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Resumen

Obijetivo: Describir las caracteristicas clinicas, complicaciones intraquirdrgicas y posquirdrgicas y los desenlaces oncolo-
gicos de los pacientes sometidos a prostatectomia radical por laparoscopia en un centro de alta complejidad en la ciudad
de Cali, Colombia. Método: Estudio observacional de cohorte retrospectiva entre el 2011 y el 2021. Se incluyeron pacientes
llevados a prostatectomia laparoscopica por diagndstico de cdncer de prdstata. Se clasificaron en bajo, mediano y alto
riesgo segun antigeno especifico de prdstata (PSA) y estadios clinicos TNM. Se agruparon segun la escala de la Interna-
tional Society of Urological Pathology (ISUP). La clasificacion DAmico determind el riesgo de recurrencia bioquimica. Se
realizé un andlisis de supervivencia a 60 meses segun el método de Kaplan-Meier. Se estimaron los factores relacionados
con la recaida y la probabilidad de tiempo libre de enfermedad con la regresion de Cox univariante y multivariante.
Resultados: Se incluyeron 379 pacientes. La mediana de PSA inicial fue de 8,3. El 25,34% fue clasificado como patologia
localmente avanzada. La supervivencia global a cinco afios fue del 97%. Los pacientes con persistencia bioquimica con
enfermedad localmente avanzada tuvieron un 44% de probabilidad de recaer. La probabilidad de recaida a cinco afios en
pacientes con riesgo alto era de del 35%. Conclusiones: El factor de riesgo con mayor impacto en la recaida oncoldgica
a los 60 meses es la persistencia bioquimica a los seis meses del procedimiento. Los pacientes con alto riesgo segun la
clasificacion DAmico presentaron una mayor recaida.

Palabras clave: Cdncer de prostata. Prostatectomia radical. Calidad de vida. Incontinencia urinaria. Disfuncion eréctil. Co-
morbilidad.

Abstract

Objective: To describe the clinical characteristics, intra- and post-surgical complications, and oncological outcomes of
patients undergoing laparoscopic radical prostatectomy in a high-complexity center in the city of Cali, Colombia.
Method: Observational retrospective cohort study between 2011 and 2021. Patients undergoing laparoscopic prostatectomy
with diagnosis of prostate cancer were included. They were classified as low, medium and high risk according to prostate
specific antigen (PSA) and clinical TNM. They were grouped according to the International Society of Urological Pathology
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(ISUP) scale. The DAmico classification determined the risk of biochemical recurrence. A 60-month survival analysis was
performed according to the Kaplan-Meier method. Factors related to relapse and the probability of disease-free time were
estimated with univariate and multivariate Cox regression. Results: Three hundred and seventy-nine patients were included.
The median initial PSA was 8.3. Twenty-five-point thirty-four percent were classified as locally advanced pathology. The 5-year
overall survival was 97%. Patients with biochemical persistence with locally advanced disease had a 44% probability of
relapse. The 5-year probability of relapse in high-risk patients was 35%. Conclusions: The risk factor with the greatest impact
on oncological relapse at 60 months is biochemical persistence 6 months after the procedure. Patients with high risk accor-

ding to the DAmico classification had a greater relapse.

Keywords: Prostate cancer. Radical prostatectomy. Quality of life. Urinary incontinence. Erectile dysfunction. Comorbidity.

Introduccion

El cancer (CA) de prostata es el segundo tipo de CA
mas frecuente en hombres a nivel mundial'. En
Colombia, el CA de prostata es la segunda causa de
mortalidad masculina®.

Esta patologia multifactorial y poligénica esta aso-
ciada hasta en un 15% a factores hereditarios® y se
caracteriza por su progresion lenta, lo que permite ven-
tanas terapéuticas amplias en los diferentes estadios de
la enfermedad®. La prostatectomia radical (PR) es, hasta
la fecha, el tratamiento con intencién curativa mas fre-
cuentemente utilizado para el CA de préstata localizado.
En el 2018 la Guia de practica clinica de la American
Society of Clinical Oncology (ASCO) determind resulta-
dos oncoldgicos y funcionales similares entre la PR
abierta y las técnicas minimamente invasivas®.

A pesar del amplio conocimiento y experiencia inter-
nacional en esta técnica quirdrgica, en nuestra pobla-
cién son escasos los estudios que permitan evidenciar
los resultados oncoldgicos tempranos de la PR por
laparoscopia, por ende, el objetivo de este estudio es
describir las caracteristicas clinicas, demogréficas, las
complicaciones intraquirdrgicas y posquirurgicas y los
desenlaces oncoldgicos de los pacientes sometidos a
PR por laparoscopia en un centro de alta complejidad
en la ciudad de Cali, Colombia.

Método
Poblacion

Estudio observacional de cohorte retrospectiva, se
incluyeron todos los pacientes llevados a PR via lapa-
roscépica entre el 2011 y el 2021. En total 379 registros
cumplieron los criterios de inclusién, se realizé un
seguimiento por lo menos a un ano postoperatorio. Los
criterios de elegibilidad fueron pacientes adultos con
diagndstico de CA de prdstata confirmado por clinica
e histologia y que tuvieron una PR por laparoscopia

desde el 1 de enero de 2011 hasta enero de 2021. Se
excluyeron los pacientes con registros histoldgicos
incompletos, pacientes que recibieron neoadyuvancia
o tratamiento previo con radioterapia.

Técnica quirurgica

Todos los pacientes recibieron anestesia general, el
cubrimiento antibiotico profilactico se administr6é segun
las guias de préactica clinica. La técnica quirdrgica de
eleccion fue la PR via laparoscépica transperitoneal.
El vaciamiento ganglionar se realiz6 solo en pacientes
con riesgo moderado y alto segun el Gleason Score.

Variables

La clasificacion de pacientes en bajo, mediano y alto
riesgo segun el valor de antigeno especifico de prdstata
(PSA) y TNM clinico (CTNM) previo obtenido de los
registros de la biopsia de préstata registrado en la his-
toria clinica. La clasificacion de Gleason fue agrupada
segun la escala de la International Society of Urological
Pathology (ISUP) 2014 en una categoria de 1-5°. Se
clasificé el riesgo de recurrencia bioquimica segun la
clasificacion de D’Amico: riesgo bajo cT1c - cT2a y PSA
inicial (iPSA) < 10, riesgo intermedio estadio cT2b y
PSA 10-20, y riesgo alto estadio T2¢c o PSA > 20.

Las variables asociadas a la cirugia fueron las com-
plicaciones intraquirdrgicas y posquirdrgicas, hematu-
ria, retencién urinaria, infeccién urinaria y estrechez
uretral, entre otras. Se estratificaron utilizando el sis-
tema de clasificacién de Clavien-Dindo (1, II, llla, lib,
IVa, IVb y V), el seguimiento se recolecté en meses
desde el dia de la cirugia hasta el momento del cierre
del estudio.

Analisis estadistico

Las variables cuantitativas se presentan segun la
distribucién normal de la variable calculada por la
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prueba de Shapiro-Wilk. Las variables cualitativas se
presentaron con medidas absolutas y frecuencias rela-
tivas. Se realizd un andlisis de datos estratificado en
grupos segun la clasificacion de riesgo. Se realiz6 ana-
lisis de supervivencia a 60 meses utilizando la fecha
de cirugia y la fecha de muerte, las censuras y los
eventos fueron registrados segun el método de Kaplan-
Meier y se estimaron los factores relacionados con la
recaida utilizando la regresion de Cox univariante y
multivariante utilizando la fecha de cirugia y de recu-
rrencia, de esta forma se establecid la probabilidad de
tiempo libre de enfermedad. El analisis de Kaplan-
Meier se realizé conforme el estadio. Los analisis esta-
disticos se realizaron utilizando el software Stata 15.0
(Stata Corp., TX, EE.UU.).

Resultados

Entre enero del 2011 y enero del 2021, 379 pacientes
fueron llevados a PR via laparoscopica con técnica
retroperitoneal, con una media de edad de 63 afos, el
57,4% procedentes de Santiago de Cali. Los antece-
dentes mas prevalentes fueron hipertensién arterial
(37,47%) y disfuncion eréctil (26,39%). El 7,39% de los
pacientes tenian antecedente familiar de CA de pros-
tata. Se describen variables preoperatorias, de antece-
dentes clinicos y funcionales en la tabla 1.

Respecto a la clasificacion oncoldgica, la mediana de
iPSA fue de 8,3 (5,9-13), solo el 9,45% alto riesgo segun
la clasificaciéon con PSA. El 25,34% de los pacientes
presentaron patologia localmente avanzada (> T3), con
enfermedad metastasica en 86 pacientes. Se realizd
linfadenectomia al 86,02% de los casos. La clasifica-
cion del Gleason se agrupa segun la escala ISUP, en
la que el 50,62% era ISUP 1y el 8,12% ISUP 5 (Tabla 1).

La mediana de tiempo de seguimiento fue de 43
meses. El 18,72% presentaron complicaciones tempra-
nas (< 90 dias), dadas principalmente por infeccién del
tracto urinario, estrechez uretral y retencion urinaria. El
12,93% de los pacientes presentaron complicaciones
Clavien-Dindo > Il (Tabla 2).

Analisis de supervivencia

Con respecto a la supervivencia global a cinco afos,
hubo 11 fallecimientos. Adicionalmente, se observd
una tasa de muerte global durante el periodo de obser-
vacion de dos muertes por cada 100 individuos en
riesgo (Fig. 1).

Tabla 1. Caracteristicas generales prequirirgicas

Caracteristicas generales prequirirgicas

Edad 63,4 (6,33)
Antecedentes
HTA 142 (37,47)
Disfuncion eréctil 100 (26,39)
Retencion urinaria 16 (4,22)
Incontinencia urinaria 13 (3,43)
Otros 163 (43,01)
Antecedente familiar CA de prostata 28 (7,39)
ECOG
0 294 (77,57)
1 30 (7,92)
2 3(0,79)
iPSA
<10 195 (59,4)
10-20 97 (29,57)
> 20 31 (9,45)
Gleason biopsia
3+3=6 162 (42,74)
3+4=17 65 (17,15)
4+3=7 33 (8,71)
4+4=8 30 (7,92)
5+3=8 4(1,01)
4+5=9 12 (3,17)
5+4=9 9(2,27)
5+5=10 5(1,32)
SD 59 (15,57)
Clasificacion ISUP
1 162 (50,62)
2 65 (20,31)
3 33(10,31)
4 34 (10,62)
5 26 (8,12)
c¢TNM
TO 9(2,37)
Tla 2 (0,53)
Tib 4 (1,06)
Tic 5(1,32)
T2a 134 (35,36)
T2b 15 (3,96)
T2c 53 (13,98)
T3a 31 (8,18)
T3b 54 (14,25)
T3c 5(1,32)
Tda 2 (0,53)
Tab 4 (1,06)
SD 61 (16,09)
NO 287 (75,73)
N1 30 (7,92)
N2 3(0,79)
SD 59 (15,57)
MO 234 (61,74)
M1 86 (22,69)
SD 59 (15,57)

CA: cancer; cTNM: TNM clinico; HTA: hipertensién arterial; ISUP: International
Society of Urological Pathology; PSA: antigeno especifico de prostata; SD: sin
dato.
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Tabla 2. Caracteristicas posquir(rgicas

Caracteristicas posquirirgicas

Complicaciones intraquirlrgicas

Ninguna 317 (83,64)
Lesion rectal 3(0,79)
Lesion de colon 1(0,26)
Clavien-Dindo
Grado | 60 (15,38)
Grado Il 19 (5,01)
Grado llla 30 (7,92)
Grado lllb 4 (1,06)
Complicaciones tempranas
Ninguna 250 (65,96)
ileo 3(0,79)
Cardiopulmonar 1(0,26)
ITU 22 (5,80)
Estrechez uretral 16 (4,22)
Retencion urinaria 9(2,37)
Otras 20 (5,28)
Complicaciones tardias
Ninguna 302 (79,68)
Sangrado 1(0,26)
ITU 7(1,85)
Estrechez uretral 5(1,32)
Retencion urinaria 2 (0,53)
Otras 4 (1,06)

Reporte patologia
TNM 326 (86,02)

Linfadenectomia 37 (9,76)
Compromiso vesicula seminales 174 (45,91)
Invasion perineural 24 (6,33)

Invasion linfovascular

ITU: infeccion del tracto urinario.

La mediana de tiempo de recaida fue a los 15 meses.
Los pacientes con persistencia bioquimica (PSA > 0,1
a los seis meses) presentaron mayor recaida, un 20%
en enfermedad localizada y un 44% en enfermedad
localmente avanzada (Fig. 2).

En relacién con la recaida a cinco afios segln la
clasificacion D’Amico, se presentd en hasta el 15% de
pacientes de bajo riesgo y el 35% de pacientes de alto
riesgo. Se evidencid diferencia estadisticamente signi-
ficativa respecto a la clasificacién prequirdrgica y la
recaida a cinco anos (p = 0,0407) (Fig. 3 y Tabla 3).

Discusién

Gracias al avance en las técnicas quirdrgicas, hoy
en dia la PR via laparoscdpica con preservacion de
las bandeletas neurovasculares en conjunto con los
abordajes minimamente invasivos se han convertido
en el método de referencia en los pacientes con
enfermedad localizada®'°. Multiples estudios han

50% 75% 100%

25%

0 20 40 60
Meses seguimiento

Figura 1. Supervivencia global a cinco afios.

0 20 40 60
Meses seguimiento

Figura 2. Recaida a 60 meses, ajustado por persistencia
bioguimica.

demostrado que los resultados operativos, patoldgi-
cos y funcionales son similares en la prostatectomia
laparoscopica y en la asistida por robot. Al comparar
los resultados perioperatorios inmediatos en tasas de
transfusiones sanguineas y el requerimiento de anal-
gesia, no se encuentran diferencias significativas
entre las dos técnicas'. Asimismo, en cuanto al
resultado oncoldgico, ninguno de los dos enfoques
de acceso representa una ventaja oncologica sobre
el otro, sin embargo todavia no hay suficiente eviden-
cia que soporte estos hallazgos, por lo cual es nece-
saria la realizacion de un consenso para lograr
resultados estandarizados'.

Al momento de contrastar el estudio con la literatura,
se encontraron pocos estudios respecto a la experien-
cia nacional, encontrando series de casos de Bogota,
Bucaramanga y Cali'*'>. A nivel internacional existen
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Tabla 3. Anélisis univariante de factores asociados a recurrencia®

Edad mayor a 60 afios
Ganglios linfaticos positivos 1,72

Riesgo D’Amico

Riesgo intermedio 1,42
Riesgo alto 1,91
Nivel de PSA inicial
10-20 ng/ml 1,59
> 20 ng/ml 1,72
Enfermedad localmente avanzada 1,00
Margenes de reseccion multifocal 1,63
PSA > 0,1 a los 6 meses 2,49

0,71-1,85 0,70-2,35
0,91-3,23 1,16 0,55-2,43
0,78-2,57 1,04 0,50-2,13
1,09-3,34 1,52 0,78-2,96
1,02-2,48 1,33 0,77-2,30
0,97-3,05 1,17 0,55-2,52
0,36-2,72 1,60 0,48-5,23
1,27-2,10 1,33 0,93-1,90
1,55-4,00 2,12 1,26-3,55

*Ajuste por edad, ganglios linfaticos ( + ), persistencia PSA elevado > 0,1 a los 6 meses.
HR: hazard ratio; IC95%: intervalo de confianza del 95%; PSA: antigeno especifico de prostata.
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Figura 3. Recaida a 60 meses, ajustado por clasificacién
D'Amico.

series de casos con muestras mas grandes'®’8, sin
embargo sin consensos generales sobre recaida y
sobrevida.

En cuanto al PSA preoperatorio, los niveles de nues-
tra poblacion estan levemente aumentados con respecto
al estudio realizado en el 2010™, sin embargo en des-
censo con respecto a un estudio realizado en el 20113,
por lo que se demostrd baja variabilidad con el paso de
los afios, mostrando similitudes de nuestra muestra.

Nuestro estudio adopta la clasificacion ISUPS, la cual
comenzd a utilizarse en el afio 2014, y desde entonces
ha tenido una gran acogida y la mayoria de los estu-
dios la incluyen para sus analisis. Gran parte de nues-
tros casos fueron ISUP 1, que engloba el Gleason
Score 3 + 3y concuerda con lo reportado por Hernandez
et al. y Roumenguere et al.'*°,

La media de seguimiento que encontramos fue de
41,6 meses, lo cual supera a la encontrada a la litera-
tura colombiana, que rodea los 21,4 meses'?, 9 meses'.
Esto es un hallazgo poco usual dado que, por las con-
diciones sociales de una gran parte de la poblacion
colombiana, no se logra tener un seguimiento estricto
en muchos casos. En cuanto a las complicaciones, las
mas frecuentes a nivel internacional y nacional son
similares a las reportadas por nuestro estudio, sin
embargo encontramos un leve aumento de las compli-
caciones tempranas (18,72%) en comparacién con la
literatura internacional (11,8%)'°.

Hay mudltiples factores hallados en la literatura que
estan asociados al riesgo de recaida bioquimica. En la
poblacién colombiana, los margenes positivos presenta-
ban un riesgo de recaida bioquimica del 30%' y se tiene
el conocimiento del PSA prequirurgico como un factor
predictor. Aun asi, no se conoce realmente un potencial
riesgo de recaida bioquimica segun el estadio patoldgico
de la enfermedad ni la histopatologia en nuestra pobla-
cion. En contraste con la bibliografia internacional, en la
cual si hacen referencia a estos como factores predicto-
res de recurrencia bioquimica'®'®. En nuestro estudio, la
patologia localmente avanzada, el riesgo alto segun la
clasificacion de D’Amicoy el PSA prequirurgico > 20 ng/ml
evidencian una alta probabilidad de persistencia bioqui-
mica segun la regresiéon de Cox univariante y multiva-
riante y las gréficas de Kaplan-Meier.

Conclusiones

Este estudio proporcioné datos actualizados
de los desenlaces oncoldgicos de nuestra poblacion,
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asimilandose a lo ya descrito en la literatura con
muestras de mayor tamafo. Encontramos que el fac-
tor de riesgo con un mayor impacto en la recaida
oncoldgica a los 60 meses es la persistencia bioqui-
mica a los seis meses del procedimiento y también
que los pacientes con alto riesgo segun la clasifica-
cién D’Amico presentaron una mayor recaida frente
a los demas.
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