién sis-
tematica que incorporé datos de 19 estudios de registro
de tumores, 21 estudios institucionales y 6 estudios que
informaron de la mortalidad debida a segundas neo-
plasias primarias (63). Aunque los resultados variaron
de un estudio a otro, los autores concluyeron que hay
un pequeno aumento en el riesgo de cancer de vejigay
cancer de recto en pacientes tratados con RTE en com-
paracion con pacientes con cancer de préstata que no
recibieron radiacion. Sin embargo, estas diferencias no
estuvieron consistentemente presentes en los estudios
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que comparaban laincidencia del cancer con la poblacién
general. Ademas, dado que la mayoria de estos estudios
usan pacientes tratados quirdrgicamente como grupo de
control y los pacientes tratados con prostatectomia radi-
cal tienen una razén de riesgo de 0.45 para segundos can-
ceres, esto puede llevar a una sobreestimacién verdadero
riesgo de cédncer inducido por RT (64).

El riesgo de neoplasias mieloides relacionadas con la
radioterapia se analizé en un analisis retrospectivo de
10.924 pacientes tratados por cancer de préstata entre
1986 y 2011 (66). El tratamiento consistié en RTE, bra-
quiterapia o prostatectomia radical en 2183 (20%), 2936
(27%) y 5805 (53%) casos, respectivamente. El sindrome
mielodisplasico fue diagnosticado en 31 casos; no hubo
diferencias estadisticamente significativas entre los gru-
pos de tratamiento ni hubo una mayor incidencia en
comparacion con los registros basados en la poblacién.

2.3.2. Toxicidad braquiterapia

Tanto la braquiterapia LDR como la HDR son bien toleradas
por los pacientes, con un riesgo reducido de toxicidad. El
riesgo de incontinencia urinaria es mucho menor en com-
paracion con PR (67). Los estudios comparativos también
han demostrado un menor riesgo de disfuncion eréctil des-
pués de la braquiterapia LDR que después de la cirugia (67).

« Braquiterapia LDR: La mayoria de los pacientes se recupe-
ra rapidamente después de la braquiterapia LDR, regre-
sando a sus actividades diarias habituales en cuestion de
dias. El perfil de toxicidad aguda parece ser similar para
1125, Pd103 y Cs131. La toxicidad urinaria aguda es co-
mun, y la mayoria de los pacientes experimentan sinto-
mas obstructivos y/o irritativos inmediatos. Alrededor
de un tercio de los pacientes experimentan una exacer-
bacion temporal de sus sintomas 2-3 semanas después
del implante, con una disminucién en los resultados del
IPSS (puntuacion internacional para los sintomas prosta-
ticos), (anexo 2) que duran una mediana de 3 meses. La
retencion urinaria tardia es rara (<3%) y puede requerir
autosondaje intermitente (68, 69). Los sintomas alcanzan
un pico a los 3-6 meses, pero vuelven a la funcién urinaria
basal en 1-3 afos (68, 70, 71).

La funcion urinaria medida mediante IPSS sufre un detrio-
ro moderado a los 3 meses, volviendo a niveles cercanos
al pretratamiento al afo.

Las estenosis urinarias pueden ocurrir en el 1.7% de los
pacientes y pueden llevar a la retencién urinaria (69). La
incontinencia urinaria es rara y ocurre en <1% de los ca-
sos (72).

En comparacion con la RTE, los sintomas agudos rectales
son leves y poco comunes después de la braquiterapia.
El sangrado rectal tardio puede ocurrir en hasta el 30%
de los pacientes y generalmente es clinicamente insignifi-
cante (73). La ulceracion rectal o las fistulas recto-prostati-
cas que requieren colostomia son extremadamente raras
y generalmente siguen a traumatismos o procedimientos
anorrectales realizados sobre las areas de mucosa rectal
expuestos a dosis significativas de RT (74).
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Respecto a la funcion eréctil, suele preservase en pa-
cientes mas jévenes con una funcién eréctil pretrata-
miento normal. Un estudio de mdas de 1400 hombres
informé tasas de preservacion de la potencia a 8 afos
del 80% para hombres <60 anos, 60% para personas
entre 60-69 afos y 30% para personas mayores de 70
anos (75). En general, la funcién eréctil se mantiene en
el 50% de los pacientes a los 8 afios. Si bien puede haber
un deterioro de la funcion eréctil en los primeros 3 afios
con un deterioro adicional leve observado en un segui-
miento mas prolongado. Es importante destacar que
los estudios comparativos han demostrado un menor
riesgo de disfuncién eréctil después de la braquiterapia
LDR que tras la prostatectomia (67, 68).

- Braquiterapia HDR: Los efectos secundarios de la braqui-
terapia HDR son similares a los de la braquiterapia LDR.
Los efectos secundarios tienden a ser menos intensos y
mas cortos, incluso cuando se combinan con RTE. Se re-
suelvan rapidamente en un 90% de los pacientes a los 3
meses (75). La retencién urinaria tardia puede aparecer
en el 2% de los pacientes (76). Las estenosis uretrales
son poco frecuentes, con una prevalencia del 1-2% (75).
Se han observado tasas similares de incontinencia uri-
naria a las de la braquiterapia LDR (30).

Los sintomas rectales agudos son infrecuentes, si bien,
son algo mas frecuentes si se combinan con la RTE. Se
han comunicado tasas de sangrado rectal o proctitis
tardia en < 5% de los pacientes (77). El riesgo de disfun-
cion eréctil en hombres sometidos a braquiterapia HDR
combinada con RTE es mayor que con braquiterapia
LDR en monoterapia (78).

2.4, Controversia o discusion respecto a toxicidad y
calidad de vida frente a la cirugia

En el ensayo ProtecT (27) del que se ha hablado hasta aho-
ra, 1643 pacientes completaron los cuestionarios de cali-
dad de vida antes del diagnéstico, a los 6 y a los 12 meses
después de la aleatorizacion, y anualmente después. Los
pacientes completaron medidas validadas que evaluaron
la funcién urinaria, intestinal y sexual y efectos especifi-
cos sobre la calidad de vida, la ansiedad, la depresién y
la salud en general. La calidad de vida relacionada con el
cancer se evalué alos 5 aios. Se analizaron datos comple-
tos a los 6 ainos de acuerdo con el principio de intencién
de tratar. La tasa de finalizacion del cuestionario durante
el seguimiento fue superior al 85% para la mayoria de las
medidas.

De los tres tratamientos, la prostatectomia tuvo el mayor
efecto negativo sobre la funcion sexual y la continencia
urinaria, y aunque hubo cierta recuperacion, estos resul-
tados siguieron siendo peores en el grupo de prostatec-
tomia comparado con los otros dos. El efecto negativo de
la radioterapia junto con la terapia de deprivacién andro-
génica neoadyuvante sobre la funcion sexual fue mayor a
los 6 meses, pero se recuperd levemente manteniéndose
estable después. La radioterapia tuvo poco efecto sobre
la continencia urinaria. La funcion intestinal fue peor en
el grupo de radioterapia a los 6 meses que en los otros
grupos, pero luego se recuperé parcialmente, excepto en
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lo referente a la presencia de sangre en heces. La micciény
la nicturia fueron peores en el grupo de radioterapia a los 6
meses, luego se recuperaron parcialmente y a los 12 meses
se igualé a la de los pacientes quirurgicos. Sin embargo,

no se observaron diferencias significativas entre los gru-
pos en medidas de ansiedad, depresién, o la calidad de
vida general relacionada con la salud o relacionada con
el cancer.
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Los resultados generados por el paciente se obtuvieron a
partir de escalas validadas para la funcién urinaria, sexual
e intestinal incluyendo el Cuestionario Internacional de
Consulta sobre Incontinencia (ICIQ) (Anexo 3), el Expan-
ded Prostate Cancer Index Composite (EPIC) (Anexo 4), el
cuestionario de la Sociedad Internacional de Continencia
(ICS maleSF). La calida de vida percibida por el paciente se
evalué a partir del Medical Outcomes Study 12-Punto Short
Form Health Survey general (SF-12) (Anexo3). La ansiedad y
la depresion fueron medidas mediante la Anxiety and De-
pression Scale (HADS) (Anexo 5). La calidad de vida relacio-
nada con el cancer fue medida mediante la escala EORTC
QLQ-C30 (Anexo 6). Los analisis se realizaron de acuerdo
con el principio de intencién de tratar.

Las medidas de resultado informadas por el paciente en
este ensayo incluyeron dominios claves recomendados por
grupos internacionales, (24, 79) y siguieron las pautas de
notificacion (80) para proporcionar comparaciones impar-
ciales de los efectos de la prostatectomia estandarizada, la
radioterapia y las estrategias de manejo de vigilancia activa
para cancer de proéstata clinicamente localizado detectado
por PSA.

Funcion urinaria y su efecto sobre la calidad de vida

La prostatectomia tuvo el mayor efecto negativo en la con-
tinencia urinaria a los 6 meses, y aunque hubo alguna recu-
peracion, la incontinencia urinaria siguié siendo peor en el
grupo de la prostatectomia que en el grupo de radioterapia
alolargo de todo el estudio (P < 0,001). La radioterapia tuvo
poco efecto sobre la continencia urinaria.

El 46% de los pacientes prostatectomizados usaron almo-
hadillas absorbentes a los 6 meses tras el tratamiento com-
parado con un 5% en el grupo de radioterapia. A los seis
anos de seguimiento el 17% de los hombres en el grupo
de prostatectomia seguian utilizando las almohadillas, en
comparacion con el 4% en el grupo de radioterapia (Figura
4B). El impacto de la incontinencia urinaria sobre la calidad
de vida fue peor en el grupo de prostatectomia durante 2
anos, pero posteriormente se aproximé al de la radioterapia
(Figura 4C). Un patrdn similar se muestra para los resultados
que combinan los sintomas del tracto urinario inferior y la
incontinencia (figuras 4D y 4F).
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Se muestran los efectos de los tratamientos sobre la fun-
cién urinaria (incluida la incontinencia urinaria) y la ca-
lidad de vida. Las puntuaciones de incontinencia en el
cuestionario (ICIQ), mostradas en el Panel A, oscilan entre
0y 21. El panel B muestra el porcentaje de hombres que
usaron una o mas almohadillas absorbentes por dia para
la incontinencia urinaria, segun lo evaluado por el cues-
tionario (EPIC).

En el Panel C, los porcentajes mostrados corresponden
hombres que reflejaron un problema de incontinencia
moderada a severa, segun lo evaluado por el ICIQ. Las
puntuaciones urinarias EPIC, mostradas en el Panel D,
comprenden varios sintomas urinarios, incluyendo la in-
continencia. Las puntuaciones se calculan mediante la
transformacion lineal de las puntuaciones en bruto y os-
cilan entre 0 y 100. Las puntuaciones de vaciamiento del
cuestionario ICSmaleSF, mostradas en el Panel E, oscilan
entre 0y 20. El Panel F muestra el porcentaje de hombres
que expresan que los sintomas urinarios afectaron en cier-
ta medida a su calidad de vida, y el Panel G, el porcentaje
de hombres que reportaron nicturia al menos dos veces
por noche, ambos evaluados por el ICSmaleSF.

Funcion Sexual y su efecto en la calidad de vida

La funcion eréctil empeord a los 6 meses en todos los
hombres, con claras diferencias entre los grupos de tra-
tamiento (P <0,001) (Figura 5A). Al inicio del estudio, el
67% de los hombres refirieron erecciones suficientemen-
te firmes para el coito, pero a los 6 meses esta tasa bajo,
al 22% en el grupo de radioterapia y al 12% en el grupo
de prostatectomia. La funcién eréctil se mantuvo peor
en el grupo de prostatectomia a lo largo de todo el se-
guimiento, y aunque hubo cierta recuperacion a los 36
meses (21% con erecciones suficientemente firmes para
el coito), las cifras disminuyeron de nuevo al 17% a los 6
anos. En el grupo de radioterapia, el porcentaje de hom-
bres que reflejaron erecciones suficientemente firmes
para el coito aumentd entre 6 meses 'y 12 meses y luego
disminuy6 nuevamente a 27% a los 6 afios. Se observa-
ron patrones muy similares en los grupos de tratamiento
y en el tiempo para las otras medidas de la funcion se-
xual general y su efecto sobre la Calidad de vida (figuras.
5B a 5E).
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Figura 5. Resultados de la funcion sexual y el efecto sobre la calidad de vida. Tomado de (27).
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Se muestran los efectos de los tratamientos sobre la funciéon
sexual (incluyendo la disfuncion eréctil) y la calidad de vida.
El panel A muestra el porcentaje de hombres que presentan
erecciones lo suficientemente firmes como para tener rela-
ciones sexuales. En el Panel B, los porcentajes de hombres
que comunican un problema de moderado a grave de dis-
funcién eréctil. Las puntuaciones de la funcién sexual EPIC,
que se muestran en el Panel C, oscilan entre 0 y 100. Las
puntuaciones sexuales de EPIC, mostradas en el Panel D, os-
cilan entre 0y 100. En el Panel E, los porcentajes correspon-
den a hombres que informaron un moderado-severo en la
calidad de vida sexual (27).

NPunto

Funcion y efecto intestinal y su impacto sobre la
calidad de vida

La funcién intestinal y el efecto de los habitos intestinales
sobre la calidad de vida se mantuvieron sin cambios en el
grupo de prostatectomia. Tras radioterapia los resultados
fueron significativamente peores a los seis meses (figuras
6A, 6By 6F). El porcentaje de hombres que informaron de
incontinencia fecal y heces blandas fue similar en todo el
tratamiento (figuras 6C y 6D), pero el porcentaje de hom-
bres que reportaron sangre en heces a partir del segundo
ano fue mayor en el grupo de radioterapia que en el de la

—e— Radical prostatectomy

Radical radiotherapy

--+—- Active monitoring

A EPIC Bowel Function Score

100 P<0.001
W
§
s 67
A
=
2
& o 33
-
=]
=
Y 0

I T 1

0612 24 36 48 60 72

Months since Randomization

B EPIC Bowel Bother Score

100
bot—o—g gt—g
g P<0.001
g 674
Q
A
=
= .| 3
2
Q
=
0

] T T T T 1

0612 24 36 48 60 7

Months since Randomization

C EPIC Item: Loose Stools

E 4 100
S -
23
:—gg 674
-
E%
%O % 33_ . PrOODl
: ° zi-i—-—i-- S
J 0
T

T 5 T T T ]
0612 24 36 48 60 72

Months since Randomization

D EPIC Item: Fecal Incontinence
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Figura 6. Resultados de la funcion intestinal y efecto en la calidad de vida. Tomado de (238).
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prostatectomia (figura 6E). Las puntuaciones en calidad de
vida también fueron un poco peores en el grupo de radio-
terapia comparados con la cirugia.

Se muestran los efectos de los tratamientos sobre la funcion
intestinal y la calidad de vida. En el Panel A, las puntuacio-
nes de la funcién intestinal EPIC oscilan entre 0 y 100. En
el Panel B, las puntuaciones de EPIC en el intestino oscilan
entre 0y 100. En el Panel C, los porcentajes son para hom-
bres que informaron tener heces blandas la mitad del tiem-
po 0 mas. En el Panel D, los porcentajes son para los hom-
bres que informaron tener incontinencia fecal al menos una
vez por semana. En el Panel E, los porcentajes son para los
hombres que informaron tener heces sanguinolentas la mi-
tad del tiempo o mas. En el Panel F, los porcentajes son para
hombres que reflejaron un efecto negativo de moderado a
severo en los habitos intestinales (27).

Calidad de vida relacionada con la salud

Las comparaciones de la calidad de vida relacionada con la
salud no revelaron diferencias significativas entre los gru-
pos de tratamiento en las puntuaciones de salud fisica y
mental de la medida de salud general SF-12, en las puntua-
ciones en la HADS o en cualquiera de las puntuaciones de
escala de sintomas o funcién de la EORTC QLQ-C30 a los 5
anos (figura 7).

Se muestran los efectos de los tratamientos sobre la calidad
de vida relacionada con la salud. SF-12 Health score (Panel

A) y SF-12 mental SCORE (Panel B) de 0 a 100. La figuras C
y D indican los porcentajes de pacientes que fueron eva-
luados con el uso de la Escala Hospitalaria de Ansiedad y
Depresion (HADS) y que muestran un riesgo significativo
de sufrir episodios relevantes de ansiedad y depresién
respectivamente (27).

La escasez de datos publicados, la falta de coherencia
en las definiciones de los resultados y la variabilidad en
el momento de la evaluacién limitan la capacidad de de
comparar los resultados del ensayo ProtecT directamente
con los de otros ensayos aleatorizados o estudios de co-
hortes. Con respecto a la funcién eréctil y el uso de almo-
hadillas para la incontinencia urinaria; los hallazgos en el
ensayo ProtecT fueron similares a los del ensayo SPCG-4y
PIVOT (81, 83).

Los resultados ligeramente peores en las cohortes obser-
vacionales podrian estar relacionado con los sesgos de
edad o de seleccion (84, 85).

Otros estudios también informaron resultados similares
para las evaluaciones de los aspectos generales relaciona-
dos con la salud o psicoldgicos de la calidad de vida (22,
33, 82).

3. CONCLUSIONES

Durante décadas, las opciones de manejo para pacien-
tes con cancer de prostata clinicamente localizado han

—— Radical prostatectomy

Radical radiotherapy
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Tabla 8. Toxicidad RTE, PR y vigilancia activa a los 6 meses y 6 afios. Elaborado por la autora a partir de los resultados del ensayo
Protect (27). FMD: frecuencia miccional diurina, GU: genitowrinario, GI: gastrointestinal, RTE: radioterapia externa.

Incontinencia 6 meses
Uso almohadillas
absorbentes 6 afios
Sint irritativos 8 meses
intomas i
FMD <3h
obstructivos 2
Globalments 2 los & meses 6 afios
P st
e s pichute 6 meses
que sigue siendo algo peor  Njcturia 22
€N RTE respecto Cla 6 afios
Mayor frecuencia H
habito intestinal o
heces sueltas + de ot
la mitad del tiempo e
6 meses
Incontinencia fecal
>1vez semana
6 afios
i 4 6 meses
Rectorragia zmitad
de las deposiciones
= 6 afios
679% inicial
6 meses
erecciones
suficientemente =
6 afios

firmes para el coito

sido: cirugia, radioterapia externa con o sin deprivacion
androgénica, braquiterapia y observacién. Mientras otros
tratamientos como la ultrasonografia de frecuencia de alta
intensidad y la crioterapia estdn ganando prominencia, el
volumen de evidencia para los resultados a mediano y largo
plazo sigue siendo insuficiente para guiar la toma de deci-
siones de tratamiento. En consecuencia, estos tratamientos
no son habitualmente recomendados en las guias de prac-
tica clinica.

Esta demostrado que tanto la radioterapia como la cirugia
son opciones igualmente efectivas en el cancer de prosta-
ta localizado, con perfil de efectos secundarios diferentes,
pero que aportan la misma calidad de vida a los pacientes.

4. ANEXOS

Anexo 1. Escalas de valoracion de la toxicidad no
generadas por el paciente

1. Escala Common Toxicity Criteria (CTC)

En 1982 la NCI desarrollé los CTC como criterios de valora-
cion de la toxicidad de los tratamientos con quimioterapia,
para su utilizacién en los ensayos clinicos, el 27 de Noviem-
bre de 2017 se publicé la versiéon 5 cuyo objetivo era clasifi-
car los efectos adversos en 5 grados en relacion a la severi-
dad del efecto adverso:

- Grado 1, leve: asintomaticos o sintomas leves; indicada la
observacién clinica Unicamente; no esta indicada ningu-
na intervencion.

- Grado 2, moderado: indicada intervencién minima, local
o no invasiva; limitando las actividades basicas de la vida

CIRUGIA RTE "'w uuuu
46% 5% 4%
17% 4% 8%
46% 55% 35%
33% 33% 35%
39% 59% 31%
27% 34% 41%
14% 25% 20%
12% 15% 13%
1% 5% 2%
2% 4% 3%
0.3% 3.8% 2%
1% 5.6% 1.3%
12% 22% 52%
17% 27% 30%

diaria instrumentales apropiada segun la edad (usar el
teléfono, manejar el dinero...).

- Grado 3, grave o médicamente significativo, pero no
con riesgo inmediato para la vida; hospitalizacion o pro-
longacién de la hospitalizacion indicada; limitando el
autocuidado de las actividades basicas de la vida diaria
(bafio, vestirse y desvestirse, manejar su medicacién...).

+ Grado 4 consecuencias que ponen en peligro la vida;
intervenciéon urgente indicada.

- Grado 5 Muerte relacionada con el efecto adverso.

2. RTOG/EORTC

En 1983 se publicaron los criterios de toxicidad de la ra-
dioterapia elaborados por la RTOG y la EORTC (86) que di-
ferencian entre toxicidad aguda y toxicidad crénica y son
los mas utilizados en la practica clinica en Oncologia Ra-
dioterapica, no toxicidad se considera grado 0 y la muerte
del paciente directamente relacionada con la toxicidad se
considera grado 5. A diferencia con la CTCAE en esta escala
se evalua la toxicidad por 6rganos, no por efectos adversos.

3.LENT/SOMA

En 1995, en la conferencia de consenso de efectos tardios
en tejidos normales se introdujo una nueva escala de toxi-
cidad tardia, desarrollada también por la RTOG y la EORTC
denominada SOMA/LENT (Subjetive, Objetive, Manage-
ment and Analytic /The Late Effects on Normal Tisues).

El objetivo principal de esta nueva escala era conseguir
un sistema de clasificacion de la toxicidad tardia de los
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Tabla 9. Grados toxicidad de sintomas tras radioterapia por
RTOG. (Rubin P Int | Radiat Oncol Biol Phys 1995; 31:1035.

Grado

0 No sintomas

1 Sintomas leves que no requieren tratamiento

2 Sintomas que responden con manejo simple y no tiene
efectos en calidad de vida

3 Sintomas que afectan a la vida diaria, podrian necesitar
hospitalizacién o intervencién quirdrgica menor (ejemplo
dilatacion uretral)

4 Intervencion quirdrgica mayor o necesidad de estancia larga
en hospital (ejemplo laparotomia, colostomia o cistectomia)

5 Complicaciones que pueden llevar a la muerte del paciente

diferentes érganos como resultado del tratamiento multi-
disciplinar del cancer, es decir, considerando la toxicidad
producida por radioterapia, quimioterapia y cirugia. Para su
correcta utilizacién es imprescindible disponer de la pun-
tuacion basal (antes del tratamiento).

En esta escala se valora para cada érgano incluido en el
campo de irradiacion, 4 aspectos:

1. Subjetivo: descripcién de sintomas como por ejemplo
dolor,

2. Objetivo: signos tales como edema o pérdida de peso
que pueden detectarse en la exploracion fisica,

3. Manejo: posibilidad de tratamiento y de reversibilidad
de la toxicidad, y

4. Analitica: test especiales de laboratorio o técnicas de
imagen (TC, RM) y procedimientos cuantificables.

Dependiendo de la severidad de la toxicidad, hay 4 gra-
dos para cada apartado:

« Grado 1: sintomas menores que no requieren trata-
miento

« Grado 2: sintomas moderados que precisan tratamiento
conservador

+ Grado 3: sintomas severos que tienen un impacto signi-
ficativo negativo en la actividad diaria y que requieren
tratamiento agresivo

« Grado 4: dafio funcional irreversible que precisa inter-
vencién mayor terapéutica.

El grado 5 es la muerte del paciente o pérdida del 6rgano
directamente relacionada con la toxicidad. La puntuacién
global se obtiene calculando la puntuaciéon media, de esta
forma puede ocurrir que una toxicidad grado 4 quede en-
mascarada por toxicidades bajas de otros apartados.

Anexo 2. Cuestionario IPSS (puntuacion internacional de los sintomas prostaticos)

Menos de 1

B LETILE vezde cada 5

Vaciado incompleto:
Durante el Gltimo mes,
jcuantas veces ha tenido
la sensacion de no vaciar
completamente la vejiga
al terminar de orinar?

Frecuencia: Durante el
ultimo mes, ;cudntas
veces ha tenido que
volver a orinar antes de
dos horas después de
haber orinado?

Intermitencia: Durante
el ltimo mes, jcuantas
veces ha notado que,

al orinar, parabay
comenzaba de nuevo
varias veces?

Urgencia: Durante el

ultimo mes, ;jcudntas

veces ha tenido dificultad 0 1
para aguantarse las ganas

de orinar?

Chorro débil: Durante

el ultimo mes, jcuantas

veces ha observado que 0 1
el chorro de orina es

débil?

Revista para profesionales de la salud

Menos de la
mitad de las veces

Mas de la mitad Casi
de las veces siempre

Aprox. la mitad
de las veces
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. Menos de 1 M'e nos de la Aprox. la mitad Mas de la mitad Casi
Ninguna mitad de las .
vezde cada 5 veces de las veces de las veces siempre

Esfuerzo: Durante el

ultimo mes, jcuantas

veces ha tenido que 0 1 2 3 4 5
apretar o hacer fuerza

para comenzar a orinar?

Ninguna 1vez 2 veces 3 veces 4 veces 3 \:)e:es
Nicturia: Durante el
ultimo mes, jcuantas
veces ha tenido que
levantarse a orinar
durante la noche, desde 0 ! 2 3 4 >
que se ha acostado
hasta levantarse por la
mahana?
PUNTUACION TOTAL DEL IPSS.................
Sume las puntuaciones y escriba el total en el recuadro de la derecha.
« 1a7=Sintomatologia leve
» 8a 19 =Sintomatologia moderada
» 20 a 35 = Sintomatologia grave
Muy Mas bien L H D Mas bien Muy
Encantado . . como . . . . Fatal
satisfecho satisfecho . . insatisfecho | insatisfecho
insatisfecho
Calidad de vida 0 1 2 3 4 5 6
Su puntuacion a la pregunta de "calidad de vida" no deberia anadirse a su puntuacion total del IPSS.
Anexo 3. Cuestionario de incontinencia urinaria ICIQ-SF No se me escapa nada 0
El ICIQ (International Consultation on Incontinence Ques- Muy poca cantidad 2
tionnaire) es un cuestionario autoadministrado que identi- )
fica a las personas con incontinencia de orina y el impacto Una cantidad moderada 4
en Ig calidad de vida. Puntuacién del ICIQ-SF: sumg las p’un'- Mucha cantidad 6
tuaciones de las preguntas 1+2+3. Se considera diagndsti-
co de incontinencia urinaria cualquier puntuacién superior 3. ¢En qué medida estos escapes de orina, que tiene, han
a cero afectado su vida diaria?
1. ;Con qué frecuencia pierde orina? (marque sélo una res- 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
puesta).
Nada Mucho
Nunca 0
4. ;Cuando pierde orina? Seinale todo lo que le pasa a Ud.
Una vez ala semana 1
« Nunca.
2-3 veces/semana 2
+ Antes de llegar al servicio.
Una vez al dia 3
« Al toser o estornudar.
Varias veces al dia 4 .
« Mientras duerme.
Continuamente 5

« Al realizar esfuerzos fisicos/ejercicio.

2. Indique su opinién acerca de la cantidad de orina que

usted cree que se le escapa, es decir, la cantidad de ori-

na que pierde habitualmente (tanto si lleva proteccién . Sin motivo evidente.
como si no). Marque sélo una respuesta.

+ Cuando termina de orinar y ya se ha vestido.

- De forma continua.
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Anexo 4. EPIC: The Expanded Prostate Cancer Index
Composite

Funcion urinaria

Esta seccion trata sobre sus habitos urinarios. Por favor, con-
sidere sélo las ultimas 4 semanas.

1. En las ultimas 4 semanas, jcon qué frecuencia ha tenido
escapes de orina? (Rodee un nimero)

Mas de una vez al dia 1
Aproximadamente una vez al dia 2
Mas de una vez a la semana 3
Aproximadamente una vez a la semana 4
Rara vez o nunca 5

2. Enlas ultimas 4 semanas, ;con qué frecuencia ha orinado
sangre? (Rodee un niimero)

Mas de una vez al dia 1
Aproximadamente una vez al dia 2
Mas de una vez a la semana 3
Aproximadamente una vez a la semana 4
Rara vez o nunca 5

. En las ultimas 4 semanas, ;con qué frecuencia ha teni-

do dolor o ardor al orinar? (Rodee un nimero)

Mas de una vez al dia 1
Aproximadamente una vez al dia 2
Mas de una vez a la semana 3
Aproximadamente una vez a la semana 4
Rara vez o nunca 5

. ¢Cual de las siguientes opciones describe mejor su con-

trol urinario durante las ultimas 4 semanas? (Rodee un
numero)

Sin control urinario en absoluto 1
Goteo frecuente 2
Goteo ocasional 3
Control total 4

. ¢Cuantas almohadillas o pafiales para adultos ha usado

las ultimas 4 semanas? (Rodee un niimero)

Ninguna 0
1 almohadilla al dia 1
2 almohadillas al dia 2
3 0 mas almohadillas al dia 3

6. ;Como de grande ha sido el problema, si lo ha tenido, durante las ultimas 4 semanas? (Rodee un nimero en cada linea)

No hay problema Muy pequeiio

a. Goteo o escape de orina 0 1

b. Dolor o ardor al orinar 0 1

¢. Sangrado en orina 0 1

d. Chorro débil o vaciado 0 1
incompleto

e. Despertarse para orinar 0 1

f. Necesidad de orinar con 0 1

frecuencia durante el dia

Pequeiio Moderado Grande
2 3 4
2 3 4
2 3 4
2 3 4
2 3 4
2 3 4

7. En general, jcomo de grande ha sido para usted su problema de funcién urinaria de las ultimas 4 semanas? (Rodee un

ndmero)

No ha habido problema 1
Muy pequerio 2
Pequefio 3
Moderado 4

Grande 5

Revista para profesionales de la salud



Habito intestinal

La siguiente seccion es sobre su habito intestinal y dolor
abdominal. Por favor, considere sélo las ultimas 4 semanas.

8. ;Con qué frecuencia ha tenido urgencia rectal (sentir
que quiere defecar pero no hacerlo) durante las tltimas

10.

11.

15.

4 semanas? (Rodee un numero)
Mas de una vez al dia
Aproximadamente una vez al dia

Mas de una vez a la semana

Aproximadamente una vez a la semana

Rara vez o nunca

ces o heces? (Rodee un nimero)
Mas de una vez al dia
Aproximadamente una vez al dia

Mas de una vez a la semana

Aproximadamente una vez a la semana

Rara vez o nunca

;Con qué frecuencia ha tenido heces que fuesen sueltas
o liquidas (sin forma, acuosa, blanda) durante las Gltimas

4 semanas? (Rodee un nimero)
Nunca

Rara vez

Aproximadamente la mitad de las veces

Usualmente

Siempre

{Con qué frecuencia ha tenido heces con sangre duran-
te las Ultimas 4 semanas? (Rodee un nimero)

4

5

4

5

4

5

. ¢Con qué frecuencia ha tenido fuga incontrolada de he-

12.

13.

Nunca

Rara vez

Aproximadamente la mitad de las veces

Usualmente

Siempre

4

5
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{Con qué frecuencia han sido dolorosas sus deposicio-
nes durante las Ultimas 4 semanas? (Rodee un nime-

ro)
Nunca

Rara vez

Aproximadamente la mitad de las veces

Usualmente

Siempre

4

5

(Cudntas deposiciones ha tenido en un dia normal du-
rante las Ultimas 4 semanas? (Rodee un nimero)

Dos o menos
Tres o cuatro

Cinco o mas

1

2

3

. ¢{Con qué frecuencia ha tenido calambres en abdo-

men, pelvis o recto durante las Ultimas 4 semanas?

(Rodee un nimero)

Mas de una vez al dia

Aproximadamente una vez al dia

Mas de una vez a la semana

Aproximadamente una vez a la semana

Rara vez o nunca

{Cémo de grande ha sido el problema, si lo ha tenido, durante las Ultimas 4 semanas? (Rodee un nimero en cada linea)

No hay problema

Urgencia de defecar

. Aumento de la frecuencia

de las deposiciones

Movimientos intestinales
acuosos

. Pérdida del control de las

deposiciones

. Deposiciones con sangre

Dolor abdominal/pélvico/
rectal

0

Muy pequeiio

1

Pequerio

2

Moderado

3

4

Grande
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16. En general, ;como de grande ha sido para usted su pro-
blema intestinal durante las ultimas 4 semanas? (Rodee
un numero)

No ha habido problema 1
Muy pequeno
Pequeno

Moderado

v A W N

Grande

Funcion sexual

La siguiente seccién es sobre su funcidn y satisfaccion se-
xual. Muchas de las preguntas son muy personales pero
nos ayudaran a comprender los problemas que enfrenta
todos los dias. Recuerde, la informacidn de la encuesta es
completamente confidencial. Por favor, responda hones-
tamente solo sobre las ultimas 4 semanas.

17. ;Cémo calificaria cada uno de los siguientes items de las Ultimas 4 semanas? (Rodee un nimero en cada linea)

Muy pobre o ninguno Pobre
a. Su nivel de deseo sexual 1 2
b. Su capacisi’ad para tener 1 2
una ereccién
¢. Su capacidad para llegar 1 5

al orgasmo

Justo Bueno Muy bueno
3 4 5
3 4 5
3 4 5

18. En general, jcomo describiria la calidad de sus erecciones durante las ultimas 4 semanas? (Rodee un nimero)

Ninguna en absoluto

1

No lo suficientemente firme para cualquier actividad sexual 2
Tan solo lo suficientemente firme para la masturbacién y los juegos previos 3
Lo suficientemente firme para el coito 4

19. {Cémo describirias la frecuencia de tus erecciones durante las tltimas 4 semanas? (Rodee un nimero)

Nunca he tenido una ereccién cuando la he querido
Menos de la mitad de las veces que la he querido
Aproximadamente la mitad de las veces que la he querido
Mas de la mitad de las veces que la he querido

Tenia una ereccién cada vez que queria una

1

2

3

4

5

20. ;Cuéntas veces se ha despertado por la mafana o por la noche con una ereccién? (Rodee un nimero)

Nunca

Menos de una vez a la semana
Aproximadamente una vez a la semana
Varias veces a la semana

Diariamente

1
2
3
4

5

21. {Con qué frecuencia has tenido alguna actividad sexual durante las ultimas 4 semanas? (Rodee un nimero)

Nunca

Menos de una vez a la semana
Aproximadamente una vez a la semana
Varias veces a la semana

Diariamente

Revista para profesionales de la salud
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22. Durante las ultimas 4 semanas, ;jcon qué frecuencia ha 23. En general, ;cémo calificaria su capacidad de funcion
tenido coitos? (Rodee un nimero) sexual durante las ultimas 4 semanas? (Rodee un nu-
) mero)
Ninguna 1
Muy pobre 1
Menos de una vez a la semana 2
) Pobre 2
Aproximadamente una vez a la semana 3
. Justa 3
Varias veces a la semana 4
. Buena 4
Diariamente 5
Muy buena 5

24. ;Como de grande ha sido el problema, si lo ha habido, de los siguientes items durante las ultimas 4 semanas? (Rodee
un numero en cada linea)a linea)

Ningtin problema Muy pequerio Pequeiio Moderado Grande
a. Su nivel de deseo sexual 0 1 2 3 4
b. Su capaaq’ad para tener 0 1 5 3 4
una ereccion
¢. Su capacidad para llegar 0 1 5 3 4
al orgasmo
25. En general, jco6mo de grande ha sido su problema de Aproximadamente una vez a la semana 4

funcion o falta de funcién sexual en las ultimas 4 sema-

nas? (Rodee un nimero) Rara vez o nunca 5

28. ;Con qué frecuencia se ha sentido depresiva durante

No ha habido problema ! las Ultimas 4 semanas? (Rodee un nimero)

Muy pequeno 2 Mas de una vez al dia 1

Pequeno 3 Aproximadamente una vez al dia 2

Moderado 4 Més de una vez a la semana 3

Grande 5 Aproximadamente una vez a la semana 4
Rara vez o nunca 5

Funcion hormonal
29. Durante las ultimas 4 semanas, jcon qué frecuencia se

La siguiente seccion es sobre su funcién hormonal. Por fa- ha sentido falta de energia? (Rodee un ndmero)

vor, considere solo las Ultimas 4 semanas.

. ) ) . Mas de una vez al dia 1
26. En las ultimas 4 semanas, ;con qué frecuencia experi-
mento sofocos? (Rodee un nimero) Aproximadamente una vez al dia 2
Mas de una vez al dia 1 Mas de una vez a la semana 3
Aproximadamente una vez al dia 2 Aproximadamente una vez a la semana 4
Més de una vez a la semana 3 Raravez o nunca 5
Aproximadamente una vez a la semana 4 30. ;Cuanto cambio ha experimentado en su peso, si ha
habido alguno, durante las Ultimas 4 semanas? (Rodee
Rara vez o nunca 5 un ndmero)
27. iCon qué frecuencia ha tenido sensibilidad en los senos Ganado 4,5 Kg o mas 1
e 5 .
durante las ultimas 4 semanas? (Rodee un numero) Ganado menos de 4,5 Kg >
Mas de una vez al dia 1 No ha habido cambio en su peso 3
Aproximadamente una vez al dia 2 Perdido menos de 4,5 Kg 4

M4as de una vez a la semana 3 Perdido 4,5 Kg o mas 5
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31. ;Como de grande ha sido el problema, si lo ha habido, de los siguientes items durante las Ultimas 4 semanas? (Rodee

un numero en cada linea)

Ningtn problema

a. Sofocos 0

b. Sensibilidad/Aumento de 0
los senos

c. Pérdida de vello corporal 0

d. Sentirse deprimido 0

e. Falta de energia 0

f. Cambio en peso corporal 0

Satisfaccion general

Muy pequerio

1

2

Pequenio

Moderado

3

Grande

4

B

32. En general, ;cémo de satisfecho esta con el tratamiento recibido para su cancer de préstata? (Rodee un nimero)

Extremadamente insatisfecho
Insatisfecho

Incierto

Satisfecho

Extremadamente satisfecho

v A W N

Anexo 5. Medical Outcomes Study 12-Punto Short Form Health Survey general (SF-12)

Las preguntas que siguen se rellenan a lo que usted piensa sobre su salud. Sus respuestas permitirdm saber como se en-
cuentra usted y hasta qué punto es capaz de hacer sus actividades habituales.

Por favor, conteste cada pregunta marcando una casilla. Si no esta seguro de cémo responder a una pregunta, por favor,

conteste lo que le parezca mas cierto.
1. En general, usted diria que su salud es.

Excelente
Muy buena
Buena
Regular

Mala

O o0Ooo0oao

2. Las siguientes preguntas se refieren a actividades o cosas que usted podria hacer en un dia normal. Su salud actual, ;Le

limita para hacer esas actividades o cosas? Si es asi, jcuanto?

a. Esfuerzos moderados, como mover una mesa, pasar la
aspiradora, jugar a los bolos o caminar mas de una hora

b. Subir varios pisos por la escalera

1

Si, me limita mucho

O

O

2

Si, me limita un

poco

O

O

3
No, no me limita
nada

O

O

3. Durante las ultimas 4 semanas, ;ha tenido alguno de los siguientes problemas en un trabajo o en sus actividades cotidia-

na, a causa de su salud fisica?

a. ;Hizo al menos de lo que hubiera querido hacer?

b. Tuvo que dejar de hacer algunas tareas en su trabajo o en sus actividades cotidianas?

Revista para profesionales de la salud
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4. Durante las 4 Ultimas semanas, ;ha tenido alguno de los siguientes problemas en su trabajo o en sus actividades cotidia-
nas, a causa de algun problema emocional (como estar triste, deprimido, o nervioso)?

1 2

Si No
a. ;Hizo menos de lo que hubiera querido hacer, por algun problema emocional? O O
b. ;No hizo su trabajo o sus actividades cotidianas, por algin problema emocional? O O

5. Durante las 4 ultimas semanas, ;jHasta que punto el dolor le ha dificultado su trabajo habitual (incluido el trabajo fuera
de casay las tareas domésticas)

Nada O
Un poco O
Regular O
Bastante O
Mucho O

6. Las preguntas que siguen se refieren a cdmo ha sentido y como le han ido las cosas durante las ultimas 4 semanas. En
cada pregunta responda lo que le parezca mas cdmo se ha sentido usted. Durante las 4 Ultimas semanas jcuanto tiem-

po...

1 2 3 4 5 6
Siempre Casi siempre | Muchasveces | Algunas veces Solo 1 vez Nunca
a. ...sesinti6 calmadoy 0 0 O O O a
tranquilo?
b. ...tuvo r7nucha O 0 O O O O
energia?
C. ...sesintid 0O 0 O O O a

desanimado y triste?

7. Durante las 4 ultimas semana, ;con qué frecuencia la salud o los problemas emocionales le han dificultado sus activida-
des sociales (como visitar a los amigos o familiares?

Siempre
Casi siempre
Algunas veces

Solo a veces

Oo0Oo0ooao

Nunca, alguna vez
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Anexo 6. Anxiety and Depression Scale (HADS)

HOSPITAL ANXIETY AND DEPRESSION SCALE
Version original de Zigmond y Snaith, 1983

Este cuestionario ha sido disefiado para ayudarnos a saber como se siente usted. Lea cada frase y marque la respuesta que
mds se ajusia a como se sinfio durante la semana pasada. No piense mucho las respuesias. Lo mas seguro es que si respon-
de deprisa sus respuestas se ajustardn mucho mds a como realmente se sintio.

1. Me siento tenso o nervioso.
O Todos los dias

0O Muchas veces

O A veces

O Nunca

2. Todavia disfruto con lo que antes me gustaba.
0 Como siempre

O No lo bastente

0O Solo un poco

0O Mada

3. Tengo una sensacion de miedo, como si algo horrible me
fuera a suceder.

3 Definitivamente y es muy fuerte

2 Si, pero no es muy fuerte

2 Un poco, pero no me preocupa

J NMada

4. Puedo reirme y ver el lado divertido de las cosas.
0 Al igual que siempre lo hice

0 No tanto ahora

0 Casi nunca

0O Nunca

5. Tengo mi mente llena de preocupaciones.
0O La mayoria de las veces

0 Con bastante frecuencia

O A veces, aungue no muy a menudo

0 Solo en ocasiones

6. Me siento alegre.
d Nunca

3 No muy a menudo
d A veces

3 Casi siempre

7. Puedo estar sentado confortablemente vy sentirme
relajado.

O Siempre

O Por lo general

0 Mo muy a menudo

O Nunca

Reuista para profesionales de la salud

8. Me siento como si cada dia estuviera mas lento.
2 Por lo general, en todo momento

O Muy a menudo

O A veces

0 Nunca

9. Tengo una sensacion extrafia, como si tuviera mariposas
en el estomago.

0 El Nunca

0O En cicrias ocasiones

0 Con bastante frecuencia

O Muy a menudo

10. He perdido interés en mi aspecto personal.
Totalmente

No me preocupeo tanto como debiera
Podria tener un poco mas de cuidado

Me preocupo al igual que siempre

(SR CR SN E

11. Me siento inguieto, como si no pudiera parar de
MOVerTe.

2. Me siento optimista respecto al futuro.
O  Igual que siempre

0 Menos de lo que acostumbraba

0 Mucho menos de lo que acostumbraba
O Nada

13. Me asaltan sentimientos repentinos de panico.

14. Me divierto con un buen libro, la radio, o un programa
de television.

0 A menudo

0 A veces

O No muy a menudo

O Rara vez
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