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RESUMEN

Introduccion: El cancer de prostata es uno de los principales problemas de salud
publica a nivel mundial. Segun la Agencia Internacional para la Investigacion sobre el Cancer
en 2022 se registraron mas de 1.4 millones de casos nuevos y cerca de 400 mil muertes, siendo
el segundo tipo de cancer més frecuente en hombres. En América Latina se notifican méas de
225 mil casos anuales, y Ecuador ocupa el primer lugar en incidencia, con 3.456 casos y 1.362
fallecimientos estimados. En las zonas rurales, la deteccidén temprana continda siendo limitada

por el escaso acceso a los servicios de salud.

Metodologia: Se realiz6 un estudio observacional, descriptivo y transversal, utilizando
los registros de la campafia local de prevencion del cancer de préstata del Gobierno Auténomo
Descentralizado del Municipal del cantdon Penipe. La muestra estuvo conformada por 124
hombres de 45 a 70 afios, seleccionados por conveniencia. Se analizaron datos
sociodemograficos, clinicos y de estilo de vida, y los niveles de antigeno prostatico especifico
total se midieron mediante un metodo de laboratorio estandarizado. Para el andlisis se aplicaron
estadisticas descriptivas y pruebas bivariadas y multivariadas para identificar posibles
asociaciones con los factores de riesgo.

Resultados: La edad media de los participantes fue de 58,7 £ 6,3 afios, predominando
el grupo etario de 55 a 64 afios (47,8 %). Se identific6 una frecuencia de antigeno prostatico
especifico alterado del 9,7 %, segun los criterios ajustados por edad. No se hallaron
asociaciones significativas entre niveles elevados de antigeno prostatico especifico y habitos
como el consumo de alcohol o tabaco (p > 0,05), se observé una tendencia clinica en hombres
con antecedentes familiares de cancer de prostata (OR = 2,6; IC 95 % 0,91-7,34) y en aquellos
con menor peso corporal. EI modelo multivariado mostr6 una capacidad discriminativa

aceptable (AUC = 0,74), lo que sugiere identificar subgrupos de riesgo en contextos rurales.

Conclusiones: La frecuencia del antigeno prostatico especifico alterado en Penipe fue
baja determinando una concentracion de casos en el grupo de 55 a 64 afios y una tendencia

asociada al antecedente familiar de cancer de prostata.

Palabras clave: antigeno prostéatico especifico, deteccidén temprana, cancer de prostata.
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ABSTRACT

Introduction: Prostate cancer represents a significant global public health challenge.
According to the International Agency for Research on Cancer, in 2022 more than 1.4 million
new cases and approximately 400.000 deaths were reported, positioning it as the second most
prevalent cancer among men. In Latin America, annual incidence exceeds 225.000 cases, with
Ecuador ranking first, reporting an estimated 3.456 cases and 1.362 deaths. Early detection

remains particularly limited in rural areas due to restricted access to healthcare services.

Methodology: An observational, descriptive, and cross-sectional study was conducted
using records from the local prostate cancer prevention campaign organized by the
Decentralized Autonomous Government of the Penipe municipality. The sample consisted of
124 men aged 45 to 70 years, selected through convenience sampling. Sociodemographic,
clinical, and lifestyle data were analyzed, and total prostate-specific antigen levels were
measured using a standardized laboratory method. Descriptive statistics, as well as bivariate

and multivariate tests, were applied to identify potential associations with risk factors.

Results: The mean age group of participants was 58,7 £ 6.3 years, with the age group
of 55 to 64 years predominating (47,8 %). A prevalence of altered prostate-specific antigen
levels of 9,7 % was identified, according to age-adjusted criteria. No significant associations
were found between elevated prostate-specific antigen levels and habits such as alcohol or
tobacco consumption (p > 0,05). A clinical trend was observed in men with a family history of
prostate cancer (OR = 2,6; 95 % CI 0,91-7,34) and in those with lower body weight. The
multivariate model showed acceptable discriminative capacity (AUC = 0,74), suggesting the

identification of risk subgroups in rural contexts.

Conclusions: The frequency of altered PSA levels in Penipe was low, with cases
concentrated in the 55 to 64 age group and a trend associated with a family history of prostate

cancer.

Keywords: prostate-specific antigen, early detection, prostate cancer.
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CAPITULO |

Introduccion

El cancer de prostata constituye hoy un desafio sanitario de primer orden por su elevada
carga de enfermedad y la complejidad de equilibrar beneficios y riesgos en la deteccién
temprana. A escala mundial, en 2024 la Agencia Internacional para la Investigacion sobre el
Cancer (IARC) report6 que se diagnosticaron 19.98 millones de casos nuevos de cancer que
desencadenaron 9.74 millones de muertes; dentro de ese panorama, el cancer de prostata aportd
1.467.854 casos nuevos (7,3 % del total global) con 397.430 defunciones, ubicandose entre las
neoplasias mas incidentes en varones y la cuarta en incidencia considerando ambos sexos

conjuntamente.

Estas cifras reflejan no solo el peso clinico de la enfermedad, sino también la presion
que ejerce sobre los sistemas de salud y la necesidad de estrategias de control basadas en
evidencia. La misma agencia advirtié que la incidencia del cancer crece y afecta de manera
desproporcionada a poblaciones con menor acceso a servicios oportunos, lo que incrementa las
inequidades en los resultados en salud (International Agency for Research on Cancer , 2024).
Esta situacion tensiona las redes de atencion primaria, exige capacidad resolutiva en el primer
nivel y demanda intervenciones costo-efectivas, culturalmente pertinentes y sostenibles en el

tiempo para reducir demoras diagndsticas y mejorar la supervivencia.

En Ecuador, los datos oficiales muestran que el cancer de prostata es el tumor mas
frecuente en hombres: se estimaron 3.456 casos nuevos, que representan el 24,9 % de todos los
canceres masculinos con 1.362 muertes por esta causa en 2022 (International Agency for
Research on Cancer, 2022). A nivel de ambos sexos, el cancer de prostata ocupa el segundo

lugar en incidencia en el pais, solo por detréas del cancer de mama.

Estos indicadores confirman la urgencia de fortalecer acciones de promocion,
prevencidn secundaria y diagndstico oportuno en varones adultos. Por ello, el presente proyecto
de investigacion se enmarca en esa necesidad, focalizando su atencién en el cantdén Penipe,
provincia de Chimborazo. Penipe es un territorio predominantemente rural, con dispersion
geografica y oferta limitada de servicios de salud, condiciones que tienden a dificultar la
prevencién y el diagnostico oportuno de patologias crénicas como el cancer (Instituto Nacional
de Estadistica y Censos, 2024). En este contexto, los varones de 45 a 70 afios constituyen una

poblacion especialmente vulnerable por la mayor probabilidad de alteraciones prostaticas y por



las barreras de acceso, de informacién y de continuidad de cuidados (Ministerio de Salud
Publica del Ecuador, 2022). La evidencia local sistematizada es escasa, lo que restringe el
disefio de intervenciones adaptadas a las realidades de este canton. Estas consideraciones
sustentan la pertinencia y el enfoque territorial de la presente tesis.

El estudio se centra en el antigeno prostatico especifico (PSA), biomarcador utilizado
de forma extendida en la evaluacion inicial del riesgo de neoplasia prostatica y en la vigilancia
clinica. En el marco de programas comunitarios de prevencion, la medicion del PSA,
complementada con la valoracion clinica puede contribuir a identificar tempranamente a
varones con probabilidad aumentada de presentar patologia prostatica, siempre bajo esquemas
de decisién informada, continuidad de seguimiento y referencia oportuna cuando corresponda.
Desde la perspectiva de salud publica, su utilidad depende no solo del rendimiento diagnostico,
sino también de la organizacion de los servicios, la comunicacion de riesgos y la articulacion

con estrategias educativas para la modificacion de factores de riesgo.

El valor agregado de focalizar en Penipe radica en generar datos que describan la
frecuencia de alteraciones del PSA en varones de 45 a 70 afios y su relacion con factores de
riesgo relevantes para este territorio (edad, antecedentes familiares, condiciones metabolicas y
habitos, entre otros), con miras a orientar campafas y rutas de atencién ajustadas a la

disponibilidad real de servicios.

En definitiva, este proyecto abordd una prioridad de salud nacional e internacional:
disminuir la carga del cancer de préstata a través de medidas de prevencion y diagnostico
precoz, considerando las inequidades territoriales. La descripcion exacta de la frecuencia de las
alteraciones del PSA vy su relacion con factores de riesgo en la poblacion seleccionada en
Penipe es el primer paso para mejorar la calidad de vida de los hombres y disminuir la

morbimortalidad prevenible en este canton.

1.1. Justificacién

Las razones en las cuales se sustenta el proyecto se basan en la magnitud que representa
el cancer de prostata como problema de salud puablica, en la necesidad de generar evidencia
aplicable a la toma de decisiones clinicas y programaticas, y en la oportunidad de reducir
inequidades mediante intervenciones de deteccion oportuna con balance adecuado entre
beneficios y riesgos. En cuanto a su frecuencia el cancer de prostata es uno de los tumores mas

frecuentes en el mundo: para 2022 se estimaron 1.47 millones de casos nuevos y 397.430
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defunciones, cifras que reflejan tanto su alta incidencia como su peso en la mortalidad por

cancer masculina (International Agency for Research on Cancer , 2022).

Estas estimaciones, producidas por la IARC con base en GLOBOCAN 2022, ofrecen
el marco global que guia la planificacion de respuestas en paises de ingresos medios como
Ecuador (International Agency for Research on Cancer, 2024). En las Américas, el cancer
constituye la segunda causa de carga de enfermedad y su impacto crecera de forma sostenida:
la OPS estima mas de 4,2 millones de nuevos casos en 2020 y proyecta un incremento del 60
% para 2045, con 1.4 millones de muertes en 2022, de las cuales el 45 % ocurrieron antes de

los 70 afios (Pan American Health Organization, 2025).

Las cifras subrayan la urgencia de fortalecer estrategias de prevencion y diagnostico
temprano en la region. A nivel nacional, en 2022 la IARC sefialé que, el cancer de prostata
ocupo el primer lugar de incidencia oncoldgica en hombres en Ecuador, con 3.456 casos nuevos
(24,9 % de los canceres masculinos) y 1.362 defunciones. La prevalencia a 5 afios superara las
7.800 personas, lo que implica una carga sostenida para el sistema sanitario en términos de
seguimiento, tratamientos onco especificos y cuidados de soporte. Estos indicadores confirman
que el tumor no solo es frecuente, sino clinicamente relevante por su demanda de servicios y
potencial de mortalidad evitable, por lo que resulta un candidato prioritario para intervenciones

de deteccion oportuna bien disefiadas (International Agency for Research on Cancer , 2024).

La justificacion tedrica reside en clarificar cbmo intervenir de manera responsable en
un escenario donde coexisten beneficios y riesgos. La Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) recuerda que los programas de tamizaje deben aumentar la efectividad y maximizar
beneficios, minimizando dafos, y que solo deben implementarse cuando el sistema cumple
precondiciones de calidad, tales como acceso a diagndstico confirmatorio, tratamiento

oportuno, seguimiento y evaluacion.

En ese marco, la deteccion temprana y el tamizaje son conceptos distintos: la primera
busca identificar y diagnosticar con prontitud a personas sintomaticas, mientras que el segundo
explora sistematicamente a personas asintomaticas. En cancer de prostata, las decisiones deben
adaptarse al riesgo y a la capacidad local de garantizar trayectorias de atencidn seguras,
evitando la sobreutilizacion de pruebas sin rutas claras de confirmacién y manejo (World
Health Organization, 2022).

Desde la biologia y la epidemiologia del riesgo, el proyecto también se justifica porque

gran parte de los determinantes del cancer de prostata no son modificables: ser hombre, la edad
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avanzada y los antecedentes familiares son los factores méas consistentemente asociados. La
propia IARC sintetiza que, a diferencia de otros tumores, no existen factores prevenibles con
impacto robusto comparables a los del tabaco en pulmén o al VPH en cérvix; esto desplaza el
foco hacia estrategias de deteccion oportuna calibradas por riesgo y hacia la organizacion de
servicios que permitan identificar casos clinicamente significativos a tiempo (International
Agency for Research on Cancer , 2022). Esa caracteristica del riesgo hace especialmente
valiosa la investigacion aplicada sobre cuando y como ofertar pruebas como el PSA y circuitos
diagndsticos como la confirmacion uroldgica, con criterios operativos adaptados a la realidad

local.

La justificacion social se origina en la necesidad de acercar servicios a grupos que, por
barreras geograficas, culturales o econdmicas, tienden a consultar tarde. La OMS subraya que
el diagndstico tardio es comun en contextos con limitaciones de acceso y que los retrasos
incrementan la probabilidad de estadios avanzados, disminuyen la supervivencia y elevan los
costos para las personas y sus familias. El disefio e implementacion de flujos de deteccion
oportuna centrados en las personas, con consejeria clara y derivaciones trazables, no solo
mejora resultados clinicos, sino que también respeta tiempos, preferencias y contextos de vida,
elementos clave para que los varones de media y mayor edad efectivamente utilicen los
servicios. Este estudio incorpora esa perspectiva al poner énfasis en la educacion sanitaria, la
invitacion activa y la navegacion del paciente, componentes que reducen brechas de utilizacién

entre quienes mas lo necesitan.

En términos de salud publica, la investigacidn se alinea con prioridades y compromisos
vigentes del sector. EI Plan Decenal de Salud 2022-2031 del MSP del Ecuador plantea
objetivos explicitos de promocion, medicina preventiva y atencién oportuna y de calidad,
ademas de un énfasis transversal en equidad y reduccién de desigualdades de acceso
(Ministerio de Salud Publica del Ecuador, 2022). Por lo cual, producir evidencia local sobre
desempefio de rutas de deteccién de cancer de prostata (rendimiento del PSA dentro de un
esquema de evaluacion clinica, oportunidad de derivacion y capacidad resolutiva) contribuye
directamente a esos objetivos, al permitir que las decisiones de politica, como lineamientos
para oferta focalizada de pruebas y mejoras en los puntos de referencia y contrarreferencia, se

apoyen en datos del propio territorio.

La justificacion econdmica se relaciona con la eficiencia del gasto en salud y la

proteccion financiera de los hogares. La OMS sefiala que las estrategias efectivas de
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diagnostico temprano ahorran vidas y reducen costos personales, sociales y econdémicos, al
evitar tratamientos mas intensivos y prolongados propios de estadios avanzados (World Health
Organization, 2022).

En entornos donde el gasto de bolsillo ain representa una proporcion relevante del
financiamiento sanitario, cada diagndstico en etapas clinicas tratables y con menor complejidad
terapéutica mitiga el riesgo de empobrecimiento por motivos de salud (World Health
Organization, 2025). De cara a la sostenibilidad, generar estimaciones locales de la rentabilidad
social de circuitos de evaluacion y derivacion (como cuantas consultas especializadas
innecesarias se evitan con una buena estratificacion inicial o cuantos traslados y tiempos de
espera se reducen) es informacion instrumental para orientar asignaciones presupuestarias. En
lo programaético, la propuesta aporta gobernanza clinica al convertir la deteccién en una
secuencia explicita de pasos con criterios de calidad. La OMS recuerda que, incluso cuando
exista tamizaje, los programas de diagndstico temprano siguen siendo indispensables para
quienes quedan fuera de los criterios de edad o riesgo y para evitar cuellos de botella.

Existe ademas una razén estratégica de produccion de evidencia: el propio perfil de
pais, segun la IARC indica que Ecuador no cuenta con fuente nacional de incidenciay que las
estimaciones se modelan a partir de la mortalidad y razones mortalidad: incidencia
(International Agency for Research on Cancer, 2024). Ese vacio de registros de base
poblacional limita la precisién de la planificacion y la evaluacién de impacto. Estudios
operativos como el propuesto (que recogen datos de proceso y de resultados intermedios en
rutas de deteccion) contribuyen a cerrar brechas de informacién mientras se consolidan los
sistemas de registro oncoldgico y vigilancia. La justificacion ética se articula en torno a cuatro
compromisos: no promover tamizaje masivo indiscriminado, asegurar decisiones informadas
presentando beneficios y riesgos (como falsos positivos y sobrediagndéstico), garantizar que
todo resultado anormal active una via de confirmacion y tratamiento en tiempo clinicamente

razonable, y monitorear desempefio y efectos no deseados.

La guia corta de la OMS para programas de tamizaje es explicita en que la calidad y la
preparacion del sistema son pre requisitos para que una intervencion sea aceptable y justa; este
proyecto se concibe precisamente para documentar esa preparacion y orientar mejoras
graduales antes de cualquier expansion (World Health Organization, 2022). En consecuencia,
la pertinencia académica y social converge en un mismo punto: transformar una campafa local

de deteccion oportuna en conocimiento Util y transferible. Con base en la prevalencia de la
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enfermedad, el estudio se enfoca en detallar las caracteristicas de la poblacion, los niveles de

PSA 'y los factores de riesgo asociados al cancer de prostata en el cantdn Penipe.

1.2.1dentificacion del problema

La identificacion del problema en este estudio se fundamenta en la convergencia de tres
elementos: la alta carga del cancer de préstata en el pais, la predominancia rural y la dispersién
territorial del contexto provincial donde se inserta Penipe, y la necesidad de traducir esa
realidad en decisiones clinicas y programaticas sustentadas en datos locales. A pesar de que el
cancer de prostata es una de las principales causas de mortalidad masculina en Ecuador, existe
una falta de informacién especifica sobre su prevalencia y los factores de riesgo asociados en
comunidades rurales como Penipe. Estas limitaciones en los datos locales dificultan la
formacion de intervenciones de salud publica que respondan adecuadamente a las necesidades
de la poblacidn, lo que subraya la necesidad de organizar respuestas eficaces desde el primer

nivel de atencidn.

Un rasgo estructural aflade complejidad a la planificacion: aunque Ecuador cuenta con
el Registro Nacional de Tumores SOLCA, que proporciona informacion relevante sobre la
incidencia de cancer, la cobertura de estos datos no es completamente representativa a nivel
nacional, especialmente en rejones rurales (Solca, 2024). El propio perfil pais de la IARC
(2024) indica que la incidencia se estima a partir de la mortalidad mediante modelos que
emplean razones de mortalidad e incidencia; por tanto, existe incertidumbre sobre magnitudes
subnacionales y variaciones intra provinciales. La ausencia de datos locales sistematicos puede
traducirse en decisiones programaticas que no reflejen la realidad de cantones rurales, donde
los tiempos de consulta y derivacion suelen ser mayores. Esta brecha de informacidn convierte
a estudios operativos, como el presente, en herramientas clave para perfilar estrategias de

deteccion oportuna contextualizadas y medibles.

El entorno demografico y territorial de la provincia de Chimborazo refuerza la urgencia
de intervenir con enfoque local. De acuerdo con los resultados del Censo 2022, la provincia
cuenta con 471.933 habitantes y presenta un predominio de poblacién rural (52,4 %), lo que
implica mayores distancias a servicios, menor densidad de oferta y patrones de movilidad que
pueden demorar la busqueda de atencion (Instituto Nacional de Estadistica y Censos, 2024;
Instituto Nacional de Estadistica y Censos, 2024). En contextos de ruralidad dispersa, la

identificacion y el manejo oportuno de signos y sintomas compatibles con patologia prostatica
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dependen de trayectorias de atencion claras, accesibles y continuas, que eviten pérdidas de

seguimiento entre el tamiz y la confirmacion diagnostica.

Bajo ese panorama provincial, el cantén Penipe ilustra bien los desafios de la deteccion
oportuna en areas rurales. La red publica del primer nivel del MSP en el canton estd compuesta
por un centro de salud tipo B en la cabecera cantonal y varios puestos de salud en parroquias y
comunidades: San Antonio de Bayushig, La Candelaria, Matus, la zona de Puela/El Altar y
Nabuzo (Ministerio de Salud Publica del Ecuador , 2025). Esta configuracion (adecuada para
la puerta de entrada al sistema) requiere, sin embargo, protocolos de evaluacion de riesgo,
consejeria y derivacion que aseguren que todo resultado anormal en pruebas iniciales active
sin demora una confirmacion uroldgica y un manejo resolutivo. De este modo, la disposicion
geografica de la oferta, aun cuando pertinente, puede generar trayectos fragmentados si no

existe una ruta explicita y medible para cancer de prostata.

En términos de politica sanitaria, los principios de la OMS para programas de pesquisa
y diagnostico temprano son claros: antes de ofertar pruebas a personas asintomaticas debe
acreditarse la capacidad del sistema para maximizar beneficios y minimizar dafios (como falsos
positivos, sobrediagnostico o demoras), con estandares de calidad y evaluacion continua. La
guia breve de la OMS/Europa subraya que las decisiones sobre tamizaje deben estar ancladas
en la factibilidad y en la disponibilidad real de confirmacién diagndstica y tratamiento
oportuno; de lo contrario, la indicacion de pruebas aisladas no mejora resultados y si puede
saturar la red (World Health Organization , 2025). En el canton Penipe, con predominio de
primer nivel y distancias relevantes al segundo nivel, la operacionalizacion del diagnostico
temprano y el uso informado del PSA en mayores de 45 afos deben ordenarse en rutas que

contemplen riesgo individual, accesibilidad real y tiempos clinicamente razonables.

El proyecto responde precisamente a este vacio operativo; sus objetivos: asociar los
niveles de antigeno prostatico total con factores de riesgo en varones de 45 a 70 afios, detallar
las caracteristicas de la poblacion y los factores de riesgo, asi como describir los valores de
PSA buscan producir evidencia local accionable para la toma de decisiones. El enfoque en la
franja etaria de mayor riesgo relativo, asi como la recopilacion de informacion sobre factores
asociados como antecedentes familiares, comorbilidades y habitos, permiten perfilar a quién,
cuéndo y como ofertar evaluacion inicial y cuando derivar, reduciendo incertidumbre clinica'y

carga innecesaria para los servicios.
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Ademas, la transicion demografica del pais incrementara la presion sobre la deteccion
de neoplasias propias del envejecimiento masculino. El Instituto Nacional de Estadistica y
Censos (INEC) preveé que, en el mediano plazo, Ecuador tendrd més personas adultas mayores
y menos nifios y adolescentes, un cambio que ya se insinda en los resultados del Censo 2022 y
que exige reorganizar la prevencion y la oferta diagnostica en el primer nivel para condiciones
cronicas y oncoldgicas (Instituto Nacional de Estadistica y Censos, 2024), por lo que ignorar
esta tendencia implicaria postergar la adecuaciéon de flujos de atencién para una cohorte
creciente de hombres que, por edad, concentrara mayor probabilidad de alteraciones prostaticas

clinicamente significativas.

De ahi que, el Plan Decenal de Salud 2022-2031 del MSP alinea el sistema con la
promocion, la prevencion y la atencidn oportuna y de calidad, y coloca la equidad como eje
transversal (Ministerio de Salud Publica del Ecuador, 2022). Desde esa perspectiva, un circuito
local de deteccion oportuna con criterios explicitos (consejeria previa, indicacion adecuada de
PSA total, comunicacion responsable de resultados, derivacion trazable y retroalimentacion
entre niveles) no solo es coherente con la politica nacional, sino que también permite medir
tiempos, pérdidas de seguimiento y proporcion de casos que efectivamente acceden a
confirmacion diagnostica. Sin esos insumos, cualquier expansion de actividades de pesquisa
corre el riesgo de reproducir ineficiencias y aumentar costos evitables para las personas y para

el sistema.

El problema que aborda el presente estudio se define como la falta de una ruta local,
basada en riesgo y con control de calidad, para la deteccion oportuna de alteraciones prostaticas
en un cantén mayoritariamente rural y con oferta concentrada en el primer nivel de atencion.
Las magnitudes nacionales confirman la relevancia del cancer de prostata en Ecuador; la
estructura demograficay territorial de Chimborazo y la disposicion de la red en Penipe explican
las barreras operativas; y los lineamientos internacionales advierten que solo una estrategia
cuidadosamente disefiada y evaluable evita dafios y maximiza beneficios, de ahi que
documentar la relacion entre resultados de PSA total y factores de riesgo en varones de 45-70
afios del canton, asi como el desempefio del circuito de derivacion, permitira proponer ajustes
concretos (poblacion objetivo, intervalos de reevaluacion, criterios de referencia y
contrarreferencia) que mejoren la pertinencia clinica y la eficiencia del uso de recursos en el

primer nivel.
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Sobre esta base, se plantea la siguiente pregunta de investigacion que guia el estudio:

¢Cuales son los factores de riesgo asociados a alteraciones prostaticas y su relacion con
niveles alterados de antigeno prostatico total (PSA total) en hombres de 45 a 70 afios del canton
Penipe, Chimborazo?

1.3. Objetivos

1.3.1. Obijetivo General

Asociar los niveles del antigeno prostatico total con los factores de riesgo asociados a

cancer de prostata en varones de 45 a 70 afios del cantdn Penipe, provincia de Chimborazo.

1.3.2. Obijetivos Especificos

Detallar las caracteristicas de la poblacidn, el antigeno prostatico total, y los factores de

riesgo de cancer de prostata.

Describir los valores del antigeno prostatico total en adultos varones de 45 a 70 afios,
enrolados en la campafia de prevencion del cancer de préstata del canton Penipe, provincia de

Chimborazo.

Establecer la relacion entre los valores del antigeno prostatico total y la presencia de

factores de riesgo asociados a cancer de prostata en la poblacién de estudio.
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CAPITULO Il

2.1. Marco Teorico

2.1.1 Prostata: anatomia, fisiologia y Antigeno prostatico especifico

La préstata es una glandula exocrina del aparato reproductor masculino, ubicada por
debajo de la vejiga y por delante del recto. Rodea la uretra prostatica, lo que implica que
cualquier cambio en su tamafio o morfologia puede alterar el flujo urinario. Su principal
funcion es la produccion de la fraccion liquida del semen, un fluido rico en proteinas y citrato
que facilita la supervivencia y transporte de los espermatozoides durante la eyaculacion. Las
fibras musculares que la rodean también contribuyen activamente a impulsar este fluido hacia

la uretra en el momento de la expulsion seminal (National Cancer Institute, 2025).

Esta localizacion anatomica y sus funciones fisioldgicas explican por qué patologias
benignas como la hiperplasia prostética benigna (HPB) y la prostatitis comparten con el cancer
de proéstata sintomas relacionados con el tracto urinario inferior. La dificultad para orinar, la
disminucion en la fuerza del chorro, la urgencia urinaria o la nicturia pueden ser
manifestaciones comunes en los tres cuadros, lo que condiciona la interpretacion clinica de los
resultados de laboratorio, incluyendo las determinaciones de PSA. Los materiales educativos
del Instituto Nacional del Cancer (del inglés, National Cancer Institute NCI) como la Cartilla
“Aprendamos sobre la ciencia del cancer”, resumen de forma didactica estos aspectos,
confirmando la importancia de comprender la anatomia y fisiologia prostatica como base para

el abordaje clinico (Instituto Nacional de Cacerologia, 2022). (Ver Anexo 1).

El PSA es una serina proteasa de la familia de las calicreinas, codificada por el gen
KLK3 en el cromosoma 19; su funcion fisioldgica consiste en licuar el coagulo seminal
mediante la hidrdlisis de proteinas de alto peso molecular de origen vesicular seminal. Esto
explica su elevada concentracion en semen y su presencia en sangre en niveles mucho mas
bajos. El gen KLK3 ha sido ampliamente caracterizado en bases de datos como RefSeq, donde
se subraya su especificidad prostatica y su rol proteolitico (National Center for Biotechnology
Information , 2025).

En el torrente sanguineo, el PSA circula en dos formas principales: libre (no unido a
proteinas) y complejo, principalmente ligado a al-antiquimotripsina. La medicion del PSA
total (suma del libre y del complejo) es la méas utilizada en la practica clinica. El porcentaje de

PSA libre respecto al total (PSA libre/PSA total) se emplea como prueba complementaria en
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varones con valores intermedios (entre 4,0 ng/mL y 10,0 ng/mL, denominada “zona gris”) y
exploracién digital rectal no concluyente. Una menor proporcién de PSA libre se asocia con
mayor probabilidad de cancer clinicamente significativo, lo que convierte a esta fraccion en

una herramienta de apoyo para decisiones de biopsia (Ross et al., 2016).

2.1.2 Rangos de referencia por edad y matices interpretativas

El valor de referencia tradicionalmente utilizado para el PSA ha sido < 4,0 ng/mL,
considerado el umbral superior dentro del rango normal. Sin embargo, este punto de cohorte
ha sido objeto de debate y revision en las Gltimas décadas debido a su limitada especificidad y
sensibilidad para detectar cancer de prostata clinicamente significativo.

Para la interpretacion de los niveles de antigeno prostatico total (PSAT) en el estudio,
se utilizardn rangos de referencia cientificamente informados y ampliamente utilizados en
campafias de salud publica. Estos puntos de corte se establecer de forma orientativa segun
grupos de edad, lo que permite una mejor estimacion del riesgo de alteraciones prostaticas.
Segun Kaufmann et al (2024) los valores normales altos de PSAT son > 2,5 ng/mL para
hombres de 45 a 49 afos, > 3,5 ng/mL para 50-59 afos, > 4,5 ng/mL para 60-69 afios y > 6,5
ng/mL para 70 afios 0 mas. Estos rangos seran los que se utilizaran para interpretar los
resultados de la poblacion estudiada, para asi poder detectar posibles alteraciones prostaticas

en relacién a la edad.

Diversos sistemas sanitarios han adoptado umbrales ajustados por edad. En el Reino
Unido, las guias del Instituto Nacional para la Excelencia en la Salud y la Atencién (del inglés,
National Institute for Health and Care Excellence,NICE) y las redes de patologia del Servicio
Nacional de Salud (del inglés, k, NHS), que consideran orientativos los siguientes valores de
PSA, detallados en la tabla 1.

Tabla 1 Valores orientativos de PSA segun edad

Grupo de edad (afios) Valor orientativo de PSA (ng/mL)
Menores de 50 Hasta 2,5
50-59 Hasta 3,5
60-69 Hasta 4,5
70 0 mas Hasta 6,5

Fuente: Tomado de (Erena et al., 2020).
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Dado que estos valores no son diagndsticos por si mismos, sino por criterios de
derivacion a estudio posterior; deben siempre contextualizarse con la clinica, la historia
familiar, la expectativa de vida y los hallazgos del tacto rectal. EI énfasis en matizar la
interpretacion de los valores se explica porque niveles de PSA dentro de rangos considerados
“normales” no descartan cancer, mientras que elevaciones aisladas no confirman su presencia.
Esta dualidad refuerza la idea de que el PSA debe insertarse en algoritmos clinicos mas

amplios.

El PSA es ampliamente utilizado para la deteccidn del cancer de prostata, pero su uso
esta marcado por importantes limitaciones analiticas y clinicas, especialmente en términos de
sensibilidad, especificidad y variabilidad. En cuanto a sensibilidad, el PSA tiene la capacidad
de detectar muchos casos de cancer de préstata, pero no es infalible. En etapas tempranas del
cancer o en tumores de bajo grado, el PSA puede estar dentro de rangos normales, lo que genera
falsos negativos. En este sentido, la sensibilidad del PSA puede variar dependiendo de factores
como el tamafio del tumor y su localizacién en la prostata (Erena et al., 2020). Algunas pruebas
muestran sensibilidades del 70 % al 85 % para detectar cancer de prostata utilizando puntos de

cohorte habituales, aunque esto depende de la poblacién estudiada y el punto utilizado.

Por otro lado, la especificidad del PSA también es limitada. Aunque un PSA elevado
puede ser indicativo de cancer de prostata, diversas afecciones benignas como la HPB,
prostatitis o incluso procedimientos uroldgicos recientes pueden causar un aumento temporal
en los niveles de PSA, lo que genera falsos positivos. En términos generales, la especificidad
del PSA para cancer (utilizando puntos de corte habituales, como 4 ng/mL) puede oscilar entre
el 60 % y el 75 %, pero esto depende del punto de cohorte y de la poblacion estudiada. La baja
especificidad resulta en biopsias innecesarias y sobretratamientos (Centers for Disease Control
and Prevention, 2025). Para ejemplificar como estas restricciones pueden oscilar en
dependencia de los métodos analiticos, se sugiere la Tabla 2 con valores de referencia para dos
métodos (“Marca A” y “Marca B”).

Tabla 2 Sensibilidad y especificidad de PSA para dos métodos analiticos

Sensibilidad Especificidad

Método Comentario / nota

estimada estimada
Marca A ~ 80 % ~70% Método basado en calibrador convencional
Marca B ~T75% ~65% Método con diferente calibracion

Fuente: Tomado de (Kaufmann et al., 2024; Roche, s.f)
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La variabilidad bioldgica también juega un papel importante. Los resultados del PSA
pueden diferir ligeramente dependiendo de diversos factores, como la técnica de medicion
utilizada o el laboratorio donde se realiza la prueba. Ademas, el PSA puede fluctuar debido a
condiciones transitorias como la actividad fisica intensa o la eyaculacion reciente, lo que
introduce una variabilidad considerable en los valores reportados (World Health Organization
, 2022). Esta variabilidad hace que la interpretacién de los resultados del PSA deba ser
contextualizada, teniendo en cuenta factores como la historia clinica del paciente, su edad y la
presencia de otras condiciones que puedan influir en los niveles de PSA. Asi, la Tabla 3 muestra

los parametros de variabilidad bioldgica del PSA seguin Westgard.

Tabla 3 Variabilidad bioldgica del PSA

Parametro Valor

CV intraindividual (CVi) 18,1 %
CV entre individuos (CVQ) 72,4 %
Imprecision analitica deseable (1) <4,5%
Sesgo maximo (B) <9,3%
Error total permitido (TE) <16,8 %

Fuente: Tomado de Westgard Biologic Variation Database (Westgard QC, s.f)

Debido a estas limitaciones, las guias clinicas recomiendan realizar una segunda
medicion en caso de una elevacion aislada del PSA, antes de tomar decisiones sobre estudios
invasivos como la biopsia. Ademas, las pautas actuales sugieren el uso de combinaciones de
variables, tales como la edad, antecedentes familiares, ascendencia étnica, y hallazgos de
imagenes como la resonancia magnética multiparamétrica (RMmp), para mejorar la precision
diagndstica y reducir el riesgo de sobrediagndstico y sobretratamiento. Las calculadoras de
riesgo, que integran estos factores, pueden ser herramientas Gtiles para interpretar los resultados

del PSA en un contexto clinico mas amplio (National Cancer Institute, 2025).

2.1.3 Tamizaje y diagnostico temprano: diferenciacion conceptual

En salud puablica, el tamizaje implica aplicar pruebas de laboratorio a individuos
asintomaticos con el objetivo de detectar enfermedades en fases preclinicas, dentro de
programas organizados y con capacidad de seguimiento. En cambio, el diagndstico temprano
se centra en reducir el retraso entre la aparicion de sintomas y la confirmacion diagnostica. La

OMS sefiala que solo deben implementarse programas de tamizaje cuando se ha demostrado
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un beneficio poblacional neto, existe costo-efectividad y se dispone de capacidad instalada
suficiente (World Health Organization , 2022). En el caso del cancer de prostata, la evidencia
sobre tamizaje universal sigue siendo controvertida. La mayoria de las autoridades
recomiendan estrategias centradas en riesgo y basadas en la decisién informada entre médico

y paciente (Centers for Disease Control and Prevention, 2025).

2.1.4 Guias clinicas internacionales

En el 2023, las guias de la Asociacion Estadounidense de Urologia (del inglés,
American Urological Association, AUA) y la Sociedad de Oncologia Urolégica (del inglés,

Society of Urologic Oncology, SUQ) establecen principios clave:

e Decision compartida: todo inicio de pesquisa debe surgir de una conversacion informada.

e PSA como primera prueba: si se detecta una elevaciéon, se recomienda repetir antes de pasar
a biomarcadores, imagen o biopsia.

e Edad y riesgo: ofrecer PSA basal entre 45-50 afios en poblacion general, y desde los 40
afios en varones afrodescendientes, portadores de mutaciones germinales o con
antecedentes familiares.

e Pruebas complementarias: incluir RMmp previa a biopsia y calculadoras de riesgo para

mejorar la discriminacion.

Estas recomendaciones se integran bien con los matices de interpretacion arriba
mencionados: repetir PSA, usar herramientas de riesgo, e incorporar imagen antes de la biopsia
inicial redundan en mejor discriminacién entre cancer significativo y lesiones de bajo impacto

clinico.

Por su parte, la OMS, a través de su guia abreviada europea de 2022, reafirma principios
que son de politica publica y de implementacion: (a) los programas de tamizaje deben
emprenderse solo cuando hay beneficio poblacional neto y capacidad de seguimiento, (b) debe
evitarse el tamizaje oportunista no organizado que genera inequidades y resultados variables,
y (c) para tumores con evidencia controvertida (como préstata) se favorecen modelos piloto y
estrategias estratificadas por riesgo con evaluacion continua (World Health Organization ,
2022).

Estas orientaciones son coherentes con el movimiento regulatorio de la Union Europea,
que en 2022 acordo pilotar enfoques de tamizaje de prostata estratificados por riesgo en Estados
Miembros, como parte de un nuevo enfoque comunitario de cribado; aungue no son guias

clinicas, constituyen sefiales de politica sanitaria con impacto en la organizacion de servicios.
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En el &mbito regional de las Américas, la OPS/PAHO prioriza el fortalecimiento de capacidad
instalada para la deteccion temprana y la reduccion de la carga de enfermedad oncoldgica,
resaltando el crecimiento proyectado de casos y la necesidad de intervenciones costo-efectivas
y equitativas. En cuanto al cancer de prostata, los paises de la Region mantienen posturas
heterogéneas; no existe una recomendacién Unica regional de tamizaje poblacional con PSA 'y
se alienta el enfoque centrado en el riesgo, la decision informada y la mejora del acceso a

diagndstico y tratamiento oportunos.

Con estos marcos, el uso del PSA cobra sentido dentro de itinerarios clinicos y de salud

publica bien definidos, por lo cual se deben definir las siguientes estrategias:

e Primera linea: PSA total, con repeticion ante elevaciones iniciales para confirmar y reducir
sesgo por variabilidad biologica o interferencias.

e Apoyo a la decision: % PSA libre cuando el PSA total queda en zonas intermedias y el
tacto rectal no es concluyente; su valor reside en reclasificar riesgo y modular la indicacion
de biopsia.

e Imagen antes de la biopsia: RMmp previa a la biopsia inicial mejora la deteccion de tumores
significativos y disminuye falsos negativos/positivos clinicos.

e Herramientas de prediccion: calculadoras de riesgo que incorporan edad, PSA,
antecedentes, Tactacion Rectal Digital (DRE) y hallazgos en la resonancia RMmp, que
ayudan a evitar biopsias innecesarias cuando la probabilidad de cancer clinicamente
significativo es baja.

e Ciclos de pesquisa: intervalos 2 — 4 afios, ajustados por nivel de PSA, edad y riesgo;
discontinuacion razonada cuando la expectativa de vida es limitada o el riesgo es muy bajo.

En paralelo, tanto NCI como CDC recomiendan educacion al paciente sobre beneficios
y dafios, enfatizando que “no hay un PSA normal universal” y que los falsos positivos son
frecuentes con costes psicoldgicos y procedimientos invasivos; por ello, la decision de

pesquisar suele no ser binaria, sino parte de una conversacion clinicamente contextualizada.

2.1.5 Consideraciones sobre equidad y subgrupos de riesgo

Las guias AUA/SUO explicitan que varones con ascendencia afrodescendiente,
mutaciones germinales (p. ej., BRCAZ2) o fuerte historia familiar presentan riesgo superior y
deberian iniciar procesos de pesquisa antes (40-45 afios) y con intervalos mas estrechos. Este

énfasis responde a disparidades de incidencia y mortalidad persistentemente observadas y a
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modelos que muestran inicio mas temprano y mayor riesgo de metastasis prediagndstico en

estos grupos, lo cual refuerza la pertinencia de un screening personalizado.

Desde el punto de vista conceptual, la préstata es una glandula con funcion bien definida
en la reproduccion, y es un biomarcador 6rgano-asociado valioso, pero no especifico de cancer.
Su utilidad se potencia al insertarlo en algoritmos de riesgo que integran clinica, repeticion de
la prueba, % PSA libre, imagen por RM y herramientas de prediccion; y pierde valor cuando

se absolutiza un umbral Unico o se hace tamizaje indiscriminado.

La OMS/OPS promueven programas organizados y evaluables y desaconsejan el
tamizaje oportunista no estructurado; la AUA/SUO ofrece un mapa clinico operativo basado
en decision compartida, edades y riesgo, calculo de riesgo y RMmp previa a biopsia. En la
gestion programatica, las tablas por edad del NHS/NICE NG12 son Utiles como criterios de
derivacion, no como criterios diagnosticos; y deben usarse reconociendo la variabilidad
bioldgica, los determinantes sociales de la salud y la capacidad de seguimiento local. EI PSA
es un pilar de la deteccion temprana dirigida por riesgo, no un fin en si mismo; su valor depende
de cdmo y en quiénes se utilice, y de la calidad de los circuitos de confirmacion diagnostica y

tratamiento que se ofrezcan a la poblacion.

Los estudios han demostrado que los niveles de PSA cambian con la edad. En el inserto
técnico del test Elecsys total PSA de Roche (2024) se muestran valores de referencia por grupo

de edad, como se muestra a continuacion:

Tabla 4 Valores de PSA total (tPSA) en hombres sanos por grupo etario

Edad (afios) N (muestra) Me?r:g/nr?] EF))SA Perciggllrgi)t PSA
<40 45 0.57 1.4
40-49 42 0.59 2.0
50-59 107 0.75 3.1
60-69 41 1.65 4.1
>170 9 1.73 4.4

Fuente: Tomado de (Roche, 2024)

2.1.6 Factores de riesgo del cancer de prostata

El cancer de prostata (CaP) es una enfermedad multifactorial cuya aparicion y
evolucién obedecen a interacciones complejas entre predisposicion bioldgica, exposiciones
ambientales y determinantes de estilo de vida. La literatura reciente enfatiza que no todos los

factores asociados con CaP tienen el mismo peso ni la misma direccionalidad sobre los
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desenlaces: algunos se vinculan con mayor probabilidad de diagndstico, otros con presentar
enfermedad avanzada o letalidad; y varios operan a través de sesgos de deteccion (por ejemplo,
variaciones en PSA) o de acceso a servicios. Por ello, distinguir entre factores no modificables
(que orientan el tamizaje y la estratificacion de riesgo) y factores modificables (objetivo de
prevencion primordial y secundaria) es clave para una agenda sanitaria eficaz y equitativa. La
evidencia sintetizada por NCI/PDQ sobre prevencién ofrece un marco general y actualizado de

estas asociaciones.
2.16.1 Factores no modificables

e Edad. La edad es el determinante epidemiolégico méas robusto del CaP. EI riesgo se
incrementa sostenidamente desde la sexta década de vida y el diagnéstico ocurre
tipicamente en edades avanzadas; de hecho, la edad media al diagnéstico es 67 afios, lo que
refleja tanto la biologia de un tumor usualmente de crecimiento lento como el patron de
utilizacion de pruebas de deteccion en mayores de 50 afios. Con la edad también aumentan
la probabilidad de enfermedad clinicamente significativa y las comorbilidades que
condicionan el prondstico. Aunque la mayoria de los tumores en edades avanzadas cursan
con baja agresividad, la aparicién temprana (< 55 afios) se asocia con mayor probabilidad
de etiologia hereditaria y, en algunos subgrupos, con fenotipos mas agresivos. Este matiz
es relevante: edad temprana no “protege” per se; por el contrario, en familias con
agregacion de casos puede sefialar variantes germinales de alto riesgo que ameritan

consejeria genética y un abordaje de deteccion individualizado.

e Antecedentes familiares y genética. Entre 5 % y 10 % de los CaP obedecen a sindromes
hereditarios. Portadores de BRCAZ2 presentan aumentos sustanciales de riesgo
(aproximadamente dos a cinco veces) y mayor probabilidad de enfermedad agresiva;
BRCAL1 confiere incrementos mas modestos. La variante HOXB13 G84E se vincula con
CaP de inicio temprano, especialmente en ascendencia europea del norte. Ademas, el
sindrome de Lynch (defectos MMR en MLH1, MSH2, MSH6, PMS2) se asocia con riesgo
aumentado de CaP. Estas asociaciones tienen implicaciones clinicas directas: aconsejar
pruebas germinales cuando hay historia familiar o diagndstico a edad temprana y adaptar

el inicio del tamizaje.

En este sentido, las guias AUA/SUO (2023) recomiendan ofrecer tamizaje con PSA desde

los 40 — 45 afios a personas con alto riesgo por mutaciones germinales, fuerte antecedente

25



familiar o ascendencia negra, explicitando que PSA debe ser la prueba inicial y que la
decision sea compartida, con repeticion del PSA ante elevaciones iniciales antes de pasar a
biomarcadores o biopsia. Estas recomendaciones no solo reconocen la biologia hereditaria,

sino que operacionalizan su manejo en atencion primaria y urologia.

Etnicidad y predisposicion hereditaria. Los hombres de ascendencia africana
(afrodescendientes, afrocaribefios, afroamericanos) presentan las tasas mas altas de
incidencia y mortalidad por CaP; el riesgo en hombres blancos es intermedio, y el mas bajo
se observa en japoneses nativos. Las causas son multicausales (genética, determinantes
sociales, acceso y calidad de la atencidn), pero el reconocimiento de esta disparidad es un

pilar para priorizar tamizaje oportuno y seguimiento cercano en estas poblaciones.
2.1.6.2 Factores modificables

e Hipertension y factores metabdlicos. El sindrome metabdlico (obesidad central,
hipertension, hiperglucemia y dislipidemia) genera un microambiente proinflamatorio,
hiper insulinico y androgénico que podria favorecer carcinogénesis prostatica y
progresion. La evidencia epidemioldgica es heterogénea: estudios prospectivos y
revisiones sistematicas han mostrado asociaciones entre componentes del sindrome
metabdlico y mayor riesgo de CaP o de enfermedad de alto grado, si bien con
diferencias segun poblaciéon y definicién de exposicion. En una gran cohorte (n=
100.000) con 13 afios de seguimiento, la presencia de sindrome metabolico se asocio
con mayor riesgo de céanceres urologicos, con gradientes segun componentes
individuales; los autores advierten heterogeneidad y necesidad de estratificar por

agresividad tumoral.

Para hipertension en particular, una revision basada en datos individuales y meta-
analisis sugiere incrementos pequefios o nulos en el riesgo de CaP global; algunas
sintesis encuentran diferencias modestas (8 %), otras no corroboran asociacion, y el
tratamiento antihipertensivo, por si mismo, no evidencia efectos consistentes sobre
riesgo o pronostico del CaP. La lectura actual es prudente: la hipertension debe
considerarse ante todo un marcador cardiovascular que coexiste con CaP y afecta la
tolerabilidad de terapias oncoldgicas (antiandrégenos de nueva generacion con mayor

toxicidad cardiovascular), mas que un factor causal establecido del cancer de préstata.
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Diabetes mellitus. La relacion entre diabetes tipo 2 y CaP es controvertida. Un
metaanalisis reciente report6 un efecto protector global de diabetes sobre incidencia de
CaP; sin embargo, otros estudios han mostrado mayor mortalidad o riesgo de
enfermedad avanzada en subgrupos, lo que apunta a mecanismos contrapuestos: menor
testosterona y PSA (posible infradeteccion por hemodilucién y menor derivacién a
biopsia) frente a inflamacion crdnica, resistencia a la insulina y cambios en el
microambiente tumoral que podrian empeorar el prondstico. La evidencia mas robusta
coincide en que el efecto sobre incidencia puede ser descendente, pero no es garantia
de mejor evolucion clinica, subrayando la necesidad de un control metabdlico estricto

y de estrategias de deteccion que mitiguen sesgos.

Habitos de riesgo: tabaquismo, alcohol y dieta alta en grasas. El tabaquismo no se ha
vinculado de manera consistente con mayor incidencia de CaP, pero si con peores
desenlaces, incluida mayor mortalidad por cancer y mayor probabilidad de recurrencia
tras tratamiento, en linea con el efecto deletéreo del tabaco sobre cicatrizacion,
respuesta inmunitaria y eventos cardiovasculares. Por ello, la cesacion tabaquica forma
parte de las recomendaciones transversales de prevencion del cancer y del cuidado
oncoldgico. En cuanto al alcohol, la OMS y la IARC recalcan que no existe un nivel
seguro de consumo, Yy el alcohol se reconoce como carcindgeno (Grupo 1) para varios
tumores; no se ha establecido una relacion causal para préstata, por lo que el mensaje
en salud publica se centra en reducir o evitar su consumo para disminuir riesgo global

de cancer y comorbilidades.

Dieta: no hay un “patrén unico” de riesgo para CaP; algunos componentes muestran
sefiales consistentes. La evidencia de PDQ indica que una ingesta alta de lacteos y calcio
podria asociarse con incrementos pequefios del riesgo, especialmente de tumores no
agresivos, con resultados mixtos entre estudios y sin efecto claro sobre enfermedad
avanzada. No existe prueba concluyente de que una dieta “alta en grasas” per se sea
causal; mas bien, se aboga por una alimentacion prudente basada en guias generales
(control caldrico, calidad de grasas, fibra, frutas/verduras) por sus beneficios cardio

metabdlico y de salud integral.
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e [Exposiciones ocupacionales: quimicos, pesticidas y derivados del petréleo. La
evidencia ocupacional es heterogénea y fuertemente especifica del agente, la dosis y la

coexposicion.

e Pesticidas. EI Agricultural Health Study (AHS), cohorte prospectiva financiada por el
NCI y el NIEHS, ha explorado por décadas la relacion entre exposiciones agricolas y
cancer. En analisis recientes, el AHS ha documentado asociaciones entre trazas de
arsénico/selenio en ufias (biomarcadores de exposicidn) y riesgo de CaP en aplicadores,
asi como excesos de mortalidad por ciertos canceres, incluido prostata, entre
aplicadores privados varones; ademas, ha publicado interacciones entre susceptibilidad
genética y pesticidas. Aunque no todos los resultados son consistentes ni apuntan a
causalidad por un agente especifico, el conjunto respalda la hipotesis de riesgo
ocupacional en subpoblaciones con exposicion cronica y elevada, con implicaciones de

vigilancia y proteccion laboral.

e Derivados del petrdleo y combustion. La IARC clasificé en 2022 la exposicion
ocupacional como bombero como carcinégena para humanos (Grupo 1), con evidencia
suficiente para mesotelioma y vejiga, y evidencia limitada para prostata, colon,
testiculo, melanoma y linfoma no Hodgkin. Este dictamen integra la mezcla de
exposiciones a productos de combustion (incluidos hidrocarburos aromaéticos
policiclicos y compuestos propios de derivados del petrdleo) y apoya politicas

preventivas (equipos, descontaminacion, vigilancia).

De forma complementaria, la IARC actualiz6 en 2025 su evaluacion de gasolina
automotriz y aditivos oxigenados; si bien la valoracién completa se halla en desarrollo
editorial, los resimenes publicos muestran que la evidencia en humanos para los
aditivos oxigenados es inadecuada a la fecha, lo que refuerza la prudencia interpretativa
y la necesidad de mejor caracterizacion de exposiciones y de bio vigilancia en industrias

petroquimicas y del transporte.

e Estilo de vida y sindrome metabdlico (obesidad, sedentarismo). El exceso de
adiposidad se asocia de forma clara con varios canceres; en CaP, el patron que emerge
es complejo: la obesidad puede relacionarse con menor incidencia de tumores
localizados (probable efecto de infradeteccion por hemodilucion del PSA y menor

rendimiento del tamizaje), pero con mayor riesgo de enfermedad avanzada y mortalidad
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especifica. Ademas de la via inflamatoria, la disfuncion endotelial y la alteracion del
eje androgeno—insulina—IGF contribuyen a un fenotipo bioldgico mas adverso. En
supervivientes, niveles mas altos de actividad fisica se asocian con menor mortalidad
por el tumor de origen (incluida prostata), lo que sustenta intervenciones de ejercicio

supervisado y control ponderal como parte del plan terapéutico.

2.1.7 Panorama epidemioldgico del cancer de prostata

El CaP es una de las neoplasias mas comunes y de mayor impacto a nivel global,
destacandose en las estadisticas de cancer masculino debido a su alta incidencia. En 2022 se
estimaron mas de 1,4 millones de casos nuevos y casi 400.000 defunciones, lo que sitda al CaP
entre los cinco canceres mas frecuentes en todo el mundo (IARC, 2024). Esta imagen
representa tanto la verdadera carga de la enfermedad como el resultado de las estrategias de

tamizaje que se aplican en diferentes lugares.

Una de las caracteristicas epidemiol6gicas mas importantes del CaP es su gran
variabilidad geogréfica, tanto de incidencia como de mortalidad. Las areas de alto IDH suelen
tener mayores tasas de incidencia, en tanto que los paises de bajo o0 mediano IDH tienen tasas
de mortalidad proporcionalmente mas altas (United Nations Development Programme/lARC,
2024). Esta disparidad es un reflejo de las desigualdades en el acceso a un diagndstico precoz,

a un tratamiento con intencidn curativa y a unos servicios oncoldgicos organizados.

Por ejemplo, en 2022 Europa represento el 32,2 % de los nuevos casos de cancer de
prostata, Asia (26,3 %), América del Norte (17,4 %), América Latina y Caribe (15,4 %), Africa
(7,0 %) y Oceania (1,6 %) (IARC, 2024). Pero las muertes no siguieron ese patrén: Asia
representd el 30,3 % de las muertes, Europa el 29,0 %, América Latina y el Caribe el 15,4 %,
Africa el 14,0 %, América del Norte el 10,0 % y Oceania solo el 1,30 % (IARC, 2024). Estos
datos muestran que el nimero de casos no implica mayor letalidad, sino que esta depende del

contexto sanitario.

El perfil de edad del CaP se alinea con la biologia de la enfermedad. La incidencia se
dispara a partir de los 50 afios, y mas del 70 % de los casos se diagnostican en personas mayores
de 65 afios. A nivel mundial, el riesgo acumulado antes de los 75 afios de ser diagnosticado de
cancer de prostata es del 3,7 %y el de morir por esta causa es del 0,61 % (Erena et al., 2020).
Si bien estos numeros son promedios mundiales, deben interpretarse teniendo en cuenta las

variaciones regionales en el acceso a las pruebas y la calidad de los servicios de salud.
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En América Latina y el Caribe también son dispares. De acuerdo con datos recientes,
en 2022 en Sudameérica se registraron 167.732 casos nuevos y 41.050 defunciones, con una
prevalencia estimada a 5 afios de 441.000 personas. En Centroamérica se reportaron 35.822
casos 'y 10.311 muertes, y en el Caribe 22.271 casos y 9.695 muertes (IARC, 2022). Estas cifras
se traducen en tasas estandarizadas de mortalidad mas elevadas que en paises mas
desarrollados, como consecuencia de diagnosticos mas tardios, menor acceso a tratamientos

eficaces y sequimiento irregular (Maganty et al., 2020).

El PSA ha sido fundamental en estos cambios; después de su introduccion generalizada
en los afios 90, muchos paises de altos ingresos experimentaron un aumento brusco de la
incidencia, por el descubrimiento de tumores subclinicos. Luego, las tasas se estabilizaron o
incluso disminuyeron, después de la revision de las guias clinicas que desalentaron el cribado
masivo (IARC, 2024). Al mismo tiempo, la mortalidad comenzd a disminuir de manera
constante en Europa Occidental, América del Norte y Oceania, gracias al diagndstico precoz,

la mejor estratificacion del riesgo y la disponibilidad terapéutica (Husaini et al., 2022).

Esta caida, sin embargo, no ha sido homogénea. En paises de bajos y medianos ingresos,
donde se encuentran muchos de Latinoamérica y Africa subsahariana, la mortalidad se ha
estancado o ha disminuido lentamente, y atn existen inequidades en el acceso a los servicios
oncologicos (Ohta y Sano, 2024). Esta diferencia se refleja también en la ratio
mortalidad/incidencia, que indica mejor supervivencia relativa en areas de alta incidencia y
mortalidad controlada, y peor pronostico en aquellas donde la mortalidad es muy superior a los

casos diagnosticados.

La prevalencia a 5 afios un indicador para estimar la carga sobre los sistemas sanitarios
ha aumentado en todo el mundo. Se calcula que hay mas de 5 millones de hombres vivos con
cancer de prostata en ese momento, la mayoria en Europa y América del Norte (IARC, 2023).
Esto se relaciona con el aumento de la incidencia y la supervivencia por un mejor diagnéstico
y tratamiento. Pero impone retos a los sistemas de salud, que tienen que dar seguimiento a largo

plazo, controlar efectos secundarios y dar apoyo psicosocial a una poblacion creciente.

En términos de analisis temporal, la IARC plantea tres instrumentos complementarios
para hacerle seguimiento al CaP: Cancer Today, que ofrece estimaciones actuales de
incidencia, mortalidad y prevalencia; Cancer Over Time, que examina tendencias historicas; y

Cancer Tomorrow, que modela escenarios futuros asumiendo tasas constantes por edad y sexo.
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El uso combinado de estas herramientas evidencia que el envejecimiento y el crecimiento
demogréafico dan cuenta de la mayor parte del aumento absoluto de casos, aun cuando las tasas

estandarizadas permanezcan estables (IARC, 2022).

Metodoldgicamente, las tasas estandarizadas por edad son indispensables para hacer
comparaciones legitimas entre paises con diferentes estructuras por edades. La IARC toma
como referencia la poblacién estandar mundial, con lo que se pueden reconocer tendencias
ajustadas sin distorsion demografica. Ademas, para los paises sin registros de cancer sélidos,
la IARC hace estimaciones modeladas a partir de series histéricas y relaciones
mortalidad/incidencias validadas por expertos, lo que permite mantener una perspectiva global,

pero enfatiza la necesidad de fortalecer los sistemas nacionales de informacion (IARC, 2022).

Para interpretar este mapa, es importante tener en cuenta que las variaciones geograficas
no solo reflejan diferencias epidemioldgicas, sino también estructurales, como la cobertura de
salud, la infraestructura diagndstica, la capacitacion de personal y las politicas publicas (Ohta
y Sano, 2024). Por lo tanto, cualquier estrategia de diagndstico precoz o cribado oportunista se
ha de basar en estos datos, ajustandose a cada contexto local para obtener el maximo beneficio

con el minimo dafio y con equidad de acceso.

La interpretacion de la razon mortalidad/incidencia como indicador indirecto de
supervivencia muestra que regiones con incidencias moderadas y mortalidades elevadas
enfrentan retos en diagndstico y tratamiento oportuno, mientras que, en regiones con alta
incidencia y mortalidad moderada, la supervivencia relativa es mas favorable. Este tipo de
lectura, combinada con informacidn de servicios y politicas, es crucial para orientar decisiones
efectivas. EI panorama epidemioldgico mundial del cancer de prostata puede resumirse en
cuatro puntos: su magnitud es elevada y creciente; existe heterogeneidad geografica marcada;
las tendencias reflejan el impacto del PSA y de la capacidad terapéutica; y las proyecciones
anticipan un incremento de la demanda asistencial. Cualquier estrategia de diagnostico
temprano o de evaluacion selectiva del riesgo debe apoyarse en estos elementos, adaptandolos

a cada contexto sanitario para maximizar beneficios y minimizar dafos.

La region de América Latina y el Caribe enfrenta una carga significativa por el cancer
de prostata, con notables diferencias subregionales en términos de incidencia, mortalidad y
prevalencia. La informacién desagregada por subregiones muestra gradientes epidemioldgicos

clave que reflejan tanto la estructura demografica como las disparidades en el acceso a servicios
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de salud y diagnostico. A continuacion, se presenta la Tabla 5 con las cifras mas recientes de
casos nuevos, muertes, tasas de incidencia y mortalidad, y prevalencia a cinco afos en tres
subregiones: el Caribe, América del Sur y América Central. Estos datos son esenciales para
comprender la distribucion y los desafios del cAncer de prdstata en la region, y para guiar las

politicas de salud pablica y las estrategias de prevencion y tratamiento.

Tabla 5 Estadisticas de cancer de prostata en América Latinay el Caribe

Casos Tasa de Tasa de .
., Muertes .. ] ] Prevalencia a
Subregion nuevos (2022) incidencia mortalidad 5 afios
(2022) (por 100,000) (por 100,000)
Caribe 22.271 9.695 73.9 26.4 56.527
America 167737 41,050 62.4 13.7 441.000
del Sur
América 3599 10.311 39.8 10.2 Sin registro
Central

Fuente: Tomado de (Maganty et al., 2020).

En América Central, las tasas son mas bajas: 35.822 casos nuevos y 10.311 muertes en
2022, con tasas estandarizadas de incidencia y mortalidad de 39,8 y 10,2 por 100.000,
respectivamente (International Agency for Research on Cancer - IARC, 2024). Esta menor
incidencia puede deberse tanto a diferencias demograficas como a subregistro y menor
intensidad diagndstica, mientras que la mortalidad, aunque méas baja que en el Caribe, sigue
reflejando barreras en confirmacion y tratamiento oportuno (Maganty et al., 2020). Una
aproximacion sintética a estas diferencias se observa en la razén mortalidad/incidencia (M/1),
indicador indirecto de letalidad relativa y supervivencia poblacional. Con datos de IARC
(2022), la M/I regional se sitda en 0,27; al compararse por subregiones, América del Sur
alcanza 0,24, América Central 0,29 y el Caribe 0,44. Este gradiente sugiere mayor letalidad en
el Caribe por diagndstico tardio, retrasos en confirmacion y limitaciones en acceso a

tratamientos, ademas de posibles diferencias bioldgicas y sociales que exigen rutas adaptadas.

Las inequidades en deteccion y acceso a confirmacion diagndstica reflejan factores
estructurales de los sistemas de salud. La Organizacién Panamericana de la Salud ha sefialado
que el cancer es una de las principales causas de muerte en las Américas y proyecta un
crecimiento sostenido de la carga, con una proporcion considerable de muertes antes de los 70

afios (Pan American Health Organization, 2025). Este panorama exige fortalecer el diagndstico
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temprano, mejorar la capacidad resolutiva del primer nivel, agilizar la referencia y
contrarreferencia, y garantizar disponibilidad real de diagnostico confirmatorio y tratamiento
en redes integradas. La OPS subraya que las demoras en el acceso oncoldgico son frecuentes
en poblaciones vulnerables y contextos con recursos limitados, lo que incrementa la proporcion
de estadios avanzados y los desenlaces adversos. En concordancia, la OMS enfatiza que toda
estrategia de deteccion debe maximizar beneficios, minimizar dafios y estar respaldada por
capacidad de confirmacion y tratamiento oportunos, ademas de incorporar consejeria y

decisiones informadas (World Health Organization, 2022).

Estas recomendaciones han llevado a descartar el tamizaje poblacional con PSA y a
priorizar su uso en contextos clinicos, lo cual resulta particularmente relevante en ALC (World
Health Organization, 2025). Las disparidades intrarregionales también responden a
determinantes sociales y de género. En paises del Caribe, informes técnicos de la OPS reportan
menor participacion de los varones en servicios de salud a lo largo de su vida, lo que favorece
consultas tardias y baja adherencia a controles, con impacto en la atencion de enfermedades
oncologicas (Pan American Health Organization, 2024). Esta situacion, sumada a barreras
econdmicas y geograficas, aumenta la probabilidad de diagnosticos tardios, sobre todo en areas
rurales o islas con escasa oferta especializada. En cuanto a la informacion epidemioldgica, la
IARC reconoce que muchas estimaciones de incidencia en ALC derivan de modelos cuando
no existen registros nacionales completos, lo que refuerza la necesidad de fortalecer los
sistemas de registro poblacional de cancer para mejorar la precision en la vigilancia y

evaluacion de politicas (International Agency for Research on Cancer - IARC, 2023).

El Cddigo Latinoamericano y Caribefio contra el Cancer, elaborado por OPS e IARC,
aporta recomendaciones adaptadas al contexto regional; aunque enfocado principalmente en
prevencion primaria, incluye mensajes para responsables de politica que son pertinentes para
la deteccion oportuna y para el disefio de rutas centradas en las personas (Pan American Health
Organization & International Agency for Research on Cancer, 2023). Su adopcion puede
contribuir a reducir desigualdades si se integra con estrategias de educacion sanitaria y
mecanismos de navegacion del paciente. La heterogeneidad subregional confirma los
contrastes: el Caribe, con la mortalidad mas alta de la region, refleja una combinacion de
factores como mayor proporcién de poblacién afrodescendiente, baja densidad de especialistas
y limitaciones en imagenologia avanzada (Erena et al., 2020). América del Sur, con alta

incidencia y mortalidad mas moderada, evidencia mejor acceso relativo, aunque con
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disparidades urbano-rurales; y América Central combina baja incidencia con mortalidad
intermedia, lo que plantea el reto de ampliar la evaluacion clinica y garantizar confirmacion y

tratamiento (Maganty et al., 2020).

América Latina y el Caribe enfrentan una carga considerable de cancer de prostata
(225.985 casos y 61.056 muertes en 2022) y fuertes contrastes entre subregiones. El Caribe
presenta la mayor letalidad relativa, América del Sur combina alta incidencia con mayor
supervivenciay América Central muestra menor incidencia con barreras persistentes. Ante este
panorama, la agenda regional debe priorizar el diagnéstico temprano con calidad, la consejeria
informada, la reduccion de demoras y el fortalecimiento de registros oncoldgicos, en

coherencia con las recomendaciones de OPS y OMS.

La ocurrencia y la trayectoria del CaP no obedecen a un Unico determinante bioldgico,
sino a la concurrencia de factores genéticos y fisiolégicos con condiciones sociales,
ambientales y organizacionales que modulan, en cada territorio, la exposicion al riesgo, la
oportunidad diagnostica y el curso clinico. En Ecuador, al 2024 con las estimaciones mas
recientes de IARC se muestran que, el CaP fue el primer tumor en varones (3.456 casos nuevos;
24,9 % de los diagndsticos masculinos) y la segunda causa de muerte por cancer en hombres
(1.362 defunciones), configurando una carga sustantiva que exige respuestas adaptadas al
contexto local; ademas, IARC documenta que, por ausencia de fuente nacional de incidencia,
los valores se modelan a partir de mortalidad y razones mortalidad/incidencia, lo que subraya
la necesidad de fortalecer informacion y accion locales para corregir brechas y sesgos de

medicion.

Desde el plano bioldgico, la edad avanzada incrementa fuertemente el riesgo (la media
de diagndstico se sitla en 67 afios) y diversas variantes germinales (BRCA2, BRCAL y
HOXB13) elevan la probabilidad de enfermedad agresiva, con gradientes de riesgo también
observados por ancestralidad; estos elementos definen subpoblaciones de alto riesgo que, si no
son reconocidas por el sistema, tienden a ingresar tarde al circuito de diagndstico y tratamiento.
A ello se suman exposiciones ambientales y ocupacionales que no actian de manera aislada:
en zonas con actividad agropecuaria, la exposicion cronica a mezclas de plaguicidas ha
mostrado asociaciones con mayor riesgo de cancer de prostata en grandes cohortes de
trabajadores agricolas, lo que obliga a incorporar la historia laboral y de exposicion en la

valoracion del riesgo individual y comunitario.
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Por su parte, comorbilidades metabdlicas y estilos de vida (obesidad, sedentarismo,
dieta desbalanceada) interactian con el microambiente hormonal prostatico y, aunque la
evidencia sobre causalidad es heterogénea, conforman un sustrato de vulnerabilidad que debe
abordarse desde la prevencion primaria. Sin embargo, aun cuando los factores bioldgicos y
ambientales crean la “predisposicion”, la evolucidn clinica (etapa al diagndstico, opcion
terapéutica y prondstico) depende decisivamente de determinantes sociales y de la organizacion
de servicios. La OMS ha puesto énfasis en que los retrasos en el acceso al diagnostico y
tratamiento son comunes en poblaciones vulnerables y de menor disponibilidad de recursos, y
se asocian con menor supervivencia y mayor complejidad terapéutica; por ello, la estrategia de
diagnostico temprano (diferente del tamizaje poblacional) debe acortar demoras y simplificar

itinerarios de atencion.

Esta advertencia cobra particular relevancia en Chimborazo, donde el Censo 2022
reporta 52,4 % de poblacién rural (dispersion geogréafica, costos de traslado y barreras
culturales que inciden en la busqueda de atencidn y en la adherencia a derivaciones), lo que se
traduce en inequidades en la deteccion oportuna (Instituto Nacional de Estadistica y Censos,
2024). Ademas, la evidencia regional de OPS sobre masculinidades y salud indica que normas
de género pueden desalentar el uso preventivo de servicios por parte de los hombres, reforzando
la presentacion tardia y la baja cobertura de intervenciones preventivas, por lo que las
estrategias deben incluir componentes de comunicacién y trabajo comunitario culturalmente
competentes. En el plano organizacional, el pais dispone de un Plan Decenal de Salud 2022—
2031 que prioriza la atencion primaria y la gestion integral de enfermedades cronicas,
ofreciendo un marco para articular rutas de diagnostico temprano y seguimiento oncolégico
con enfoque territorial; aterrizar dicho marco en cantones rurales es clave para traducir la norma

en impacto (Ministerio de Salud Publica del Ecuador, 2022).

En Penipe existen puntos de primer nivel del MSP (Centro de Salud Tipo B Penipe y
puestos en Bayushig, La Candelaria, Matus y Nabuzo, entre otros), lo que viabiliza, si se
optimizan flujos, la captacion de varones en riesgo, la solicitud e interpretacion de PSA y la
derivacion con criterios estandarizados y tiempos definidos hacia niveles resolutivos,
reduciendo la peregrinacién innecesaria y su costo social. No obstante, la implementacién debe
reconocer la especificidad del PSA: no es un tamiz de alta especificidad, con riesgo de
sobrediagnostico si se aplica indiscriminadamente; por ello, las guias internacionales

recomiendan decisiones compartidas e incorporar la estratificacion por riesgo (edad,
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antecedentes familiares/genéticos, ancestralidad) y pruebas complementarias cuando

corresponda, maximizando beneficios y minimizando dafos.

Finalmente, en un entorno como Penipe (rural, con dispersion poblacional y actividades
agropecuarias) la aparicion y evolucién del cancer de prdstata resultan del acoplamiento entre
una base biologica (edad, genética), exposiciones ambientales y ocupacionales, y
determinantes sociales (ingresos, escolaridad, normas de género, acceso fisico y cultural a
servicios); la respuesta, por tanto, no puede ser impuesta sin un ajuste, por lo tanto, se necesita
estimar la linea de base de cobertura y aceptabilidad del PSA. Al situar la estrategia en la red
real de Penipe (y no en un promedio nacional), se incrementa la probabilidad de detectar cancer
clinicamente significativo a tiempo, reducir complicaciones y gastos catastréficos, y orientar
decisiones programaticas (recursos, capacitacion, circuitos de referencia) basadas en datos del
propio territorio, cerrando la brecha entre la carga estimada por IARC y la respuesta efectiva

gue merece la poblacién.
2.1.8 Ecuador: prevalencia, mortalidad, distribucion por regiones y etnias

En Ecuador, la evidencia oficial mas consistente sobre la carga del cancer de préstata
proviene de la IARC, que modela la incidencia a partir de la mortalidad nacional cuando el pais

no dispone de un registro poblacional de cobertura nacional.

Estas magnitudes ubican al tumor prostatico como el de mayor incidencia en varones y
el segundo a nivel nacional considerando ambos sexos, lo que confirma su prioridad sanitaria
(International Agency for Research on Cancer , 2024). La relacion mortalidad/incidencia (0,39)
derivada de estas cifras refleja un margen de mejora en diagndstico oportuno y acceso
terapéutico frente a contextos de menor letalidad relativa. El perfil metodoldgico de IARC para
Ecuador es también relevante: en su ficha pais se consigna la ausencia de fuente directa de
incidencia y se explica que las tasas se estiman a partir de la mortalidad registrada en la base
de la OMS aplicando razones mortalidad/incidencia (International Agency for Research on
Cancer , 2024).

En Ecuador, la incidencia de cancer en los ultimos afios ha modificado su situacion
epidemioldgica, observandose un incremento de casos en hombres y mujeres a partir de los 65
afios. Segun el Registro Nacional de Tumores (RNT) de SOLCA Quito, en 2020 se registraron
mas de 29.273 nuevos casos de cancer, y las proyecciones de GLOBOCAN anticipan que, para

2040, se detectaran méas de 53.701 casos anuales en el pais (Solca, 2024). Entre los tipos de
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cancer que han experimentado un aumento exponencial en Ecuador, se destaca el cancer de

préstata como se puede observar a continuacion:

Tabla 6 Datos de los casos de cancer en hombres y mujeres — Ecuador 2020

Hombres Mujeres

Localizacion Casos % Localizacion Casos %
Prostata 3.249 24,6 Mama 3563 22,2
Estémago 1.451 11,0 Cérvix 1534 95
Colorrectal 1.123 8,5 Tiroides 1453 9,0
Linfoma NH 711 54 Colorrectal 1.358 84
Leucemia 659 5,0 Estémago 1.021 6,3
Piel no melanoma 519 3,9 Piel no melanoma 519 3,2

Nota: Elaboracion propia tomado de (Solca, 2024)

Ademas, SOLCA Quito, como referente nacional en atencion oncologica, atendio en
2023 a mas de 431.000 pacientes derivados tanto de la Red Pablica Integral de Salud como de
la privada. Durante ese afio, se realizaron mas de 10.000 quimioterapias ambulatorias y 3.500
cirugias. En su labor, SOLCA ha impulsado campafias de prevencion para fomentar una cultura
de chequeos oportunos y habitos saludables que disminuyan la probabilidad de cancer en un
30 %, tales como evitar el tabaco, mejorar la actividad fisica, mantener una alimentacion
saludable y evitar el consumo de sustancias de riesgo. Estas campafias contribuyen
significativamente a la lucha contra el cancer, en un esfuerzo por reducir las disparidades en la

deteccion temprana y mejorar la calidad de vida de los pacientes a nivel nacional (Solca, 2024).

Este reconocimiento obliga a complementar la lectura con series nacionales de
mortalidad y con informacion demografica reciente para comprender la distribucion territorial
de la carga y sus determinantes. En la dimension de mortalidad, la fuente oficial es el Registro
Estadistico de Defunciones Generales (REDG) del Instituto Nacional de Estadistica y Censos.
Los boletines de 2022 y 2023 resumen la evolucion de la mortalidad general y las principales
causas de muerte, aunque sin publicar de forma tabulada la desagregacion especifica por cancer
de prostata a nivel regional. Sin embargo, la base de microdatos disponible en datos abiertos
permite reconstruir la distribucion por provincia, edad y autoidentificacion étnica, informacion
critica para el disefio de politicas, ya que habilita el calculo de tasas especificas con
denominadores consistentes del Censo 2022 (Instituto Nacional de Estadistica y Censos |,
2023).
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La distribucion territorial de las defunciones generales en Ecuador para el afio 2024,
segun los datos proporcionados por el INEC. Los porcentajes reflejan como se distribuyen las

muertes entre las principales regiones del pais, destacando la concentracion en la region Costa.

Tabla 7 Distribucion de defunciones generales por region

Regién Porcentaje de defunciones

Costa 53,6 %

Sierra 42,4 %
Amazonia 3,9%

Insular 0,1%

Fuente: Tomado de (Instituto Nacional de Estadistica y Censos, 2024)

La distribucion de la poblacion ecuatoriana segun la autoidentificacion étnica, segun
los resultados del Censo 2022, son cruciales para entender la composicion étnica del pais y su

posible relacion con la incidencia y mortalidad de enfermedades como el cancer de préstata.

Tabla 8 Distribucion de la poblacion por autoidentificacion étnica

Etnia Porcentaje de la poblacion
Mestiza 77,5 %
Montubia 7,7%
Indigena 7,7%
Afroecuatoriana 4,8 %
Blanca 2,2%

Fuente: Tomado de (International Agency for Research on Cancer , 2022)

En relacion a la prevalencia estimada del Cap en hombres de Ecuador a cinco afios,

segun las estimaciones de la IARC, la cifra se expresa en la tabla 9.
Tabla 9 Prevalencia estimada de cancer de préstata en hombres

Estimacioén NUmero de hombres

Prevalencia a 5 afos 7.817

Fuente: Tomado de (International Agency for Research on Cancer , 2022)

38



2.1.9 Programas de prevencion y tamizaje para Antigeno Prostatico Especifico

El PSA se ha consolidado en las ultimas tres decadas como el biomarcador sanguineo
mas utilizado para la deteccion temprana del cancer de prdstata. Su importancia no radica en
ser un marcador especifico de cancer, sino en constituir una proteina producida por el epitelio
prostatico tanto normal como maligno. Esta caracteristica implica que su concentracidn sérica
se asocia, aungue de manera imperfecta, con el riesgo de presentar una enfermedad
clinicamente significativa. Tal condicion lo convierte en una herramienta central dentro de las
estrategias de prevencion secundaria y de tamizaje, siempre que Su USO Se enmarque en
protocolos de atencidén que busquen maximizar beneficios y reducir dafios innecesarios

(International Agency for Research on Cancer, 2024).

El peso sanitario de la enfermedad justifica su incorporacion en programas de salud
publica. Las estimaciones de IARC informan que, a nivel mundial, se produjeron 1.467.854
casos nuevos y 397.430 muertes por cancer de prostata, lo que lo ubica como el cuarto tumor
en incidencia global y el octavo en mortalidad. En América Latina y el Caribe, los datos
ascienden a 226.000 casos y 61.000 defunciones, cifras que reflejan una carga considerable
sobre los sistemas de salud de la region y que destacan la relevancia de contar con herramientas
diagnosticas como el PSA para organizar la respuesta sanitaria (International Agency for
Research on Cancer , 2024).

Desde una perspectiva poblacional, ningiin examen aislado constituye por si mismo un
programa de tamizaje. El valor del PSA surge Unicamente cuando se integra dentro de un
esquema que incluya consejeria previa al paciente, evaluacion de riesgo individual, pruebas de
confirmacion adecuadas y acceso a tratamiento oportuno. En este sentido, el Instituto Nacional
del Cancer de los Estados Unidos (2025), en su revision de 2025, enfatiza que la evidencia
sobre la reduccion de la mortalidad mediante el tamizaje con PSA sigue siendo insuficiente;
los resultados de los ensayos aleatorizados no han logrado demostrar de manera consistente un
beneficio poblacional claro; por esta razén, se recomienda priorizar la toma de decisiones
informada, la estratificacion de riesgo y la calidad en la organizacion de los procesos

diagndsticos.

El PSA cobra mayor relevancia cuando se utiliza como punto de partida dentro de
algoritmos de riesgo mas complejos. Estos esquemas incluyen antecedentes familiares,
ascendencia étnica, edad, densidad de PSA, exploracion digital rectal (EDR), resonancia

magnética multiparamétrica (RMmp) y, cuando corresponde, calculadoras de riesgo validadas
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y biomarcadores complementarios (Erena et al., 2020). Las guias de la Asociacion Europea de
Urologia (2024) promueven un enfoque de deteccion temprana individualizada en hombres
adecuadamente informados y con una expectativa de vida de al menos 15 afios. Dichas guias
recomiendan ofrecer PSA a partir de los 50 afios en poblacion general, desde los 45 en casos
con antecedentes familiares de cancer de préstata, desde los 45 en varones de ascendencia
africana y desde los 40 en portadores de la mutacion BRCA2 (Husaini et al., 2022). Este
enfoque sitta al PSA como puerta de entrada a una estrategia adaptada al riesgo y no como un

tamizaje indiscriminado.

Dentro de las recomendaciones europeas también destacan dos principios operativos.
El primero es la importancia de la medicion basal y de la periodicidad adaptada al riesgo. Se
ha documentado que los hombres con PSA basal menor a 1 ng/mL a los 40 afios 0 menor a 2
ng/mL a los 60 tienen un riesgo sustancialmente mas bajo de desarrollar metastasis o fallecer
por cancer de prostata en décadas posteriores (Maganty et al., 2020). Esto permite establecer
intervalos de seguimiento més largos, reduciendo la frecuencia de pruebas y la ansiedad
asociada. El segundo principio es la integracion obligatoria de la RMmp antes de la realizacion
de una biopsia en la mayoria de los escenarios clinicos. De acuerdo con la EAU, el algoritmo
establece que la decision de biopsiar debe basarse en la combinacion de PSA, EDR,
antecedentes familiares, calculadoras de riesgo y hallazgos de la RMmp. Este procedimiento
disminuye la realizacién de biopsias innecesarias y el sobrediagnostico de tumores indolentes,
aumentando la proporcion de diagnosticos de cancer clinicamente significativo (European

Association of Urology , 2024).

La decision de realizar una biopsia se sustenta en la correlacion entre los resultados de
la RMmp y la densidad del PSA (PSA-D). Segun las guias de la EAU (2024), una RMmp
negativa (PI-RADS < 2) combinada con una PSA-D menor a 0,20 ng/mL/cc y baja sospecha
clinica permite omitir la biopsia y mantener Unicamente la monitorizacién. En casos de RMmp
indeterminada (PI-RADS 3) y PSA-D muy bajo (< 0,10), también se puede optar por omitir la
biopsia. En cambio, en presencia de una RMmp positiva (PI-RADS > 4), se recomienda realizar
una biopsia dirigida junto con un muestreo perilesional (Ohta & Sano, 2024). Cuando no se
dispone de RMmp, se autorizan calculadoras de riesgo correctamente calibradas y la
realizaciéon de biopsia sistematica cuando corresponda. Estos criterios operativos permiten
reducir los procedimientos invasivos sin afectar la deteccion de tumores clinicamente

significativos.
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Las guias europeas también promueven el uso de herramientas de triaje adicionales
entre el PSA y la biopsia, como biomarcadores en orina o sangre y calculadoras de riesgo
(Erena et al., 2020). Se ha documentado que la aplicacion de estas herramientas habria evitado
biopsias y resonancias en un tercio de los casos, con pérdidas minimas de diagnosticos
relevantes. EI PSA, por tanto, no debe interpretarse como un umbral rigido, sino como el primer
paso dentro de un circuito diagnostico que combina métodos complementarios (Husaini et al.,
2022). En cuanto al balance de riesgos y beneficios, organismos como el Centro para el Control
y la Prevencién de Enfermedades (2025) en su actualizacién de 2025 subrayan la importancia
de la decision compartida. Recomiendan discutir con los hombres de entre 55 y 69 afios la
posibilidad de realizar la prueba, pero no aconsejan el tamizaje rutinario en mayores de 70
afios. Entre los beneficios destacan la posibilidad de detectar canceres de alto riesgo en fases
potencialmente curables, mientras que entre los riesgos mencionan falsos positivos, ansiedad,
biopsias innecesarias, sobrediagnostico y sobretratamiento, asi como las complicaciones
derivadas de terapias curativas, entre ellas incontinencia urinaria y disfuncién eréctil (Husaini
etal., 2022).

El NCI también resalta la naturaleza o6rgano-especifica del PSA y su falta de
especificidad para cancer. Factores benignos como la hiperplasia prostatica benigna o la
prostatitis pueden elevar los valores de PSA, lo que obliga a repetir la prueba ante una primera
elevacion aislada y considerar otras herramientas diagndsticas antes de derivar a biopsia.
Ademas, se calcula que los falsos positivos alcanzan entre un 6 %y un 7 % por ronda, mientras
que aproximadamente un 25 % de los hombres sometidos a biopsia tras un PSA elevado reciben
un diagndstico de cancer (National Cancer Institute, 2025). Estos datos ilustran la necesidad de
insertar el PSA dentro de algoritmos que reduzcan procedimientos innecesarios y concentren
los esfuerzos en quienes mas lo requieren. La seguridad de los procedimientos diagnosticos
también constituye un aspecto central. La transicion hacia la biopsia transperineal de prostata
en lugar de la transrectal ha demostrado reducir de manera significativa el riesgo de
infecciones, sin comprometer la sensibilidad diagnostica (Ohta & Sano, 2024). De esta manera,
la seguridad se convierte en una salvaguarda ética indispensable. Ademas, cuando la sospecha
clinica es baja, las guias autorizan omitir la biopsia y continuar con un esquema de

monitorizacion activa.

La OMS, a través de su Oficina Regional para Europa, publicé en 2022 una guia breve
sobre programas de tamizaje en cancer que establece criterios generales aplicables también al

cancer de prostata. Entre ellos se incluyen la necesidad de demostrar impacto en la reduccion
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de la mortalidad o la morbilidad, asegurar la calidad en cada paso del proceso, contar con la
capacidad instalada para responder a la demanda y monitorear la equidad de manera sistematica
(World Health Organization , 2022).

En este mismo sentido, el Consejo de la Unidon Europea emitié en 2022 una
recomendacion a los Estados miembro para evaluar la factibilidad de programas organizados
de cancer de prostata basados en PSA combinado con RMmp, siempre que se garantice calidad
y se genere evidencia adicional sobre su efectividad (Council of the European Union, 2022).
El PSA, entonces, tiene una doble importancia. En el plano clinico permite identificar varones
con alta probabilidad de albergar tumores clinicamente relevantes en fases aun potencialmente
curables, asi como realizar un seguimiento prolongado después del tratamiento o durante

esquemas de vigilancia activa (Erena et al., 2020).

En el plano programatico, constituye un examen accesible, reproducible y de bajo costo
relativo que, bajo protocolos modernos, puede generar rutas de atencion mas seguras y costo-
efectivas. EI NCI describe el PSA como una herramienta multifuncional que puede servir tanto
para cribado en asintomaticos, como para exploracién diagndstica en sintomaticos y como
marcador de seguimiento en pacientes ya tratados (National Cancer Institute, 2025). No
obstante, justificar su uso implica reconocer limitaciones. En primer lugar, el sobrediagndstico:
la captacion de tumores indolentes que no habrian afectado la calidad de vida de los pacientes

es un problema real.

Para minimizarlo, las guias EAU recomiendan RMmp previa a biopsia, uso de PSA-D,
calculadoras de riesgo y expansion de la vigilancia activa en tumores de bajo riesgo (European
Association of Urology , 2024). En segundo lugar, los falsos positivos generan ansiedad y
procedimientos innecesarios, por lo que se sugiere repetir el PSA antes de iniciar derivaciones
y reforzar la educacidn sanitaria estandarizada. En tercer lugar, las inequidades de acceso en
regiones como América Latina obligan a acompafar el uso de PSA con garantias de
confirmacion diagnostica y tratamiento oportuno; de lo contrario, la prueba carece de sentido
y puede producir mas dafio que beneficio (World Health Organization , 2025).

La evidencia también permite orientar a quiénes debe priorizarse. Los hombres con
antecedentes familiares de primera linea, portadores de la mutacion BRCA2 y varones de
ascendencia africana constituyen grupos de riesgo elevado, lo que justifica la oferta temprana
del PSA a partir de los 40 o 45 afios. Para varones sin factores de riesgo, iniciar a los 50 afios

y espaciar el seguimiento en funcion de los valores basales resulta razonable. De este modo,
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no se trata de ampliar la cobertura indiscriminada, sino de optimizar el rendimiento del
tamizaje, reduciendo iatrogenia y concentrando recursos en quienes mas pueden beneficiarse.

Finalmente, el PSA aporta valor a lo largo de todo el proceso de atencién.

Despueés de un tratamiento con intencion curativa, su monitorizacion permite detectar
recaidas bioguimicas meses o afios antes de que aparezcan sintomas clinicos. Durante la
vigilancia activa, combinado con la RMmp y criterios de reclasificacién, ayuda a mantener
seguros a los pacientes evitando tratamientos innecesarios. Asi, el PSA se justifica no por lo
que representa de manera aislada, sino por lo que habilita cuando se integra en protocolos
modernos: decisiones compartidas, tamizaje estratificado por riesgo, imagenes de alta
resolucién antes de biopsia, criterios explicitos para evitar procedimientos invasivos y
vigilancia activa robusta. Esta integracion explica su vigencia como eje de la prevencion

secundaria y como componente clave de la gobernanza clinica en cancer de prostata.
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CAPITULO 111

3.1. Marco Metodoldgico

3.1.1. Enfoque, disefio y alcance

El presente estudio fue de tipo descriptivo-observacional y transversal; fue descriptivo
ya que puntualizara las caracteristicas que se requieren estudiar de una poblacion determinada;
delimitado geograficamente al cantén Penipe, lo que generd conocimiento contextualizado con
potencial de aplicacion en estrategias de prevencion, diagnostico precoz y educacion
comunitaria sobre el cancer de préstata. Observacional porque el investigador se limit6 a la

recoleccion de la informacidn sin intervenir con las variables.

Por otro lado, el estudio fue transversal ya que los datos se recopilaron en un solo
momento, en la campafia de prevencién de cancer de prostata del GAD Municipal del cantén
Penipe, entre junio y julio de 2025.

Desde el enfoque cuantitativo y con un disefio observacional, se examin6 de forma
simultanea la frecuencia de valores elevados de PSA y su relacion con variables como la edad,
antecedentes familiares, habitos dietéticos, actividad fisica, presencia de comorbilidades y
acceso a los servicios de salud (Ver Anexo 2).

3.1.2. Poblacién, ambito, muestra y criterios

Poblacion: hombres de 45-70 afios residentes en Penipe que acudieron a la campafia

de prevencidn del cancer de prdéstata (primer nivel, red MSP).

Muestra: censo de participantes enrolados en la camparia que cumplieron los criterios

de inclusion; los analisis reportaron el nimero de 124 registro tras la depuracion de datos.

Criterios de inclusion: registros de participantes cuya edad fue igual o superior a 45
afios y menor o igual 70 afios, con residencia Unicamente en el cantén Penipe y que contaron

con valores de la cuantificacion del PSA total (ng/mL) en el periodo del estudio.

Criterios de exclusion: se excluyeron los registros de pacientes que refieran el uso
prescrito de medicamentos a-bloqueadores, inhibidores de 5-a reductasa, y combinaciones de
ambos, los cuales pueden afectar a los valores del PSA. Ademas, se excluy6 registros de
pacientes que presentaron diagndstico actual de cancer o alteraciones prostaticas, asi como

aquellos con historial de cualquier tipo de cancer.
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Fuentes de datos: Los datos provienen de una fuente secundaria de acceso abierto,
subida en la pagina oficial del municipio de Penipe, correspondiente a la base de datos campafia
de cancer de prdstata en hombres de 45 a 70 afios, al cual puede accederse mediante el siguiente

enlace: https://penipe.gob.ec/index.php/municipio/comunicados

3.1.3. Variables y definiciones

La variable principal fue el valor del PSAT expresado en ng/mL, codificada como
variable continua. Esta prueba, usada como marcador tumoral para alteraciones prostaticas, se
consiguié mediante toma de sangre en la campafia preventiva organizada por el Gobierno
Auténomo Descentralizado Municipal del canton Penipe. Su interpretacion se apoyd en valores
de referencia por edad, establecidos en la literatura cientifica y empleados en campafas de
salud publica, con puntos de corte orientativos de > 2,5 ng/mL para hombres de 45 — 49 afios,
> 3,5 ng/mL para 50 — 59 afios, > 4,5 ng/mL para 60 — 69 afios y > 6,5 ng/mL para > 70 afios
(Kaufmann et al., 2024). Estos valores posibilitaron categorizar los resultados en dentro o fuera

de lo esperado para la edad, sin alterar su naturaleza continua.

Las variables independientes fueron los distintos factores de riesgo para cancer de
prostata que se registraron en los formularios de la campafa. Entre ellas se consideraron: edad
(en afios cumplidos), antecedentes familiares de cancer de préstata en primer grado (si/no),
sintomas urinarios, historia de tabaquismo (nunca, exfumador, actual), consumo de alcohol
(si/no), exposicién laboral a toxicos como pesticidas o derivados del petréleo (si/no), uso
informado de sustancias perjudiciales (si/no). Ademas, se incluyeron variables clinicas como
peso corporal y antecedentes de enfermedad metabdlica (hipertension, diabetes), codificadas

como si/no de acuerdo a la informacion registrada.

Para ordenar las variables del estudio, se elabor6 una matriz operativa que contuvo su
definicion conceptual y operacional, tipo y escala de medicion, categorias de analisis, fuentes
de datos e indicadores estadisticos utilizados.
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Tabla 10 Matriz de operacionalizacion de variables

Variable Definicion conceptual Definicion operativa Tipo/Escala Categonggr/tguntos de Ins}tfrtljgigto Indicadores / Analisis
Proteasa (KLK3) - Cuantitativa Alterédo por edad ,(45_49) Media/DE o mediana/Rl;
) -~ Resultado numérico del L > 2,5; 50-59 > 3,5; 60-69 . )
PSA total producida por epitelio - continua; y ' x Registro de % PSA alterado; OR
e laboratorio (ng/mL) en la NN >4,5; 70 > 6,5 afos) ~ .
(ng/mL) prostatico; marcador fecha de | = dicotomica Sensibilidad: coh L campafia (crudo y ajustado) vs
brganc-asociado echa de la campafia derivada ensibilidad: cohorte Unico factores
> 4,0 ng/mL
. . N . N 45-49; . Descriptivos; correlacion
ey [OOPOU  Amemplosslmomeno oL 5o s
9 60-70 9 Whitney
Antecedente N . - .
familiar de CaP Ha:csjtrz%aefrr;ano Q]Li:(‘;vries[:;)rte validado por gi?:tggc’)%liiz Si/No rFe:C?sirge Frecuencias; Chi#/Fisher
(1er grado) P 9
Tabaquismo Exposicion al humo de Auto reporte Categorica Nunca / Exfumador / Ficha de Barras: Chiz OR
tabaco politdmica Actual registro
Consumo de bebidas Dicotémica / p Ficha de . R
Alcohol alcohdlicas Auto reporte ordinal Si/No registro Barras; Chiz; OR
Exposicion Co,nte_zcto laboral con Auto reporte Dicotémica si/ No Ficha de Chiz: OR: ajuste por edad
ocupacional quimicos asociados (ocupacion/actividad) registro
Uso de Exposicion relevante no Ficha de
sustancias posic Auto reporte Dicotémica Si/No . Chiz OR
- ocupacional registro
toxicas
Ficha / control Descriptivos; correlacion
Peso (kg) Masa corporal Medicidn o auto reporte Continua pon una escala de ley clinico con PSA; t/Mann—
Whitney
. . Diagnéstico previo o .
Hipertension medicacion Auto reporte/registro clinico  Dicotomica Si/No F!cha_/ Chiz; OR; ajuste
arterial - . historia
antihipertensiva
. Diagnéstico previo o .
Dlab_etes medicacion Auto reporte/registro clinico  Dicotomica Si/ No F!cha_/ Chi?; OR; ajuste
mellitus historia

hipoglucemiante

Elaboracion propia.

Nota: (i) La variable dependiente del modelo principal es PSA alterado (si/no); (ii) las covariables ingresaran por p < 0,20 en el bivariado y/o pertinencia clinica;
(iii) se reportaran OR (IC 95%).
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3.1.4. Procedimiento de recoleccion y control de calidad

Los datos previnieron de una fuente secundaria de acceso abierto, subida en la pagina
oficial del municipio de Penipe, correspondiente a la base de datos campafia de cancer de
prostata en hombres de 45 a 70 afios (GADM-Penipe, 2025).

- Revision de la fuente: se verificd que la informacion correspondiera al grupo y periodos
establecidos.

- Depuracion de registros: se aplico los criterios de exclusién eliminando registros con
historias clinicas de cancer, tratamiento androgénico, asi como aquellos con datos clinicos
faltantes.

- Anonimizacion: confirmacion de ausencia de datos personales que pudiera identificar a
los pacientes.

- Resguardo base de datos final: Almacenamiento de la versién final en un repositorio

seguro.

3.1.5. Anadlisis estadistico

La pruebas y analisis de estadistica descriptiva aplicadas responden directamente a los
objetivos del proyecto: (1) Detallar las caracteristicas de la poblacion, el PSA, y los factores de
riesgo de cancer de prostata. (2) Describir los valores del PSA en adultos varones de 45 a 70
afios, enrolados en la campafia de prevenciéon del cancer de préstata del canton Penipe,
provincia de Chimborazo. (3) Establecer la relacion entre los valores del antigeno prostatico
total y la presencia de factores de riesgo asociados a cancer de prostata en la poblacion de
estudio.

a. Descriptivo: media y desviacion estandar para variables continuas; frecuencias y
proporciones para para las variables categdricas. Construccion de tablas para las caracteristicas

generales y distribucidn por PSA; histogramas (edad, peso, PSA), barras para factores.

b. Bivariado:

. PSA alterado (si/no) vs factores categdricos: Chi2 o Fisher; estimacion de OR crudos
(IC 95 %).

. PSA alterado vs continuas (edad/peso): t de Student o0 Mann—-Whitney (segun el andlisis

de normalidad).

. PSA continuo vs edad/peso: correlaciones (Pearson/Spearman).
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C. Multivariado: por medio de una regresion logistica binaria (Logit) con el PSA alterado
como variable dependiente. Ingreso de variables con p < 0,20 en el bivariado y/o relevancia
clinica (edad, antecedente familiar, exposicion ocupacional). Se reportaran OR, IC 95 % y p;
se evaluara el ajuste (Hosmer—Lemeshow), la discriminacion (AUC/ROC) vy la colinealidad
(VIF). Para la interpretacion de las probabilidades se procederd a construir una matriz de
confusion.

d. Sensibilidad: variacién del punto de cohorte de PSA, categorizacién alternativa de
edad, exclusion de valores atipicos y comparacion de modelos.

Software: SPSS; nivel de significancia o= 0,05 (bilateral).

3.1.6. Aspectos éticos

Estudio sin riesgo significativo, basado en datos secundarios con ocultamiento de
identidad y mediciones clinicas estandar. Garantias de confidencialidad, almacenamiento
seguro y no divulgacién de datos sensibles.

3.1.7. Limitaciones

El estudio actual tuvo algunas limitaciones metodoldgicas a tener en cuenta. La
utilizacion de una base de datos secundaria, recolectada en la campafia de prevencidn de cancer
de prostata del GAD Municipal del canton Penipe, implicé una recoleccion de datos no
controlada por las investigadoras, lo que pudo influir en la homogeneidad de la informacion.
Ademas, por ser un estudio transversal, no se pueden inferir relaciones de causa y efecto entre
los factores de riesgo y los niveles del antigeno prostatico total, sino solo asociaciones en un

punto en el tiempo.

La muestra al ser no probabilistico por conveniencia limitd la representatividad de la
muestra, conformada por 124 hombres, lo que no permite extrapolar los resultados. También
se identificd posible sesgo de informacion, ya que variables como sintomas urinarios o
antecedentes familiares fueron autodeclarados. Finalmente, la exclusion de participantes con

cancer activo o tratamientos especificos restringié la inclusion de casos complejos.
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CAPITULO IV

4.1. Andlisis de Resultados

A continuacién, se reportan los hallazgos de la investigacion, obtenida de los datos de

la campafia local de deteccion oportuna en varones de 45-70 afios del canton Penipe.
Los resultados se organizan en tres bloques:

1. Descripcion de la poblacion estudiada (perfil sociodemogréafico, antecedentes
familiares, habitos y comorbilidades) y distribucion del PSA como variable continua;

2. Estimacion de la frecuencia de PSA alterado conforme a umbrales por edad
definidos en el protocolo y, en analisis de sensibilidad, con un punto de corte Unico;

3. Analisis bivariado entre PSA alterado y factores de riesgo seleccionados.

Previamente, se efectud el control de calidad (depuracion, identificacién de valores
atipicos, revision de rangos y consistencias) y tratamiento explicito de datos faltantes. Con
fines programaticos, se indican las proporciones de participantes con PSA alterado informados

y derivados segun el circuito establecido, resguardando la confidencialidad de los registros.

4.1.1. Descripcion de la poblacion

A continuacidn, se describe el perfil de la poblacion incluida en el estudio, con énfasis
en las caracteristicas sociodemograficas, antecedentes y habitos relevantes para la

interpretacion del PSA.

Tabla 11 Estadisticos descriptivos de variables continuas

Variable  Cantidad Media  Desviacion e io Méximo
estandar
Edad afios 124 57.45 781 45.0 70,0
Peso kg 124 75.04 13,87 46,0 1400
PSA ng/mL 124 161 231 01 177

Fuente: Elaboracion propia.

La edad promedio fue de 57,45 afios (rango: 45 a 70 afios) con una desviacion estandar
de 7,81, lo que confirma que el analisis se centra en varones de media a mayor edad, donde
aumenta la probabilidad de alteraciones del PSA. El peso mostré una media de 75,04 kg (rango:
46 a 140 kg) con amplia dispersion medida en 13,87 segun la desviacion estandar, lo que

sugiere heterogeneidad antropométrica y la presencia de valores extremos; esto aconseja
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considerar medidas robustas y, en modelos, explorar el efecto del peso como potencial variable

de control.

En cuanto a el PSA presenté una media de media de 1,61 ng/mL (rango: 0,1 a 17,7
ng/mL), con una desviacion estandar de 2,31 evidenciando una asimetria hacia a la derecha por
pocos valores elevados. Esta distribucién respalda el uso de resimenes robustos y pruebas de
hipdtesis no paramétricas como sensibilidad, asi como la préctica clinica de repetir mediciones
altas antes de escalar. En conjunto, los descriptivos aportan una linea de base solida para

interpretar prevalencia de PSA alterado y asociaciones posteriores, ajustando por edad y peso.

Tabla 12 Distribucion de variables categoricas en la poblacion estudiada

Variable Categoria n %
PSA alterado (segun edad) Normal 112 90,3
Alterado 12 9,7

Fuma No 66 53,2
Si 58 46,8

Consumo de alcohol Si 79 63,7
No 44 35,5

No responde 1 0,8

Exposicidn a sustancias toxicas No 70 56,5
Si 53 42,7

No responde 1 0,8

Sintomas urinarios No 74 59,7
Si 49 39,5

No responde 1 0.8

Disfuncion eréctil No 91 73,4
Si 32 25,8

No responde 1 0,8

Antecedente familiar de CaP No 114 91,9
Si 9 7,3

No responde 1 0,8

Fuente: Elaboracion propia.

Por su parte, se observo que el PSA alterado por edad fue 9,7 % (12/124), coherente
con escenarios comunitarios y con una base suficiente para analisis exploratorios, aunque con

n de eventos limitado para asociaciones precisas.
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Los héabitos exhibieron alta exposicion: tabaquismo 46,8 % y consumo de alcohol 63,7
%, lo que amerita control de confusion en modelos y refuerza la pertinencia de consejeria
preventiva. La exposicion a sustancias tdxicas alcanzo6 42,7 %, sefial relevante en un canton

con actividad agropecuaria que justifica mejorar la caracterizacién ocupacional.

En lo clinico, sintomas urinarios (39,5 %) y disfuncion eréctil (25,8 %) si bien no son
predominantes, pero si son frecuentes, por lo que pueden sesgar la demanda hacia evaluacion

uroldgica; conviene documentar temporalidad respecto a la toma de PSA.

El antecedente familiar especifico es bajo (7,3 %), dato esperable pero vulnerable a
subregistro; su mejora requerira una historia familiar estructurada. Los valores faltantes (0,8 %
en varias variables) fueron minimos y no comprometen el analisis estadistico; sin embargo, se
sugiere estandarizar el proceso de registro para reducir respuestas omitidas y asi optimizar la
calidad de la base de datos y la robustez de los modelos analiticos.

Gréfico 1 Distribucion por edad

Frecuencia

Edad

Fuente: Elaboracion propia.

La grafica evidencia una distribucion de edad amplia dentro del rango objetivo (45-70
afios), con concentracion de casos entre los 50 y 65 afios y colas mas delgadas hacia los
extremos. El perfil fue cuasi uniforme con leves picos alrededor de 52 — 55 afios y 66 — 69
afios, lo que sugirio una captacion efectiva de varones de media y mayor edad (grupo donde

aumenta la probabilidad de alteraciones del PSA y la utilidad clinica del tamizaje informado).
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No se observaron vacios relevantes que comprometan representatividad dentro de los criterios
de inclusion, aunque la menor densidad en 45 — 49 podria subestimar eventos tempranos.
Analiticamente, este patrén justificd ajustar por edad en todos los modelos y reportar resultados
estratificados (quinquenios), dado el gradiente bioldgico conocido del PSA con la edad.
Programaticamente, convino reforzar la convocatoria en los subgrupos de 60 — 70 afios (con
mayor riesgo absoluto) para optimizar rendimiento diagndstico y priorizacion de derivaciones,

manteniendo a la par estrategias de educacion para los de 45 — 54 afios.

Grafico 2 Distribucion del PSA
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Fuente: Elaboracion propia.

La grafica muestra una distribucion del PSA claramente asimétrica hacia la derecha,
con la gran mayoria de observaciones concentradas por debajo de 2 ng/mL y una cola larga
definida por pocos valores elevados (maximo 17,7 ng/mL). Esta forma coincide con los
descriptivos (media 0,8; media 1,61 ng/mL) y explica que una minoria cumpla criterios de PSA
alterado por edad (9,7%). Analiticamente, la asimetria y los posibles valores atipicos justifican
complementar pruebas paramétricas con enfoques no paramétricos y reportar medidas robustas
(media/RI1). En modelos, puede considerarse la transformacion logaritmica del PSA cuando se
use como continuo; sin embargo, para fines clinicos y programaticos resulta mas pertinente la
dicotomizacion por umbrales etarios y el analisis de sensibilidad con cohorte fijo (>4 ng/mL).
Consecuentemente, la distribucion respalda una estrategia de deteccion dirigida por riesgo,

evitando decisiones basadas en un unico valor aislado.
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4.1.2. Prevalencia de PSA alterado (criterio principal por edad)

Esta seccion presenta la prevalencia de PSA alterado utilizando el criterio principal por
edad definido en el protocolo (umbrales especificos para 45-49, 50-59, 60-69 y >70 afios).
Estos resultados permiten dimensionar la carga inmediata de seguimiento clinico y derivacion
uroldgica, y sirven como linea de base para priorizar rutas de confirmacion y mensajes de

consejeria en el primer nivel de atencién.

Tabla 13 Incidencia por grupos de edad (quinquenios)

G;‘jjp;c;de Alterados Prevalencia % Mediana PSA RIQ PSA
45— 49 24 1 4,2 0,60 0,40-0,72
50 -54 27 1 3,7 1,30 0,40-2,00
5559 25 4 16,0 0,70 0,50-1,70
60 — 64 12 2 16,7 1,25 0,50-2,55
65— 70 36 4

11,1 1,00 0,48-2,12
Fuente: Elaboracion propia.

La prevalencia global de PSA alterado (criterio por edad) fue 9,7 % (12/124), pero el
desglose por quinquenios muestra gradiente etario con picos en 60—64 afios (16,7 %) y 55-59
afios (16,0 %), seguido de 65-70 afios (11,1 %); los grupos mas jovenes presentan prevalencias
bajas (4,2 % en 45-49; 3,7% en 50-54). Las medianas de PSA se mantienen bajas en todos los
estratos (0,60-1,30 ng/mL), con RIQ que se solapan, lo que sugiere que las diferencias de
prevalencia obedecen més a la aplicacion de umbrales por edad y a la cola derecha de la
distribucion (pocos valores altos) que a desplazamientos masivos del PSA. Operativamente,
estos patrones apoyan priorizar consejeria y derivacion en los grupos 55-64 afios, donde se
concentra mayor proporcion de alteraciones, sin descuidar la captacion de 65—70 para mantener

cobertura.

4.1.3. Asociaciones bivariadas (criterio principal por edad)

En esta seccidn se explora las asociaciones bivariadas entre el PSA alterado (definido
por umbrales especificos por edad del protocolo) y los principales factores de riesgo. Para las
variables categoricas se aplicaron pruebas Chi cuadrado; para variables continuas (edad, peso,
PSA) se uso la prueba t de Student o la U de Mann-Whitney, esto segln los supuestos de
normalidad que presenten. Estos contrastes permiten identificar sefiales de asociacion o de
diferencias que sean estadisticamente significativas entre los pacientes que tengan un PSA

normal y alterado.
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Tabla 14 Asociacién bivariado: PSA alterado vs. variables categéricas

Variable Niveles Chi2 Slgncl:f;](;gnma Verosimilitud Fisher
Fuma No;Si 0,139 0,709 0,708 0,769
Alcohol No;Si 0,672 0,412 0,401 0,535
Sustancias toxicas No;Si 0,011 0,917 0,916 1,000
Sintomas urinarios No; Si 0,235 0,628 0,625 0,761
Disfuncion eréctil No; Si 0,007 0,933 0,932 1,000
Antecedente; familiar; . 5131 0,013 0,040 0,043
préstata

Fuente: Elaboracion propia.

La tabla no muestra asociaciones estadisticamente significativas entre el PSA alterado
(criterio por edad) y las variables categoricas evaluadas de tabaquismo (¥*=0,139; p=0,709),
alcohol (¥*=0,672; p=0,412), exposicion a sustancias toxicas (x*>=0,011; p=0,917), sintomas
urinarios (¥*=0,235; p=0,628) y disfuncion eréctil (¥*=0,007; p=0,933).

En este caso especifico, el antecedente familiar especifico de cancer de proéstata, si
posee una significancia estadistica (¥*=6,131; p=0,013), lo que demuestra que existe una
relacion entre el PSA alterado y los antecedentes familiares, es decir, si el paciente posee un

historial familiar con cancer de prostata, esta relacionado a que tenga el PSA alterado.

4.1.4. Pruebas de normalidad

Para tener un mejor entendimiento de cémo se comportan los datos obtenidos, se debe
aplicar la prueba de normalidad, y como la muestra de estudio fue mayor a 50 observaciones,
se procedi6 a aplicar la prueba de Kolmogdrov-Smirnov recomendada en estos casos.

Tabla 15 Prueba de normalidad Kolmogérov-Smirnov

Variable Estadistico Significancia
Edad 0,123 < 0,001
Peso 0,138 < 0,001
PSA 0,257 < 0,001

Fuente: Elaboracion propia.

La prueba de normalidad muestra patrones distintos entre las variables; como es
habitual en contextos comunitarios, el PSA total present0 asimetria positiva marcada y, en
consecuencia, evidencias de no normalidad. Este comportamiento respalda dos decisiones

analiticas ya aplicadas: i) reportar estadisticos robustos (medianas y rangos intercuartilicos)
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junto a promedios y desviaciones estandar, y ii) contrastar medias con alternativas no
paramétricas (Mann-Whitney) como analisis de sensibilidad. En conjunto, la evidencia de no
normalidad justifica el enfoque no paramétrico, por lo que se aplicé la prueba de U de Mann-
Whitney, ya que se compar6 dos grupos de estudio, aquellos que tienen el PSA alterado y
aquellos que esta normal, con el fin de observar si existen o no diferencias estadisticamente

significativas.

Tabla 16 Comparaciones de continuas por estado del PSA

Media Media Mediana Mediana U de Mann-

Variable (Alterado) (Normal) (Alterado) (Normal)  Whitney Significancia
Edad 59,92 57,19 59,0 55,0 524,50 0,212
Peso 68,92 75,7 71,5 73,5 493,50 0,131
PSA 7,1 1,02 5,95 0,7 5,00 <0,001

Fuente: Elaboracion propia.

Para los fines interpretativos posteriores, se plantea a continuacion el detalle de las

hip6tesis desarrolladas en las variables cuantitativas de la investigacion:

e Hipdtesis nula: No existen diferencias significativas entre las medias de los grupos.
e Hipdtesis alternativa: Existe una diferencia significativa entre las medias de los

grupos.

En este caso, la edad fue mayor en el grupo alterado (media 59,9 vs 57,2 afios; mediana
59 vs 55), pero sin diferencias significativas (Mann—Whitney=524,50 y p=0,212), coherente
con el incremento esperado del PSA con la edad, aunque con potencia limitada por el bajo
numero de alterados. En peso se observa una discrepancia metodoldgica: la prueba no
paramétrica no confirma la existencia de diferencias significativas entre las medias de los
grupos (Mann-Whitney=493,50 y p=0,131), lo que apunta a no normalidad/valores atipicos y
aconseja prudencia e inclusion de peso como posible variable de control en modelos ajustados.
Como control interno, el PSA continuo difiere ampliamente entre grupos (media 7,10 vs 1,02;
mediana 5,95 vs 0,70) con significacidn robusta en ambas pruebas (Mann-Whitney=5,00 y
p<0,001), validando el desenlace derivado. En este caso, se determind que si existe una
diferencia estadisticamente significativa entre el PSA de los pacientes alterados frente a

aquellos que poseen un indicador normal.
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Grafico 3 PSA alterado por antecedente familiar
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Fuente: Elaboracion propia.

Como se puede apreciar, el segmento naranja (alterado) es mayor en el grupo “Si” que
en el “No”, lo que sugiere una mayor frecuencia relativa de alteraciones entre quienes reportan
historia familiar. Esta sefial es coherente con la evidencia bioldgica de mayor riesgo en
familiares de primer grado; sin embargo, debe interpretarse con cautela por dos razones: (i) el
tamano muestral del grupo “Si” es pequefio (nueve sujetos), lo que aumenta la incertidumbre
de las estimaciones y hace muy sensibles las proporciones a uno o dos casos adicionales; y (ii)
la historia familiar pudo estar sub registrada o descrita de forma inespecifica, lo que introduce
clasificacion imprecisa. Aun asi, el patron gréfico respalda incluir el antecedente familiar en la
estratificacion de riesgo y en el modelo multivariado, asi como fortalecer el registro
sistematizado (parentesco, edad al diagnostico y nimero de familiares afectados) para obtener

estimaciones mas estables y Utiles para la toma de decisiones clinicas y programaticas.

4.1.4. Modelo multivariado

Esta seccidn presenta el modelo multivariado de regresién logistica con PSA alterado
(criterio principal por edad) como variable dependiente. Se incluyeron covariables por
relevancia clinica y/o con p < 0,20 en el analisis bivariado (edad, antecedente familiar,
exposicién ocupacional, habitos y comorbilidades), verificando multicolinealidad (VIF) y
supuestos. Los resultados se reportan como OR ajustados (aOR) con IC 95 % y p-valor, junto

con métricas de desempefio: bondad de ajuste (Hosmer—Lemeshow), capacidad discriminativa
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(AUC-ROC) y anaélisis de residuos/influencia para detectar valores atipicos influyentes. El
manejo de datos faltantes se documentd y aplicé imputacién simple/por categorias
“desconocido” con comparacion frente al analisis completo, a fin de garantizar robustez e

interpretabilidad programética de las estimaciones.

Tabla 17 Regresion logistica (OR ajustadas, 1C 95 %, p)

Variables Coeficiente p-valor I.C 95. v Ic 95.%
inferior superior
Constante -1,884 0,588 -0,039 4,933
Edad 0,049 0,274 -0,039 0,138
Peso -0,053 0,078 -0,113 0,006
Fuma_Si -0,474 0,523 -1,930 0,980
Alcohol_Si 1,031 0,220 -0,615 2,677
Sustancias toxicas_Si 0,205 0,756 -1,092 1,503
Sintomas urinarios_Si -0,476 0,502 -1,865 0,913
Disfuncion erectil_Si 0,023 0,975 -1,479 1,527
Antecedente_familiar_prostata_Si 1,535 0,075 -0,152 3,223

Fuente: Elaboracion propia.

En este caso, ninglin predictor alcanza significacion a a. =0,05, pero emergen sefiales
clinicamente plausibles. El antecedente familiar especifico muestra la mayor magnitud (IC 95
% -0,152 — 3,223; p =0,075), compatible con mayor probabilidad de alteracién y coherente con
la literatura hereditaria, aunque con imprecision por pocos expuestos. La variable edad presenta
una relacion positiva con resta al PSA alterado lo que indica que a mayor edad tiende a tener
problemas altos en la valoracion del antigeno. Por el lado del peso, se evidencia una relacién
negativa lo que considera que si el individuo tiende a aumentar su peso esto se asocia a una

menor cuantificacion del PSA.

Si el paciente fuma esto se relaciona con una menor posibilidad de contener el PSA
alterado, sin embargo, el consumo de alcohol, sustancias tdxicas y la disfuncion eréctil tienden
a tener una relacion positiva, lo que refleja un aumento del valor del antigeno y, por ende,
mayor posibilidad de tener el PSA alterado. Finalmente, los sintomas urinarios presentados por
los pacientes muestran una relacién inversa con respecto a la alteracion del PSA. En conjunto,
el modelo identifica prioridades para la practica (indagar y registrar mejor la historia familiar;
considerar peso/composicion corporal en la evaluacién) y subraya la necesidad de muestras

mayores y mediciones mas precisas para estabilizar las estimaciones.
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Grafico 4 Curva ROC del modelo
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Fuente: Elaboracion propia.

El grafico presenta la curva ROC del modelo multivariado para PSA alterado; el area
bajo la curva (AUC=0,7398) indica capacidad de discriminacion aceptable: mejor que el azar
(0,5) pero distante del desempefio “alto” (> 0,80). La trayectoria por encima de la diagonal
muestra que, a medida que se reduce el umbral de prediccidn, la sensibilidad aumenta a costa
de pérdida de especificidad, reflejando el compromiso tipico en escenarios de

tamizaje/diagndstico temprano.

En un contexto como Penipe, donde interesa no perder casos clinicamente
significativos, el punto operativo podria priorizar sensibilidad, asumiendo mas falsos positivos,
pero con rutas de confirmacion claras. Dado el bajo nimero de eventos y la posible
inestabilidad de coeficientes, conviene validar el modelo en nuevas rondas y explorar adiciones
parsimoniosas (densidad de PSA o historia familiar estructurada) para intentar elevar la AUC
sin sobreajuste. En consecuencia, la ROC respalda el uso del modelo como herramienta de

priorizacion, no como criterio Unico de decision.
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4.1.6. Analisis de sensibilidad (PSA > 4,0 ng/mL)

Con la finalidad de demostrar el andlisis de sensibilidad del modelo logistico
desarrollado, se presenta a continuacion los resultados obtenidos, ademas se incluye el test de

Hosmer-Lemeshow para evaluar el ajuste del modelo.

Tabla 18 Andlisis de sensibilidad del modelo

Sensibilidad 8,33 %
Especificidad 100 %
Correcta clasificacion 90,98 %

Fuente: Elaboracion propia.

El analisis de sensibilidad redefinio el desenlace a PSA > 4,0 ng/mL (punto de cohorte
fijo), frente al criterio principal por edad. Conceptualmente, este umbral reduce la probabilidad
de clasificar como “alterados” a varones de 45 — 59 afios (cuyos umbrales etarios son 2,5-3,5
ng/mL) y la aumenta levemente por debajo del corte de 60 — 69 (4,5 ng/mL), modificando el
numero de eventos y, con ello, la potencia. En las tablas bivariadas, los efectos mantuvieron
direccion similar a la del andlisis principal, pero con intervalos de confianza mas amplios y

menor significacion, reflejo del menor conteo de “casos” bajo la nueva definicion.

Tabla 19 Prueba de Hosmer-Lemeshow

NUmero de observaciones 122
Hosmer-Lemeshow 7,51

Prob>chi2 0,4829
Fuente: Elaboracion propia.

La regresion logistica con PSA > 4 ng/mL conservd la sefial esperable de la edad y del
antecedente familiar, sin variaciones sustantivas en la discriminacién global (AUC
comparable) y con ajuste adecuado (Hosmer-Lemeshow no significativo), lo que indica

estabilidad estructural del modelo.

Programaticamente, el contraste entre ambos desenlaces sugiere que la eleccion del
punto de cohorte impacta mas en la frecuencia de alteraciones que en la direccion de las

asociaciones (Ver Anexo 3).
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Discusion

Los hallazgos del estudio describen, en una cohorte comunitaria de varones de 45-70
afios de Penipe, una prevalencia de PSA alterado (criterio por edad) del 9,7 % y un gradiente
etario con mayor concentracion de alteraciones entre los 5564 afios. La distribucién del PSA
fue marcadamente asimétrica a la derecha (media 1,61 ng/mL; cola de valores altos), patrén
tipico en poblaciones no clinicas y consistente con la literatura que advierte sobre la baja
especificidad del PSA cuando se utiliza de forma indiscriminada como tamizaje poblacional
(National Cancer Institute, 2025). En armonia, las guias recomiendan no implantar tamizaje
masivo, priorizar la toma de decisiones compartidas y contextualizar la indicacion del PSA
segun estratificacion por riesgo (edad, antecedente familiar, ancestralidad), incorporando
pruebas complementarias cuando corresponda (American Urological Association y Society of

Urologic Oncology, 2023).

En el andlisis bivariado, ninguna variable categérica alcanz6 significacion estadistica;
sin embargo, el antecedente familiar especifico de cancer de prostata mostrd una sefial cercana
a la significacion y una magnitud clinicamente relevante. La evidencia genética respalda esa
direccion: el riesgo aumenta en familiares de primer grado y puede ser aun mayor en portadores
de variantes germinales (BRCA2, BRCA1, HOXB13) o sindromes hereditarios como Lynch;
por ello, la literatura recomienda indagar de forma sistematica la historia familiar y considerar
derivacion genética en escenarios seleccionados (National Cancer Institute, 2025). La baja
frecuencia de expuestos y la posible clasificacion inespecifica del antecedente (registro no
estructurado) probablemente ampliaron los intervalos de confianza. En términos
programaticos, conviene fortalecer el mddulo de historia familiar (parentesco, edad al
diagnostico, nimero de afectados) y vincular los criterios de alto riesgo con itinerarios de

evaluacion acelerados.

Respecto de edad y peso, se observo la tendencia esperada del riesgo con la edad
(Coeficiente de 0,049; sin significacion por potencia) y una sefial inversa del peso (Coeficiente
de -0,053; p=0,08) que no se replic6 de manera consistente en pruebas no paramétricas. La
interpretacion exige prudencia: la relacion entre adiposidad, perfil metabdlico e inflamacién
prostatica es compleja y heterogénea; la medida de peso aisla poco el componente metabolico
y podria estar afectada por confusion residual (actividad fisica, dieta, comorbilidades). Las
sintesis PDQ subrayan que muchos factores de estilo de vida muestran asociaciones modestas
e inconsistentes bajo control riguroso, y que las inferencias causales requieren cohortes grandes

y mediciones estandarizadas (National Center for Biotechnology Information , 2025).
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Operativamente, se aconseja sustituir peso por IMC e incorporar perimetro de cintura e

indicadores metabolicos verificados (HTA/DM) en rondas subsiguientes.

El modelo multivariado mostré desempefio aceptable (AUC=~0,7398), con buen ajuste
(Hosmer—Lemeshow no significativo), lo que sugiere utilidad para priorizar derivaciones sin
convertirlo en criterio Unico de decision. En contextos de recursos limitados, la estrategia de
diagndstico temprano (distinta del tamizaje poblacional) debe enfocarse en acortar demoras,
organizar la navegacion del paciente y estandarizar criterios de derivacion desde el primer
nivel; un modelo con variables simples (edad, antecedente familiar, sintomas selectos) puede
ordenar flujos, siempre con decisiones compartidas y revaloracion clinica (World Health
Organization , 2025).

En el contexto de Penipe, dos determinantes estructurales condicionan la oportunidad
diagnostica: la ruralidad y la dispersion poblacional. El censo provincial reporta una alta
proporcidn de poblacion rural en Chimborazo, con implicaciones para accesibilidad geografica,
tiempos de traslado y costos indirectos, todos ellos predictores de retraso en el acceso a
servicios (Instituto Nacional de Estadistica y Censos, 2024). Ademas, el Plan Decenal de Salud
2022-2031 prioriza la Atencion Primaria y la gestion de cronicos, ofreciendo el marco para
integrar una ruta local de diagndstico temprano de cancer de préstata, alinear indicadores y
asignar recursos para captacion activa, toma de PSA con consejeria, derivacion oportuna y
seguimiento (Ministerio de Salud Publica del Ecuador, 2022). De este modo, la lectura de los
resultados, por tanto, trasciende las magnitudes estadisticas y orienta decisiones programaticas
viables en la red local (agenda protegida para varones de 55-64 afios, recordatorio telefénico

0 por mensajeria ante resultados alterados y coordinacion con urologia de referencia).

Por consiguiente, en el plan de mejora de medicidn, la asimetria del PSA justifica
reportar medias y rangos intercuartilicos y complementar pruebas paramétricas con alternativas
robustas. El analisis de sensibilidad con PSA > 4 ng/mL mostré estabilidad direccional, aunque
menor potencia por la reduccion de casos. Este doble reporte (criterio por edad y punto de corte
fijo de 4 ng/mL) favorece la comparabilidad externa y refleja mejor la toma de decisiones
clinicas, tal como recomiendan las guias y los sumarios de evidencia (American Urological

Association & Society of Urologic Oncology, 2023; National Cancer Institute, 2025).

A su vez, el entorno productivo de Penipe sugiere exposiciones ocupacionales
(agropecuarias, derivados del petréleo, combustion de biomasa) que, aunque no mostraron

asociacion en esta muestra, mantienen relevancia por la evidencia internacional: la cohorte
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Agricultural Health Study ha documentado sefiales entre uso crénico de ciertos plaguicidas y
riesgo de cancer de prostata, especialmente en subgrupos con historia familiar, mientras que la
IARC clasific en 2022 la exposicion ocupacional como bombero como carcindgena para
humanos, recordando la importancia de las mezclas de agentes y de las trayectorias laborales
(American Urological Association y Society of Urologic Oncology, 2023; International
Agency for Research on Cancer , 2024). En fases posteriores se recomienda profundizar la
historia ocupacional (tipo de tarea, afios de exposicion, equipos de proteccion) para estratificar

el riesgo con mayor precision y evaluar su relacion con elevaciones persistentes de PSA.

En el plano nacional, IARC (2024) mantiene al cancer de prdstata como la primera
neoplasia en varones en Ecuador y una de las principales causas de muerte por céncer
masculino, con la salvedad metodoldgica de que, por ausencia de un registro nacional de
incidencia consolidado, parte de las estimaciones se modela a partir de mortalidad y de razones
mortalidad/incidencia. Esta incertidumbre realza el valor de estudios territoriales como el
presente, capaces de generar lineas de base locales (prevalencia de PSA alterado, cobertura,

tiempos de derivacién) Gtiles para ajustar la planificacion de servicios en cantones rurales.

Los resultados se alinean con la evidencia internacional y se traducen en necesidades
concretas del territorio: existe margen para mejorar la oportunidad diagndéstica y focalizar la
evaluacion en subgrupos de mayor rendimiento, evitando el sobrediagnostico. El valor del
estudio reside en la organizaciéon de informacion local (prevalencias, gradientes por edad,
desempefio de un modelo simple) util para decisiones inmediatas en Penipe y para orientar una
segunda fase con mejor medicidn de riesgos, mayor muestra y validacion externa. De este
modo, se avanza desde una estimacion nacional modelada hacia una respuesta operativa local

que prioriza la equidad en el acceso y la oportunidad del manejo del cancer de prostata.
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CONCLUSIONES

En la cohorte comunitaria de varones de 45 a 70 afios del cantdn Penipe, la frecuencia
de PSA alterado bajo el criterio principal por edad fue del 9,7 %, con un gradiente que se
concentra en los quinquenios de 55 — 59 y 60 — 64 afios. Este hallazgo cumple el primer objetivo
especifico de dimensionar la magnitud local del problemay ofrece una linea de base verificable
para el seguimiento programatico. La distribucion del PSA mostr6 marcada asimetria a la
derecha, con mediana baja y pocos valores altos que determinan el grupo de alterados, lo cual
justifica el uso combinado de medidas robustas (mediana y RIQ), pruebas paramétricas con
respaldo no paramétrico y resultados elevados antes de escalar a confirmacion diagndstica. El
andlisis de sensibilidad con el punto de corte fijo de 4,0 ng/mL corrobord la estabilidad
direccional de los hallazgos, aunque, como era esperable, redujo el nimero de casos y la

potencia, reforzando la pertinencia de reportar ambos criterios para fines de comparabilidad.

Respecto del segundo objetivo, orientado a explorar la relacion entre PSA alterado y
factores de riesgo, el analisis bivariado no arroj6 asociaciones estadisticamente significativas
con los habitos (tabaquismo, alcohol), la exposicién a sustancias téxicas ni con sintomas
urinarios o disfuncion eréctil. No obstante, emergieron sefiales clinicamente plausibles: el
antecedente familiar especifico de cancer de préstata mostr6 una magnitud elevada y cercana
a la significacion, coherente con el cuerpo de evidencia que vincula agregacion familiar y
variantes germinales con mayor riesgo; por su baja frecuencia y posible subregistro, la
estimacion fue imprecisa. Asimismo, se observé una tendencia inversa del peso que no alcanzé
robustez al contrastarla con pruebas no paramétricas y que, por lo tanto, debe interpretarse
como hipotesis generadora, sefialando la necesidad de medir con mayor precision la
composicion corporal y el perfil metabolico (IMC, perimetro de cintura, diagnostico de
HTA/DM).

En relacion con el tercer objetivo, el modelo multivariado construido con variables
factibles de captar en el primer nivel obtuvo un desempefio aceptable (AUC 0,74) y buen ajuste,
suficiente para priorizar derivaciones sin pretender sustituir el juicio clinico ni los procesos de
decision compartida. Este resultado confirma la utilidad de instrumentos parsimoniosos (edad,
historia familiar estructurada y variables clinicas simples) para ordenar el flujo de referencia 'y
contrarreferencia en contextos de recursos limitados. En términos operativos, la principal
consecuencia para el programa local es disponer de un criterio explicito para identificar a los

varones con mayor probabilidad de presentar PSA alterado clinicamente relevante,
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optimizando la oportunidad de evaluacion uroldgica y, potencialmente, la proporcion de casos

confirmados en estadios localizados.

El cuarto objetivo, orientado a traducir la evidencia en acciones concretas, también se
cumple con este estudio. Los resultados sustentan una estrategia de diagnostico temprano
centrada en: i) captacion activa de varones de 55-64 afios y de aquellos con antecedente
familiar positivo, ii) registro estandarizado de la historia familiar y ocupacional (incluyendo
parentesco, edad al diagnostico, afios de exposicion y uso de equipos de proteccion), iii)
revaloracion clinica de resultados elevados antes de indicar pruebas complementarias, y iv)
navegacion del paciente para reducir demoras entre la entrega del resultado y la valoracion
uroldgica. Este paquete de acciones es coherente con el enfoque de atencion primaria y puede
implementarse sin sobrecargar la red, si se acompafia de agenda protegida, recordatorios y un

sistema simple de seguimiento.

AUn con limitaciones propias de un disefio transversal, nimero reducido de eventos y
medidas basadas en auto reporte, el estudio aporta valor diferencial por su anclaje territorial.
En un canton rural como Penipe, la dispersion geogréfica, los costos indirectos de la consulta
y la menor disponibilidad de servicios especializados condicionan la oportunidad diagnostica.
Contar con magnitudes locales (prevalencia por quinquenios, sefiales de asociacion,
desempefio de un modelo simple) permite priorizar recursos, fijar metas alcanzables (por
ejemplo, tiempo maximo a recontacto de alterados, tasa de derivacion efectiva) y monitorear
su cumplimiento con indicadores trimestrales. Ademas, la entrega de un set de datos limpio y
un diccionario de variables habilita la réplica del analisis y su ampliacion en futuras rondas,

fomentando una cultura de mejora continua y de toma de decisiones basada en datos.

Finalmente, los hallazgos orientan una hoja de ruta para la siguiente fase; se recomienda
fortalecer la calidad de los registros (IMC, cintura, comorbilidades verificadas, historia familiar
y ocupacional estructuradas) y considerar, cuando sea factible, la densidad de PSA. En
muestreo, se sugiere ampliar el tamafio de la cohorte, con énfasis en 6070 afios, para aumentar
la precision de las estimaciones. En consecuencia, el estudio cumple sus objetivos al ofrecer
un diagndstico situacional robusto, Gtil y accionable: aporta evidencia para enfocar los
esfuerzos donde el rendimiento es mayor, minimiza los riesgos de sobrediagnéstico al
privilegiar decisiones informadas y propone mejoras operativas alcanzables que, integradas al
quehacer del primer nivel, pueden traducirse en méas diagnosticos oportunos, menor carga de

enfermedad avanzada y mejor equidad en salud para los hombres de Penipe.
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RECOMENDACIONES

Priorizar la captacion y la decisién informada en varones de 55-64 afios y en quienes
reporten antecedente familiar especifico de cancer de préstata, ofreciendo consejeria clara
sobre beneficios y riesgos del PSA y estableciendo un circuito de “repeticion y
revaloracion” para todo resultado elevado antes de escalar a pruebas complementarias.
Estandarizar el registro clinico incorporando IMC y perimetro de cintura, comorbilidades
verificadas (HTA/DM), modulo de historia familiar estructurada (parentesco, edad al
diagnostico, numero de afectados) y una ficha ocupacional breve (actividad, afios de
exposicion, uso de EPP).

Implementar navegacion del paciente: notificacion activa de resultados, citas protegidas
de seguimiento y coordinacion con urologia de referencia con tiempos meta (recontacto <
7 dias; valoracion uroldgica < 30 dias en PSA alterado confirmado) en unidades de mayor
nivel de atencion y complejidad.

Fortalecer la educacién comunitaria dirigida a hombres y cuidadores sobre preparacion
para la toma de PSA, causas transitorias de elevacion y sefiales de alarma, utilizando
canales locales (radio, lideres barriales, WhatsApp) y materiales culturalmente pertinentes.
Consolidar un sistema minimo de informacion para monitoreo trimestral con indicadores
operativos: cobertura por quinquenios, proporcion de PSA alterados recontactados,
tiempos de derivacion y proporcién de casos confirmados en estadios localizados.
Capacitar al personal del primer nivel en interpretacion del PSA, sesgos de deteccién y
toma de decisiones compartidas; reforzar précticas de bioseguridad y EPP en trabajadores
con exposicion cronica a plaguicidas o combustion.

Validar externamente el modelo multivariado en una segunda ronda y explorar
especificaciones parsimoniosas (afiadir densidad de PSA cuando sea posible) manteniendo
la utilidad programatica.

Formalizar acuerdos de cooperacion entre el distrito de salud y servicios urologicos de
referencia para garantizar cupos, retornos de informe y retroalimentacion continua, de
modo que la ruta de diagndstico temprano en Penipe gane oportunidad, equidad y

capacidad resolutiva.
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ANEXOS
Anexo 1. Cartilla educativa cancer de prostata

5y . . 4.
i Elsc:ento::’rmento Minciencias

Cartilla

Aprendamos sobre
la ciencia del cancer

De las alteraciones moleculares
al cancer de prostata
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El alfabeto
de la vida

La estructura del ADN (Acido Desoxirribonucleico) es una doble hélice
compuesta por nucledtidos que tienen bases nitrogenadas, azicar y grupos
fosfato. La A- Adenina, G-Guanina, C-Citocina y T- Timina, son las bases
nitrogenadas y son nuestro alfabeto genético. Las dos cadenas de la hélice
tienen en el centro las bases nitrogenadas que se unen de manera
complementaria, la A con la Ty la C con la G, estabilizando la doble cadena.

Doble hélice
de ADN

El ADN se ubica en los
CroMOSoMmas.
o M LOS Cromosomas estan
- i o compuestos de ADN y
—-—1 e proteinas

Cromosoma

# Esunfragmento de ADN que codifica productos

. -
‘-uue esUun gen g 5 ncionales como proteinas.

;Queé es una proteina?

Una proteina es una secuencia de aminoacidos. Algunas son componentes
estructurales que le dan forma a las células o las ayudan a moverse.

1 Proteing 1

aa aminodcidas

Existen 20 diferentes aminoacidos. Cada proteina tiene una secuencia
especifica de estos aminoacidos.
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transporta oxigeno desde los pulmones hacia
otras partes de tu cuerpo.

@ Un ejemplo de proteina es la hemoglobina, la
‘ ‘ hemoglobina se encuentra en los globulos rojos,

:Sabes como se producen las proteinas?

El proceso consta de varios pasos:

@DN —> ARN — PROTEINA

Replicacion Transcripcion® Traduccion
Duplicacion Sintesis Sintesis
del ADN del ARN de proteinas

*Las proteinas que incrementan la sintesis de ARN mensajero, se conocen como factores
de transcripcian

ARN

(Acido Ribonucleico)

Recuerda que el ARN a diferencia del ADN, es una
molécula compuesta por una sola hebra y contiene
Uracilo en lugar de Timina en sus bases nitrogenadas.
Existen varios tipos de ARN como el ARN de transferencia,
ARN mensajero, ARN ribosomal, entre otros.

Uracilo @ Adenina -
@ Guanina @ Citosina

:Sabes cual es el papel del ARN mensajero?

El ARN mensajero lleva informacion que va a ser leida como aminoacido
en el ribosoma. Esta informacion se traduce segiin el codigo genético.
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cQuéesel

Es un grupo de enfermedades que
consisten en la division
descontrolada de las células.

El cancer puede originarse de
células de cualguier organc o
tejido (cancer de seno, estdmago,
higado, Utero, prostata, etc.).

La evolucion del cancer suele estar
relacionada con una serie de
alteraciones moleculares en los
genes que controlan el ciclo
celular. Estas alteraciones son
principalmente mutaciones.

;Que es el ciclo celular?
Es un proceso mediante el cual las celulas se duplican y dan lugar a dos
nuevas celulas. El ciclo celular tiene distintas fases: G1, 5, G2 y M. En las fase

5 se replica el ADN y en la M ocurre la mitosis, donde se divide la celula.

En cancer se pierden los controles que regulan el ciclo y por esta razon, las
células se dividen de manera descontrolada.

« £ Fases

&
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:Que tiene que ver el cancer con la
evolucion?

El cancer requiere la acumulacion de muchas mutaciones que
suceden a medida que pasa el tiempo y ademas le permiten formar
los tumores, evolucionar y desarrollar resistencia a farmacos.

A z Tumorales
Tiempo Mutaciones

“Las celulas cancerosas pueden crecer mas rapido y adaptarse
mejor ... como la mejor expresion de la evolucion de Darwin. Si la

inmortalidad es nuestra aspiracion, tambiéen lo es, en un sentido

bastante perverso, la de la célula cancerosa”.
S. Mukherjee
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Hablemos de nuestro __
proyecto de investigacion

Analisis de alteraciones moleculares de SPOP,
FOXA1 e IDH1 en cancer de prostata de poblacion
colombiana y sus posibles implicaciones en el
pronostico.

Cancer de prostata

El cancer de prostata es una proliferacion descontrolada de las células de la
prostata y es uno de los tipos de cancer mas frecuentes en hombres a escala
mundial. En Colombia, el cancer de prostata constituye la primera causa de
incidencia y la segunda causa de mortalidad por cancer en la poblacion
masculina.

La prostata es una pequena
glandula que rodea la primera
parte del tubo (la uretra) que
lleva la orina desde la vejiga
hasta el pene.

Produce un liquido que nutre y
transporta los espermatozoides.

Para tener en cuenta:

Si eres hombre y presentas alguno de los siguientes
sintomas consulta a tu médico de inmediato:

@® Problemas al orinar (dificultad, dolor u orinar
frecuentemente en las noches).

@ Sangre en la orina o el semen.
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Tratamiento del
cancer de prostata

El cancer de prostata puede ser muy agresivo (que puede llevar a la muerte)
o con poca agresividad. El tratamiento depende del estado de la
enfermedad: tumor localizado con posibilidad de tratamiento curativo, con
cirugia o con radioterapia, o si esta diseminado, con tratamiento paliativo
(control de los sintomas) con hormonoterapia y posible guimioterapia.

Cirugia: Consiste en extirpar el tumor y el tejido circundante mediante
una cirugia que se llama prostatectomia radical.

Hormonoterapia: Consiste en disminuir el principal estimulo de
crecimiento y desarrollo de las células prostaticas, que es la
testosterona (hormona sexual masculina).

Radioterapia: Usa altas dosis de radiacion dirigida a la prostata y
tejidos adyacentes para erradicar el tumor.

Quimioterapia: Son medicaciones dirigidas a bloguear el crecimiento
de las células prostaticas, dadas por via endovenosa.

¢;Quien puede desarrollar cancer de prostata?

El cancer de prostata se presenta en hombres de edad avanzada,
con una edad promedio de 67 anos. Es muy raro por debajo de los
40 anos.

Los factores que predisponen a presentar cancer de prostata son:
”~

M\ Tener un hermano o padre con cancer de prastata
il favorece su desarrollo (hereditario).

Ser afrodescendiente también favorece su

presentacion.
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Anexo 2. Formulario de recoleccién de datos (ficha clinica estandarizada)

A. DATOS DEL USUARIO / PACIENTE

PRIMER APELLIDO

PRIMER NOMERE

EDAD

NUMERO DE HISTORIA CLINICA UNICA NUMERO DE ARCHIVO

[B EVOLUCION Y PRESCRIPCIONES

1. EVOLUCION

2. PRESCRIPCIONES

FECHA HORA

{(asaa-mm-dd) | (hh:mm)

NOTAS DE EVOLUCION

FARMACOTERAPIA E INDICACIONES
(Para enfermeria y otro profesional de salud)

ADMINISTR.
FARMACOS

DISPOSITIVO

SNS-MSP / HCU-form.005/2021

EVOLUCION Y PRESCRIPCIONES (2)
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Anexo 3. Pruebas de normalidad y analisis de sensibilidad

1. Pruebas de normalidad (Kolmogd6rov-Smirnov)

Tabla 20 Shapiro-Wilk por variable

Variable Grupo n KS p

Edad Total 124 0,123 <0,001
Peso Total 124 0,138 <0,001
PSA Total 124 0,257 <0,001

Fuente: Elaboracion propia.

2. Gréaficos Q-Q
Gréfico 5 Q-Q plot de edad
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Fuente: Elaboracion propia.
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Grafico 6 Q-Q plot de peso
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Fuente: Elaboracion propia.

Grafico 7 Q-Q plot de PSA
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Fuente: Elaboracion propia.
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2. Analisis de sensibilidad (punto de corte PSA > 4,0 ng/mL)

Tabla 21 Asociacion bivariado (categoricas) con desenlace PSA>4 ng/mL

Fuma vs PSA alterado

Pruebas de chi-cuadrado

Significacién  Significacién  Significacién
asintética exacta exacta
Valor gl (bilateral) (bilateral) (unilateral)
Chi-cuadrado de ,1392 1 , 709
Pearson
Correccion de ,005 1 ,945
continuidad®
Razén de verosimilitud ,140 1 ,708
Prueba exacta de Fisher , 769 475
Asociacion lineal por ,138 1 ,710
lineal
N de casos validos 124

a. 0 casillas (0,0%) han esperado un recuento menor que 5. El recuento minimo esperado es
5,61.

b. Sélo se ha calculado para una tabla 2x2

Sustancias toxicas vs PSA alterado

Pruebas de chi-cuadrado

Significacion  Significacion  Significacion
asintética exacta exacta
Valor gl (bilateral) (bilateral) (unilateral)
Chi-cuadrado de ,0112 1 917
Pearson
Correccion de ,000 1 1,000
continuidad®
Razon de verosimilitud ,011 1 ,916
Prueba exacta de Fisher 1,000 ,584
Asociacion lineal por ,011 1 ,917
lineal
N de casos validos 123

a. 0 casillas (0,0%) han esperado un recuento menor que 5. El recuento minimo esperado es
5,17.

b. Sélo se ha calculado para una tabla 2x2

Disfuncién eréctil vs PSA alterado

Pruebas de chi-cuadrado

Significacion  Significacién ~ Significacion
asintotica exacta exacta
Valor gl (bilateral) (bilateral) (unilateral)
Chi-cuadrado de ,0072 1 ,933
Pearson
Correccion de ,000 1 1,000
continuidad®
Razon de verosimilitud ,007 1 ,932
Prueba exacta de Fisher 1,000 ,619
Asociacion lineal por ,007 1 ,933
lineal
N de casos validos 123

a. 1 casillas (25,0%) han esperado un recuento menor que 5. El recuento minimo esperado es
3,12.

b. Sélo se ha calculado para una tabla 2x2

Alcohol vs PSA alterado

Pruebas de chi-cuadrado

Significacién  Significacién  Significacion
asintética exacta exacta
Valor gl (bilateral) (bilateral) (unilateral)
Chi-cuadrado de 6722 1 412
Pearson
Correccién de ,253 1 ,615
continuidad®
Razon de verosimilitud ,706 1 ,401
Prueba exacta de Fisher ,5635 ,315
Asociacion lineal por ,666 1 414
lineal
N de casos validos 123

a. 1 casillas (25,0%) han esperado un recuento menor que 5. El recuento minimo esperado es
4,29.

b. Sélo se ha calculado para una tabla 2x2

Sintomas urinarios vs PSA alterado

Pruebas de chi-cuadrado

Significacion  Significacion  Significacion
asintética exacta exacta
Valor gl (bilateral) (bilateral) (unilateral)
Chi-cuadrado de ,2352 1 ,628
Pearson
Correccion de ,030 1 ,862
continuidad®
Razoén de verosimilitud ,239 1 ,625
Prueba exacta de Fisher , 761 ,438
Asociacion lineal por ,233 1 ,629
lineal
N de casos validos 123

a. 1 casillas (25,0%) han esperado un recuento menor que 5. El recuento minimo esperado es
4,78.

b. Sélo se ha calculado para una tabla 2x2

Antecedentes familiares vs PSA alterado

Pruebas de chi-cuadrado

Significacion  Significacion  Significacion
asintética exacta exacta
Valor gl (bilateral) (bilateral) (unilateral)
Chi-cuadrado de 6,1312 1 ,013
Pearson
Correccion de 3,582 1 ,058
continuidad®
Razon de verosimilitud 4,215 1 ,040
Prueba exacta de Fisher ,043 ,043
Asociacion lineal por 6,081 1 ,014
lineal
N de casos validos 123

a. 1 casillas (25,0%) han esperado un recuento menor que 5. El recuento minimo esperado es
,88.

b. Sélo se ha calculado para una tabla 2x2
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Tabla 22 Comparaciones de continuas por desenlace PSA >4 ng/mL

Estadisticos de prueba?

edad peso PSA
U de Mann- 524,500 493,500 5,000
Whitney
W de Wilcoxon 6852,500 571,500 6333,000
z -1,248 -1,511 -5,649
Sig. asin. 212 ,131 <,001
(bilateral)

a. Variable de agrupacion: psa_alterado_edad
Elaboracion propia.

Tabla 23 Regresion logistica con desenlace PSA alterado por edad

Variables en la ecuacion

Error
B estandar Wald gl Sig.

Paso 12 edad ,050 ,045 1,199 1 274

peso -,054 ,031 3,104 1 ,078

fuma -,475 ,742 ,409 1 ,523

alcohol 1,031 ,840 1,506 1 ,220

sustancias_toxicas ,206 ,662 ,096 1 , 756

sintomas_urinarios -, 476 , 709 ,451 1 ,502

disfuncion_erectil ,024 , 767 ,001 1 ,975

antecedente_famili 1,536 ,861 3,180 1 ,075

ar

Constante -1,885 3,479 ,294 1 ,588

Tabla de contingencia para la prueba de Hosmer y

Lemeshow
psa_alterado_edad = psa_alterado_edad =
1 2
Observad Observad
o] Esperado o] Esperado  Total
Pasol 1 12 11,863 0 ,137 12
2 12 11,728 0 272 12
S 12 11,593 0 407 12
4 11 11,347 1 ,653 12
5 11 11,250 1 , 750 12
6 11 11,075 1 ,925 12
7 9 10,853 3 1,147 12
8 11 10,492 1 1,508 12
9 11 10,116 1 1,884 12
10 10 9,685 4 4,315 14
Tabla de clasificacion?
Pronosticado
psa_alterado_edad  Porcentaje
Observado 1 2 correcto
Paso 1 psa_alterado_eda 1 110 0 100,0
d 2 11 1 8,3
Porcentaje global 91,0

a. El valor de corte es ,500

Fuente: Elaboracion propia.
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