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RESUMEN
La investigacion tuvo como objetivo principal determinar la existencia de correlaciones entre
los niveles de antigeno prostatico especifico (PSA) y diversos factores de riesgo clinico en
pacientes atendidos en la Clinica Nuestra Sefiora de la Paz. El estudio se desarroll6 bajo un
enfoque cuantitativo, de tipo no experimental, disefio correlacional y corte transversal. Se
trabajo con una muestra de 213 pacientes varones que fueron sometidos a pruebas de PSA, se
utilizé el programa Sigla2x para obtener el listado de pacientes que realizaron la prueba en
complemento con registros clinicos sobre condiciones asociadas. Los resultados evidenciaron
correlaciones significativas entre los niveles de PSA y factores como la edad, el
adenocarcinoma prostatico, la prostatitis y la hiperplasia prostética, todas con asociacion
positiva. En contraste, se identifico una correlacion inversa entre el PSA y la presencia de
infeccion urinaria. No se encontro relacion estadisticamente significativa entre el PSA y la
hipertension arterial. El estudio concluye que el PSA se relaciona significativamente con varios
factores clinicos relevantes, lo que refuerza su valor como herramienta diagnéstica en el &ambito
urolégico. Se recomienda fortalecer los protocolos de tamizaje prostatico, incorporar el PSA
en evaluaciones integrales y considerar los factores moduladores al momento de interpretar sus

niveles.

Palabras clave: Antigeno prostatico especifico, factores de riesgo, edad,

adenocarcinoma prostatico, hiperplasia prostatica.



ABSTRACT
The main objective of the study was to determine the existence of correlations between
prostate-specific antigen (PSA) levels and various clinical risk factors in patients treated at the
Nuestra Sefiora de la Paz Clinic. The study was conducted using a quantitative, non-
experimental, correlational, cross-sectional design. A sample of 213 male patients who
underwent PSA testing was used, and the Sigla2x program was used to obtain the list of patients
who underwent the test, supplemented with clinical records on associated conditions. The
results showed significant correlations between PSA levels and factors such as age, prostate
adenocarcinoma, prostatitis, and prostatic hyperplasia, all with a positive association. In
contrast, an inverse correlation was identified between PSA and the presence of urinary tract
infection. No statistically significant relationship was found between PSA and high blood
pressure. The study concludes that PSA is significantly related to several relevant clinical
factors, reinforcing its value as a diagnostic tool in urology. It is recommended to strengthen
prostate screening protocols, incorporate PSA into comprehensive evaluations, and consider

modulating factors when interpreting PSA levels.

Keywords: Prostate-specific antigen, risk factors, age, prostate adenocarcinoma,

prostatic hyperplasia.
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I. INTRODUCCION

1.1.  Descripciony formulacién del problema

El Antigeno Prostatico Especifico (PSA) es hoy un anélisis fundamental en la deteccion
de anomalias prostéticas, aunque su interpretacion sigue siendo compleja debido a la influencia
de multiples factores de riesgo. En concordancia con la Organizacién Mundial de la Salud
(OMS, 2022), un porcentaje mayor al 25% de los varones con edad de 50 afios a mas en Europa
presentan altos niveles de PSA, lo que no siempre se traduce en cancer, sino también en
condiciones benignas como la prostatitis o la hiperplasia prostatica. En Latinoamérica, la
Organizaciéon Panamericana de la Salud (OPS, 2021) report6 que un 32% de los pacientes con
altos niveles de PSA no reciben seguimiento adecuado, especialmente en zonas rurales, lo que
genera diagnosticos tardios y tratamientos ineficaces.

Existen factores como el envejecimiento poblacional, dieta rica en grasas saturadas y el
sedentarismo que han sido identificados por la Organizacion de las Naciones Unidas para la
Alimentacion y la Agricultura (FAO, 2023) como determinantes en el aumento del PSA, con
una incidencia del 30% maés alta en hombres que consumen carnes procesadas regularmente.
Ademas, el Banco Mundial (2022) advierte que la desigualdad en la accesibilidad a servicios
de salud especializados genera una brecha diagnostica de hasta 35% entre zonas rurales y
urbanas en Ameérica Latina.

Aunque el cancer de prdstata es una preocupacion creciente, el PSA elevado no siempre
indica malignidad. Segun la Organizacién de las Naciones Unidas (ONU, 2023), en Europa
maés del 20% del grupo poblacional mayor a los 65 afios ha tenido un incremento en la deteccion
de niveles altos de PSA sin correlacién directa con cancer, lo que plantea desafios éticos y
clinicos en el manejo de estos pacientes.

En el Perd, el PSA se convirtio en un marcador clinico primordial para la deteccion de

anomalias prostaticas, aungue su interpretacion sigue siendo limitada por factores de riesgo no
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controlados y brechas en el sistema de salud. Segun el Ministerio de Salud (MINSA), mas del
28% de los varones que pasan los 50 afios atendidos en establecimientos publicos presentan
niveles elevados de PSA, sin que ello se traduzca necesariamente en un diagndstico oportuno
de cancer de prostata (MINSA, 2022).

El INS (Instituto Nacional de Salud) insinta que el 35% de los pacientes con PSA
elevado no acceden a pruebas complementarias como ecografias transrectales o biopsias,
especialmente en regiones de la sierra y selva, donde la infraestructura médica especializada es
limitada (INS, 2021). Por su lado, ESSALUD reporta que el Lima Metropolitana, el 22% de
los casos con PSA alterado corresponden a pacientes con antecedentes familiares de
enfermedades prostaticas, lo que evidencia una correlacion genética significativa (ESSALUD,
2023).

En el ambito de las Fuerzas Armadas y la Policia Nacional, los servicios de sanidad han
identificado que el 18% de los efectivos mayores de 45 afios presentan niveles de PSA por
encima del rango normal, atribuibles en parte al estrés crénico y a dietas hipercaldricas propias
del régimen institucional (MINSA, 2022). EI Consejo Nacional de Salud ha sefialado que la
falta de campafas preventivas y de educacion sobre salud prostatica genera un subregistro de
casos, estimando que hasta el 40% de los hombres con PSA elevado no son incluidos en
estadisticas oficiales (CNS, 2023).

En Lima Metropolitana, el incremento de casos con niveles elevados de PSA se ha
convertido en una preocupacion sanitaria. Segun datos recopilados entre 2019 y 2023,
aproximadamente el 32.4% de los varones mayores de 50 afios asistido en instituciones de
salud como el Hospital Militar Central demostraron un nivel de PSA superiores a 4 ng/mL, lo
que indica riesgo de patologias en la préostata como hiperplasia benigna o cancer (Castro y

Trujillo, 2022).
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A nivel institucional, en la Clinica Nuestra Sefiora de la Paz que se ubica en Lima Norte,
se identificd que el 36.5% de los pacientes evaluados mostraron niveles elevados de PSA. De
este grupo, el 24.8% tenia antecedentes familiares de enfermedades prostaticas, mientras el
18.2% presentaba habitos alimenticios hiperlipidicos y bajo consumo de fibra vegetal, factores
que se correlacionan con alteraciones prostaticas (Gaibor-Gonzélez y Cafarte-Vélez, 2022).

Estos datos reflejan una problematica en la que si existe o no alguna correlacion entre
los niveles de PSA de pacientes y factores de riesgo (edad, grupo etario, antecedentes
familiares, infeccion urinaria, hiperplasia prostatica, prostatitis, cancer como el
adenocarcinoma y otros factores), para la practica de una medicina preventiva con los tipos de

chequeos personalizados sobre todo a los asistidos por encima de 50 afios.

1.1.1. Formulacion del problema de investigacion

¢Cdémo se relaciona los factores de riesgo y la concentracion del antigeno prostatico

especifico (PSA) en pacientes de la clinica Nuestra Sefiora de la Paz?

1.1.2. Problemas especificos

e Cbmo se relaciona la edad y la concentracion del antigeno prostatico especifico (PSA)
en pacientes de la clinica Nuestra Sefiora de la Paz?

e ;CoOmo se relaciona la infeccidn urinaria y la concentracion del antigeno prostatico
especifico (PSA) en pacientes de la clinica Nuestra Sefiora de la Paz?

e Como se relaciona la hipertension arterial y la concentracion del antigeno prostatico
especifico (PSA) en pacientes de la clinica Nuestra Sefiora de la Paz?

e ;COmo se relaciona el adenocarcinoma y la concentracion del antigeno prostatico
especifico (PSA) en pacientes de la clinica Nuestra Sefiora de la Paz?

e ;COmo se relaciona la prostatitis y la concentracion del antigeno prostatico especifico

(PSA) en pacientes de la clinica Nuestra Sefiora de la Paz?
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e ;COmo se relaciona la hiperplasia prostatica y la concentracion del antigeno prostatico

especifico (PSA) en pacientes de la clinica Nuestra Sefiora de la Paz?

1.2.  Antecedentes

Entre los antecedentes internacionales tenemos a Bermeo (2025) en su trabajo en
determinar el PSA - total en choferes de un transporte de cuenca. De tal manera el disefio fue
descriptivay transversal, con una muestra de 145 choferes seleccionando a los que no presentan
alguna enfermedad prostatica y sometidos a factores de riesgo como edad, antecedentes
familiares, tiempo de conduccion, habitos de vida, IMC, infecciones urinarias, actividad sexual
y ETS. La metodologia se basé en la extraccion de sangre para luego ser analizadas PSA por
técnica de ELIZA tipo Sandwich. Los resultados mostraron siendo el 13, 10% con PSA total
superior al rango de referencia normal. Respecto a los factores de riesgo el 33,79% edades
menores a 40 afios, el 81,38% tiempo de conduccion en dias (6), 66,90% tiempo de conduccion
en horas (entre 14 a 16), 39,31% IMC con sobrepeso, 88,97% antecedentes familiares, 57,93%
hébitos de vida no fuma, no toma, 62,76% actividad sexual méas de dos veces, 92,41% ITU
(NO) y 97,93% ETS no presenta sifilis, gonorrea, HIV, Herpes u otra enfermedad de los cuales
el 2,07% tienen ETS. La conclusion es que pueden estar relacionados los factores con el tipo

de trabajo, asimismo que otros factores podrian influir en los resultados.

Asi mismo tenemos a Sampedro y Chalma (2024), en su estudio tuvieron como
finalidad poder identificar la prevalencia de los niveles de PSA y su vinculo con el cancer de
prostata y los diferentes factores de riesgo, mediante un analisis de literatura cientifica
proveniente de paises latinoamericanos. Para ello, se realizé una revisién de tipo sistematico
de estudios disponibles en base de datos como PubMed, Scopus y Elsevier, siguiendo ciertos
siguiendo ciertos protocolos del método PRISMA. Se escogieron papers publicados en los
altimos 7 afios que abordaron como tema la prevalencia del PSA, factores de riesgo y la

presencia de cancer de prostata en personas mayores. En la presente investigacion se incluyeron
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9 estudios relevantes de un total de 49 documentos revisados. Los hallazgos indicaron que el
PSA es un marcador Unico de la glandula prostatica, pero no necesariamente del cancer. Los
niveles elevados de PSA pueden ser producto de afecciones benignas como la HPB
(Hiperplasia prostatica benigna) o la prostatitis, sin implicar de manera directa la presencia de
cancer. No obstante, en el contexto de esta revision, el PSA demostro ser un biomarcador util
para el diagndstico temprano de esta neoplasia. Se concluye que el cancer de préstata constituye
una de las relevantes causas de mortalidad en hombres a nivel global, ubicandose de manera
inmediata después de las enfermedades pulmonares. Es importante mencionar que el PSA,
aunque especifico de la glandula prostatica, no distingue entre condiciones benignas y

malignas, y se han reportado casos de niveles elevados en individuos sin cancer de prostata.

En suma, tenemos a Méndez y Vicuiia (2023), en su estudio buscaron determinar los
valores de PSA en adultos con edades entre los 40 y 80 afios. EI método utilizado es de tipo
mixto con una muestra de tipo aleatorio y estratificado. La muestra considerada fue de 1100
pacientes. La técnica utilizada fue de micro ELISA el cual ayuda a determinar los valores de
PSA, previo a la toma de muestras se indicaron criterios para un mejor resultado. Los hallazgos
sobre los niveles de PSA en sangre indicaron que el 7.9% de estos pacientes tienen un PSA
mayor al valor de referencia que vendria siendo 4ng/ml, de los cuales el 7.27% esta entre los
4.1 a 8ng, 0.63% tienen valor mayor a 8ng/ml. Por el contrario, el 92.10% llegaron a tener
como resultado un PSA menor a 4ng/ml. Siguiendo con los hallazgos, se visualizé que el 50%
de los casos positivos estan en el grupo etario de 70 a 80 afios, con ello, una significancia
estadistica (p<0.05) que estan relacionadas con la edad, actividad sexual y antecedentes

familiares del paciente.

Asi también tenemos a Gudiel et al. (2022) determinaron las concentraciones de PSA
en pacientes cronicos que fueron al Hospital Ahmed en Nicaragua. Este estudio fue de enfoque

cuantitativo, descriptivo, corte transeccional , la muestra fue en pacientes de 50 a 79 afios. El
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método consistio en la informacion mediante encuestas y analisis de muestras sanguineas,
asimismo la técnica para la cuantificacion de PSA fue el analisis inmune enzimatico ligado a
enzimas (ELISA). Los resultados evidenciaron la edad promedio de 63 afios = 10 de los
pacientes, siendo la mas recurrente pacientes de 50 afios, ademas, el 16.75% presentaron
antecedentes familiares relacionados al cancer de prostata, el 33.3% consumen bebidas
alcoholicas, el 20% fuman, el 53.3% son sedentarios, IMC > 30%, exposicion a herbicidas y
pesticidas 60%. Respecto a las enfermedades cronicas el 86.7% tenian patologia como
hipertension, el 6.7% diabetes tipo 1l. De tal manera la concentracion de PSA varia entre 0.1
ng/mol a 12.1 ng/mol, siendo el 90% tienen PSA normal y el 10% PSA aumentado. En los
valores critico (VC) grupo Etareo 11.070, antecedente familiares 3.841, alcoholismo 3.841,
IMC 3.841, exposicion a herbicidas y pesticidas 3.841. Concluyendo que existe relacion en el

PSA y factores de riesgos.

Entre los antecedentes nacionales tenemos a Yaranga (2024), en su investigacion
buscé establecer los niveles de PSA y diversos factores de riesgo en pacientes mayores en un
hospital de Ayacuchano. El tipo de estudio es basico, no experimental, corte transeccional y de
alcance correlacional. La metodologia consistio en una muestra de 138 adultos a partir de los
45 afios, para determinar PSA se emplearon pruebas rapidas (Kits ) de Onsite PSA
Semicuantitative usada la técnica de inmunoensayo cromatografico. Los resultados
evidenciaron la frecuencia de PSA mostrando un 82,6% nivel bajo, normal negativo, el 10,1%
nivel medio positivo, el 7,2% nivel alto positivo. Los factores bioldgicos (edad) el nivel de
PSA entre la edad de 45-54 afios presentan un 94,15% nivel bajo normal, mayor de 75 afios
tienen un 17% nivel medio y 35,3% nivel alto; la edad con un valor de <0,001 y antecedentes
familiares =0,001. De misma manera en factores culturales el nivel de PSA en actividad sexual
(S1) el 87, 1% tienen nivel bajo normal, consumo de tabaco (SI) el 25,8% tienen PSA medio y

el 22,6% tienen nivela alto; los factores culturales con un valor de consumo de tabaco <0,001,



16

consumo de alcohol <0,001, practica ciclismo, motociclismo 0,106, actividad sexual <0,001,

numero de parejas sexuales 0,211, actividad fisica 0,002, uso de insumos quimico 0,704.

En la investigacion anterior, en los factores nutricionales el nivel de PSA en IMC
(sobrepeso) el 86,2 nivel bajo normal, consumo de carne roja (S1) 9,8% nivel medio, IMC
(normal) el 8,8% nivel alto; los factores nutricionales con IMC 0,613, consumo de lacteos
0,012, consumo de carne roja 0,633. En los factores demograficos en estado civil p=0,0194,
lugar de residencia p=0,776, ingreso socioecondémico p=0,114, nivel educativo p=0,520 y
ocupacion p=0,003. Concluyendo que existe asociacion entre los diversos factores como

culturales, bioldgicos, sociodemogréaficos y nutricionales.

En suma, tenemos a Torres (2024) en su investigacion determiné la concentracion de
PSA en correlacion con los factores de riesgo patoldgicas de la prostata en un centro de salud
en Cerro de Pasco. La investigacion se desarrollé bajo una metodologia cuantitativa, con
alcance descriptivo y observacional, ademas, traté de un disefio transversal, correlacional y de
caracter retrospectivo. La metodologia consistio en base de analisis de las historias clinicas que
se habrian obtenido durante el 2022 con una totalidad de 266 personas asistidas al método de

screening de antigeno prostatico de superficie, peso, talla, IMC y valor arterial.

En la investigacidon anterior en los resultados evidenciaron que la variable edad se
observa una correlacion baja y directa respecto al PSA, de tal manera, respecto al IMC con
PSA de los pacientes el 39,7% tienen un PSA normal, el 32,95% tienen sobrepeso, el 12,5%
son obesos y el 4,5% con peso bajo. De la misma manera respecto a la presién arterial con PSA
normal de los pacientes el 43,94% es normal, el 20,83% tienen hipertension arterial de tipo 1,
el 16,29% tienen hipertension arterial y el 8,71% presentan hipertension arterial de tipo 2. En
el estudio el 65,15% fueron adultos y el 24,6% fueron adultos mayores, en cuanto al PSA el

5,68% de adultos y el 3,03% de adultos mayores presenta PSA prepatogénico, mientras el
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1,52% de adulto mayor presenta PSA patogénico. Concluyendo que el PSA esta relacionado
con la edad, pero el indice de masa corporal (IMC) y la presion arterial no esta relacionada con

PSA.

Asi también tenemos a Zurita et al. (2023) que realizaron una investigacion sobre el
PSA total y factores de riesgo en pacientes geriatricos en un Centro de Salud en Jaén.
Emplearon una metodologia de perspectiva cuantitativa, con disefio de tipo no experimental,
de alcance descriptivo, correlacional y de corte transeccional, con una muestra de 95 varones
de 60 afios que no estén diagnosticados con problemas prostaticos. Ademas, se extrajeron
muestras sanguineas, luego esperaron a que se coagule y después centrifugarla para determinar

PSA total mediante la técnica de ELISA.

Del estudio anterior en los resultados se revelaron los niveles de PSA siendo el 12,63%
elevado y el 87, 37% nivel normal, ademés, asimismo los pacientes que presentaron
antecedentes familiares (SI) los niveles de PSA total segun el factor de riesgo (edad) el 21%
de nivel elevado se encuentra entre las edades de 70 a 79 afios, de mismo modo, en los factores
de riesgo sobre los antecedentes familiares ( patologia prostatica) el 36% tienen PSA elevado
y el 64% tienen PSA normal, (cancer de prostata) el 50 % tienen PSA elevado y el 50 % PPSA
normal, (algun tipo de céncer) el 32% tenian PSA elevado y el 68% tenian un PSA normal,
(habito de fumar) el 12% tenian PSA elevado y el 88% tenian un PSA normal, ( alimentacion)
el 4% tenian PSA elevado y el 96% tenian PSA normal, (infeccion urinaria) el 16% tenian PSA
elevado y el 84% tenian PSA normal, ( infeccion de transmision sexual) el 7% tenia PSA
elevado y el 93% PSA normal, y (Actividad fisica frecuente) el 11% tenia PSA elevado y el
89% tenian PSA normal, de tal forma los antecedentes familiares se relacionaron
significativamente con los niveles elevados de PSA( p<0,.05), Concluyendo que el 12, 63%
tenian PSA elevado, existiendo relacion significativa entre los antecedentes familiares y los

valores de PSA.
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Asi mismo Ataulluco (2022) en su trabajo realizado determind niveles de PSA
especifico en correlacion con factores de riesgo prostaticos en conductores de vehiculo en
Cusco. Su estudio fue de perspectiva cuantitativa, de tipo aplicado y no experimental, con un
disefio descriptivo, correlacional y explicativo, con un corte transeccional y prospectivo. El
método se basd en un total de 79 conductores mayores a 40 afios, excluyendo a choferes
operados por HPB o0 que padecen de cancer de prostata, y para determinar PSA total en
muestras seroldgicas se aplicd la reflectometria inmunocromatografica. Los resultados
evidenciaron que el 98, 7% de conductores presentan PSA bajo riesgo, y el 1,3% en intervalo
limite. De acuerdo con niveles de PSA y postura el 72, 1% en rango normal y 1,3% en intervalo
limite de acuerdo con la postura de 6 horas sentado. Respecto al IMC en estos conductores se
encuentran el 25,32% en estado normal, el 16,46% en sobrepeso, el 39,7% en pre obesidad y
el 21,52% en obesidad grado 1. De acuerdo con niveles de PSA y segun su edad se encuentran
el 98,7% en rango normal. Concluyendo que la edad presenta una relacion significativa con el
incremento de PSA, constituyéndose en un factor de riesgo clinico para patologias prostaticas,

en cambio ni la postura ni el IMC evidenciaron asociacién estadisticamente relevante.

Por esa linea Camacho (2022) en su trabajo sobre determinar niveles de PSA vy la
correlacion con los factores de riesgo asociados a afecciones prostaticas que se habrian
atendido en Hospital Rebagliati en el afio 2019. EI método aplicado al estudio fue de alcance
descriptivo analitico, corte transeccional y de disefio experimental, asimismo, las muestras
fueron varones mayores de 30 afios, se realizo el dosaje de PSA total y libre. Los resultados
evidenciaron que el 95% de los pacientes asociados a alteraciones prostaticas, asimismo los
factores de riesgo mas habitual en nivel de PSA total corresponde a 24% prostatitis, 20%
Hipertension arterial, 18% Habito alcohol y cigarrillo, 14 tumor renal, 12% diabetes mellitus,

6% calculo aparato urinario, 6% infeccion del tracto. Se concluye que si existe relacion de los
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niveles de PSA total elevado (>10ng/ml) con un valor de p=0.009 y los diferentes factores de

riesgo asociados a las afecciones en la prostata.

1.3.

1.3.1.

Objetivos
Obijetivo general

Determinar la relacion entre los factores de riesgo y la concentracion del antigeno

prostatico especifico (PSA) en pacientes de la clinica Nuestra Sefiora de la Paz.

1.3.2.

14.

1.4.1.

Obijetivos especificos

Determinar la relacion entre la edad y la concentracion del antigeno prostatico
especifico (PSA) en pacientes de la clinica Nuestra Sefiora de la Paz

Determinar la relacion entre la infeccion urinaria y la concentracién del antigeno
prostatico especifico (PSA) en pacientes de la clinica Nuestra Sefiora de la Paz
Determinar la relacion entre la hipertension arterial y la concentracion del antigeno
prostatico especifico (PSA) en pacientes de la clinica Nuestra Sefiora de la Paz
Determinar la relacion entre el adenocarcinoma y la concentracion del antigeno
prostatico especifico (PSA) en pacientes de la clinica Nuestra Sefiora de la Paz
Determinar la relacion entre la prostatitis y la concentracion del antigeno prostatico
especifico (PSA) en pacientes de la clinica Nuestra Sefiora de la Paz

Determinar la relacion entre la hiperplasia prostatica y la concentracion del antigeno

prostatico especifico (PSA) en pacientes de la clinica Nuestra Sefiora de la Paz

Justificacion
Justificacion tedrica

El PSA es una glicoproteina que esta formada por las células epiteliales de la prostata,

cuyo incremento en la sangre se asocia con patologias prostaticas, como cancer de prostata e

hiperplasia benigna. Diversos estudios han vinculado ciertos factores de riesgo como los estilos
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de vida, antecedentes familiares, el grupo etario y presencia de comorbilidades con alteraciones
en los niveles de PSA. Segun Torres Pequefia (2024), existe una correlacion significativa y
directa entre la edad y el incremento del PSA, evidenciando que, a mayor edad, mayor
probabilidad de alteraciones prostaticas. De la misma manera, algunos autores argumentan que

el IMC y la P.A podrian tener una relacion no concluyente con dichos niveles.

1.4.2. Justificacion practica

En el plano préctico, este estudio aporta datos importantes para la toma de decisiones
clinicas en una deteccion temprana de patologias prostaticas. Identificar factores que elevan
los niveles de PSA permite a los trabajadores sanitarios disefiar estrategias de tamizaje mas
exacto y focalizadas. De acuerdo con la publicacion de FAREM (2023), la determinacion de
PSA se ha convertido en una herramienta predictiva eficaz para el diagndstico precoz, sobre

todo cuando se considera la edad como variable principal.

1.4.3. Justificacién metodoldgica

Desde el enfoque metodoldgico, los estudios descriptivos y correlacionales permiten
explorar la asociacion entre variables sin manipulacion directa. La investigacién de Torres
Pequefia (2024) se desarroll6 mediante un disefio observacional, retrospectivo y transversal, o
cual resulta adecuado para evaluar datos clinicos existentes y establecer relaciones estadisticas
entre factores como edad, PAS, IMC y niveles de PSA. El uso de analisis documental y revision
de historias clinicas garantiza una aproximacion ética y eficiente a informacion relevante para

la salud publica.

1.5. Hipdtesis
1.5.1. Hipdtesis general
Existe relacion entre los factores de riesgo y la concentracion del antigeno prostatico

especifico (PSA) en pacientes de la clinica Nuestra Sefiora de la Paz.
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Hipdtesis especificas

Existe relacion entre la edad y la concentracion del antigeno prostéatico especifico (PSA)
en pacientes de la clinica Nuestra Sefiora de la Paz

Existe relacion entre la infeccion urinaria y la concentracion del antigeno prostatico
especifico (PSA) en pacientes de la institucion de salud Nuestra Sefiora de la Paz.
Existe relacion entre la hipertension arterial y la concentracion del antigeno prostatico
especifico (PSA) en pacientes de la institucion de salud Nuestra Sefiora de la Paz
Existe relacion entre el adenocarcinoma y la concentracién del antigeno prostatico
especifico (PSA) en pacientes de la institucion de salud Nuestra Sefiora de la Paz
Existe relacion entre la prostatitis y la concentracion del antigeno prostatico especifico
(PSA) en pacientes de la institucion de salud Nuestra Sefiora de la Paz

Existe relacion entre la hiperplasia prostatica y la concentracion del antigeno prostatico

especifico (PSA) en pacientes de la institucion de salud Nuestra Sefiora de la Paz.
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1. MARCO TEORICO

2.1.  Bases tedricas sobre el tema de investigacion
2.1.1. Antigeno Especifico Prostatico (PSA)

El PSA es una herramienta diagndstica y de estadificacion en el cancer de prostata; es
decir, es un marcador muy utilizado para la deteccion y su seguimiento. Aunque no posee todas
las caracteristicas de un ideal marcador tumoral, su utilidad radica en la identificacion de la
enfermedad desde las primeras fases y estimar su progresion. Sin embargo, su principal
limitante es la baja especificidad tumoral, lo que ha llevado al desarrollo de variantes como el
PSA libre (%fPSA) y la densidad del PSA (PSAD), que mejoran el plano de precision del
diagnéstico (Placer y Morote, 2011).

Otra definicion del PSA es un predictor de adenocarcinoma prostatico, este se realiza
mediante una prueba de identificacion de riesgo en varones mayores de 50 afios, e incluso
cuando la enfermedad permanece asintomatica durante afios. Su implementacion se realiza
como examen de rutina, que permite la deteccién de casos nuevos, aunque sea baja la tasa de
positividad (Valiente et al., 2015).

En suma, otra definicién es el PSA como biomarcador no exclusivo del cancer. Aunque
el PSA es especifico de la glandula prostatica, no lo es del cancer en si. Niveles elevados
pueden indicar condiciones benignas como hiperplasia prostatica benigna (HPB) o prostatitis.
Es por ello por lo que se recomienda complementar su analisis con otras pruebas, incluyendo
estudios genéticos para la mejora de la precision diagnéstica (Acosta y Rosendo-Chalma,

2024).

2.1.2. Generalidades del PSA
El PSA también conocido como prostate specific antigen en inglés, es ampliamente
requerido por el profesional médico en Peru. Se trata de una proteina de 34 kilodaltons que esta

presente en abundancia en el esperma y en niveles méas bajos en la sangre. Es comunmente
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utilizado cuando se sospecha de alguna anomalia en la préstata, ya que es producido de manera
normal por las células epiteliales de dicha glandula. Sin embargo, es importante tener en cuenta
que el PSA no es un indicador exclusivo del CP y puede estar elevado en varias enfermedades
relacionadas con la prostata. (Ornstein y Pruthi, 2000).

Para la prueba de deteccion temprana de enfermedades uroldgicas se usa la técnica de
PSA como marcador tumoral siendo mas precisa y sensible que el tacto rectal y la ecografia
transrectal. (Gavilan, Ramirez y Castilla, 2021).

Gran parte del profesional médico considera que el nivel de PSA igual o menor a 4,0
ng/ml es considerado normal. Por lo tanto, si el nivel de PSA de un hombre es mayor a este
valor, los médicos suelen recomendar la practica de una biopsia de préstata para visualizar la
presencia del CP. Sin embargo, investigaciones recientes han demostrado que hay casos en los
usuarios con el nivel de PSA inferior a 4,0 ng/ml pueden tener cancer, mientras que muchos
hombres con niveles elevados de PSA no presentan esta enfermedad. (Thompson et al., 2004)

En Perd, se considera que un nivel sérico de PSA inferior a 4mg/ml es aceptado y se
solicita como prueba inicial ante la presencia de sintomas prostaticos. Si los niveles séricos
superan los 10 ng/ml, se utiliza como un analisis de tamizaje para diagnosticar el CP. Estos
niveles tienden a aumentar con la edad del cliente, empero no deben fluctuar drasticamente.
Los niveles superiores a 4 ng/ml son importantes tanto para la prevencién y deteccion del CP.
(Bermudez , 2017)

Se deben tener en cuenta las siguientes consideraciones:

PSA es un marcador que se encuentra especificamente en el tejido prostatico y no es
exclusivo del cancer. Tiene una especificidad baja, ya que niveles elevados de PSA también se
pueden observar en pacientes con otras condiciones prostaticas, como la prostatitis y la
hiperplasia prostatica benigna. Por otro lado, es posible que el nivel de PSA sean normales en

usuarios que tienen CP (Brenes et al., 2016)
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Los niveles de PSA que se consideran normales pueden variar segin la edad, se
considera que el nivel del PSA normales a 4 ng/ml son normales. No obstante, es importante
tener en cuenta que existe la posibilidad de que hasta el 25% de varones diagnosticados con
CP lleguen a tener un nivel de PSA inferior a 4 ng/ml. Ademas, es importante entender que un
nivel elevado de PSA no afirma automaticamente el CP. (Ordofiez, 2024; Favaretto, 2024)

Si se detecta el PSA superior a 10 ng/ml en dos 0 mas ocasiones, es necesario realizar
una biopsia guiada por ecografia. Entre 4 y 10 ng/ml de PSA, se sugiere realizar pruebas
adicionales, como el hallazgo del PSA libre y total. El porcentaje por debajo al 20% es
indicativo de CP, mientras que una proporcién superior del 20% sugiere hiperplasia prostatica
benigna (HBP). Si los valores del PSA libre/total son inferiores al 20%, se recomienda remitir
al paciente a un ur6logo para evaluar la necesidad de realizar una biopsia. (Brenes et al., 2016)

El PSA se localiza en el suero en tres formas moleculares distintas: una forma unida a
alfa 1 antiquimotripsina, otra que forma un complejo con alfa 2 macroglobulina y una forma
libre. La fraccion 1y 3 del PSA se detecta y se suma para obtener el PSA total en el suero,
mientras que la fraccion 2 no es inmunoreactiva y no se verifica en las pruebas. (Estévez et al.,

2005; Parada y Gonzalez, 2021).

2.1.3. Teorias sobre el PSA

Desde un enfoque clinico, como marcador de cribado y estadificacion, ha
revolucionado el diagnéstico del cancer prostatico permitiendo la deteccién a muy temprana
edad. Sin embargo, no cumple con todos los criterios de un ideal marcador tumoral, pero sigue
siendo uno de los procedimientos mas empleados en la actividad clinica . La incorporacion de
este marcador ha modificado la epidemiologia de la enfermedad incrementando la tasa de
diagnosticos precoces. Pero, su principal limitante es la baja especificidad tumoral que
normalmente pueden deberse a otras infecciones prostaticas benignas. Para contrarrestar esto,

se han implementado variantes como el PSA libre (%fPSA), la densidad del PSA (PSAD) y
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herramientas cinéticas como la velocidad del PSA (PSAV) y el tiempo de duplicacion
(PSADT), que mejora la precision diagndstica y permite un mejor pronostico durante el

tratamiento (Placer y Morote, 2011).

Otro enfoque predictivo poblacional del PSA es como herramienta de pesquisa en
salud publica, aqui se utiliza como prueba de tamizaje en varones mayores de 50 afios,
poblacion en el que el cancer de préstata constituye una de las principales fuentes de
morbimortalidad. Pero a pesar de que la tasa de positividad puede ser baja, el valor predictivo
sostiene la inclusion en programas de salud publica. En estudios de campo, se ha encontrado
que el PSA permite identificar casos nuevos de adenocarcinoma prostatico, incluso en
pacientes asintomaticos, lo que implica la utilidad como examen rutinario. Ademas, se ha
encontrado que las consultas especializadas logran mayor eficiencia diagnostica que la atencion
primaria, lo que implica la imperiosa necesidad de fortalecer la capacitacion médica en la

utilizacién de esta herramienta (Valiente et al., 2015).

Otra perspectiva es el enfoque molecular y de biomarcadores, como PSA estandar
comparativo en la investigacion, aqui se considera el PSA como marcador estandarizado para
la deteccion de céncer de prostata. Las isoformas moleculares del PSA, como el pro-PSA 'y el
PSA complejo, junto con modelos predictivos se basan en algoritmos clinicos, estos han
mejorado su rendimiento. A pesar de estos avances, aun no Se tiene un sustituto ideal; es asi
como el PSA sigue siendo el punto de referencia en estudios comparativos. Los estudios
actuales se concentran en el desarrollo de marcadores mas precisos mediante técnicas de
biologia molecular, como la identificacion de genes relacionados con la progresion tumoral, lo
que podria transformarse en un cambio en el enfoque diagnostico en los siguientes afos

(GOmez et al., 2006).
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2.1.4. PSA, Edady Grupos Etarios

El nivel de PSA en sangre tiene una tendencia a incrementarse segun la edad e incluso
en ausencia de cancer de préstata. Este fenomeno es debido a cambios fisiologicos, como, por
ejemplo, incremento del volumen prostatico que es comun en varones mayores de 50 afios. En
investigaciones realizadas en Ayacucho-Peru, se observo que pacientes con edad promedio de
68 afios tienen una correlacion positiva entre su edad y su nivel de PSA plasmatico y PSA de
masa, lo que quiere decir, es que el envejecimiento es un factor que influye en la elevacion del

marcador PSA, independientemente de la presencia de la enfermedad (Gavilan et al., 2021).

2.1.5. Dimensiones del PSA

Nivel Cuantitativo de PSA: El nivel cuantitativo de PSA se refiere a la determinacion
numérica de la presencia del PSA en el organismo del paciente, permite medir con precision la
actividad biologica presente en la prostata, identificando defectos benignos y malignos. El
indicador considerado fue la cantidad de PSA en sangre (ng/mL), que se conceptualiza como
la concentracion en el suero sanguineo prostatico y es relevante clinicamente porque se ha
observado que niveles altos de PSA estan fuertemente relacionados con riesgo incrementado

de cancer de prostata (Kim et al., 2023).

Clasificacion Diagnostica: Segun Gavilan et al. (2021) la clasificacion diagnostica se
define como la categorizacion de los pacientes guiada por el nivel de riesgo asociado a los

valores del PSA, favoreciendo a la toma de mejores decisiones médicas, eficientes y precisas.

La escala considerada, mostrada en la tabla 1, result6 aplicable ya que permite clasificar
a los pacientes en niveles progresivos de probabilidad de presentar un defecto prostatico, desde

el nivel normal hasta alto riesgo.
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Tabla 1

Indicador del rango de la clasificacion diagnostica de PSA

Indicador Rango (ng/mL)
Normal 0-4

Bajo riesgo 4,1-9,9
Riesgo intermedio 10-19,9

Alto riesgo >=20

Nota. Tomado de “Antigeno prostatico especifico (PSA) relacionado al perfil antropométrico

en pacientes del Hospital II Huamanga”, por Gavilan et al., 2021, Horizonte Médico, 21(3).

2.1.6. PSA en la Deteccién por Grupo Etario

La prueba de PSA esta recomendada como examen de rutina en varones por encima de
50 afios, dado que este grupo etario presenta mayor riesgo en desarrollar adenocarcinoma
prostatico. Un estudio realizado en Cuba se aplicé a la prueba a mas de 3000 varones mayores
de 50 afios. Aungue la tasa de positividad fue baja (0.5%), se logro detectar casos nuevos de
cancer, especificamente en el segmento etario de varones mayores de 80 afios. Esta
investigacién muestra que la edad avanzada constituye como un factor de predisponente y que
el estudio mediante el PSA puede ser efectivo para la deteccién temprana en esas edades

(Valiente et al., 2015).

2.1.7. PSAYy Factores de Riesgo Clinico

El PSA no es exclusivamente del cancer de prostata, ya que se puede incrementar en
condiciones benignas como la HPB y la prostatitis. Sin embargo, su utilizacion como
biomarcador radica en una alerta sobre posibles modificaciones o alteraciones prostaticas. En
estudios realizados en paises latinoamericanos, se concluyd que el PSA debe interpretarse junto
con otros factores clinicos y pruebas complementarias como estudios genéticos y otros para
mejorar su certeza y diagnostico. Ademas, se realiz6 una relevancia que también influye en

contextos como el bajo nivel socioeconémico y otros (Acosta y Rosendo-Chalma, 2024).
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2.1.8. Dimensiones del Factor de Riesgo

Demografica: Esta dimension se refiere a las caracteristicas basicas de una
determinada poblacion, permitiendo clasificarlos seguin su edad y su pertenencia a un grupo
etario. Estos dos indicadores son fundamentales para comprender la variacion del riesgo de la
enfermedad prostatica a través de los afios, ayudando a controlar variables de confusion en
estudios clinicos, ya que la edad esta relacionada con otras afecciones, como el volumen
prostatico (Lee et al., 2023). Finalmente, la inclusion de los indicadores en la dimensién
demogréfica tiene un alto valor, al permitir la interpretacién adecuada de los elementos de

riesgo vinculados al cancer de prostata (Choi et al., 2024).

Clinica: La dimensién clinica involucra como las diversas condiciones patoldgicas o
los diagndsticos pueden influir sobre los niveles del PSA. Los indicadores en esta dimensién
son Infeccion urinaria, definida cuando bacterias u otros microorganismos invaden las vias
urinarias, provocando inflamacion, disuria y frecuencia urinaria (Palacios y Arredondo, 2020);
Hipertension arterial (HTA), condicion en la que los valores de presion sistélica o diastélica
superan los 140/90 mmHg, constituyendo el principal determinante de eventos o afecciones
cardiovasculares y dafio renal (Organizacion Mundial de la Salud, 2023); el adenocarcinoma,
originado en las células epiteliales de las glandulas prostéaticas, se define como la variedad mas
frecuente del cancer de prostata y se observa principalmente en hombres mayores de 50 afios
(MSD Manuals, 2024); Prostatitis, conceptualizada como la inflamacion de la glandula
prostatica presente durante varios meses, con sintomas de dolor perineal, molestias al orinar o
eyaculatorios (Becerra, 2022); presencia de Hiperplasia prostatica (HBP), descrito como un
aumento no canceroso del tamafio de la prostata, provocado por la edad y puede causar

obstruccion del flujo urinario (Romero et al., 2024).
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2.1.9. Técnicas de diagndstico en el laboratorio para el Antigeno Prostatico Especifico

El PSA es una glicoproteina sintetizada por las células epiteliales de la prostata. La
determinacion de sus niveles en sangre se ha consolidado como un recurso clave para
identificar, monitorear y valorar el riesgo de padecer cancer prostatico. Con el paso del tiempo,
se han perfeccionado multiples métodos de laboratorio que posibilitan un analisis mas exacto

y adaptado al contexto clinico de este biomarcador.

Inmunoensayos (ELISA, quimioluminiscencia, electroquimioluminiscencia): Los
inmunoensayos representan el procedimiento mas utilizado para medir los niveles de PSA,
tanto en su forma libre como total. Estas técnicas se fundamentan en la unién especifica entre
anticuerpos monoclonales y el PSA presente en la sangre. Gracias a su alta sensibilidad, es
posible identificar concentraciones minimas del marcador, lo cual resulta crucial para una

deteccién temprana.

De acuerdo con Diaz Diaz (2023), estos métodos permiten distinguir entre el PSA libre
y aquel que se encuentra ligado a proteinas plasmaticas, lo que facilita la evaluacion del riesgo
de malignidad. Por ejemplo, una proporcion de PSA libre inferior al 10% suele estar vinculada
a una mayor probabilidad de cancer de prostata, mientras que porcentajes superiores al 25% se

asocian comunmente con afecciones benignas como la hiperplasia prostética.

PCR en tiempo real (RT-PCR): Si bien su uso no es habitual en la practica clinica
diaria, la técnica de PCR en tiempo real ha sido investigada como una herramienta
complementaria para medir el ARN mensajero del PSA en muestras de sangre periférica. Esta
estrategia permite identificar la actividad génica del PSA, lo que puede resultar valioso en casos

de cancer de prostata en etapas avanzadas o con metastasis.

De acuerdo con lo indicado por Gomez Veiga et al. (2006), la aplicacién de métodos de

biologia molecular como la RT-PCR al estudio del PSA representa una alternativa prometedora
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para aumentar la precision diagndstica, especialmente en pacientes cuyos niveles de PSA total
se encuentran en rangos intermedios (entre 4 y 10 ng/mL), donde el analisis clinico puede

presentar incertidumbres.

Biopsia prostatica guiada por niveles de PSA: Si bien no se trata estrictamente de
una técnica de laboratorio, la biopsia de préstata suele indicarse como consecuencia de
alteraciones en los valores del PSA. La decision de llevarla a cabo se fundamenta en modelos
de prediccion que integran variables como el PSA total, PSA libre, la densidad del PSA
(proporcion entre el nivel de PSA y el volumen prostético) y la velocidad con la que este

marcador se incrementa a lo largo del tiempo.

Giménez et al. (2018) sefialan que el uso del PSA como herramienta de deteccion en el
primer nivel de atencidn ha incrementado la frecuencia de biopsias, aunque adn existen debates
sobre su pertinencia en individuos sin sintomas. Por ello, se sugiere que la decisién de realizar
una biopsia se tome de manera conjunta entre el profesional de salud y el paciente, valorando

cuidadosamente los posibles riesgos de diagnosticos excesivos y tratamientos innecesarios.

Modelos predictivos y nuevas isoformas moleculares: El estudio actual se dirige
hacia el desarrollo de modelos matematicos que integran mdltiples variables bioguimicas y
clinicas para la mejora de la precision diagnostica del PSA. Ademas, se estan analizando
nuevas isoformas del PSA, como el proPSA y el PSA complejo, que podrian ofrecer mayor

especificidad en la deteccidn del cancer prostatico.

Segun Gomez Veiga et al. (2006) afirman que, aungue el PSA sigue siendo el marcador
estandar, las nuevas isoformas y algoritmos de prediccién podrian reducir el nimero de

biopsias innecesarias y mejorar la seleccion de pacientes candidatos a estudios invasivos.
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I1l. METODO

3.1. Tipo de investigacion

Este estudio es de tipo fundamental o basica, porque se orienta hacia la comprension
profunda de los principios bioldgicos del PSA 'y sus factores de riesgo sin aplicacién inmediata
en mente. El proposito es generar conocimiento tedrico que sirva de base a futuras
investigaciones con formulaciones del como y porqué de los fendmenos (Vasquez et al., 2023).
Aqui el enfoque es cuantitativo, se fundamenta en el recojo y anélisis de datos en forma
numérica y que segun Hernandez Sampieri et al. (2014) parte de un proceso estructurado desde
formulacion de hipotesis hasta la contrastacion de estas con las técnicas estadisticas. Es asi en
este estudio se utilizo los datos numéricos de las variables con la validacion de la estadistica

inferencial.

Segun Sucari Turpo et al. (2024) el nivel correlacional busca establecer el grado de
asociacion de las variables mediante técnicas inferenciales estadisticas. En este nivel nos
permitié encontrar relacion entre los Niveles de PSA, edad y otros factores clinicos. En el
estudio se considera el disefio no experimental, ya que este estudia fenémenos naturales sin
manipulacion deliberada de variables (Hernandez Sampieri et al., 2014). Esto quiere decir que
no se manipulara la variable PSA, edad y las dimensiones de los factores clinicos, solo se llega

a describir, correlacionar e interpretar datos.

Se aplico el método transversal que consiste en el recojo de datos en un Gnico momento
de tiempo, permitiendo observar simultdneamente diversas variables en una poblacion; este
método es Util para observar la prevalencia de fendmenos o exploracion de asociaciones
(Argimon y Jiménez, 2019). En el método retrospectivo se basa en datos recopilados en el
pasado, para estudiar eventos que han ocurrido previamente, esta perspectiva permite

relacionar variables a partir de registros historicos o base de datos (Hernandez Sampieri et al.,
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2014). Es asi que se tomaron los datos de pacientes del afio 2023 sobre edad, niveles de PSA'y

algunos factores de riesgo clinico para su interpretacion.

3.2.  Ambito temporal y espacial
El estudio fue realizado en la Clinica Nuestra Sefiora de la Paz ubicada en el distrito de

Comas, durante los meses de enero a abril del 2023

3.3.  Variables

Variable 1: Los factores de riesgo, estos representan las condiciones biolégicas,
clinicas o ambientales que incrementan la probabilidad de desarrollar enfermedades
prostaticas, como el adenocarcinoma, y que se asocian con niveles elevados de PSA en sangre.
Estos factores no solo predisponen a la aparicién de la patologia, sino que también pueden
influir en su progresion y en la respuesta diagndstica del biomarcador PSA (Moradi et al.,
2019). Las dimensiones consideradas en el estudio son: demogréaficas (edad, grupo etario) y
factores clinicos (Infeccion Urinaria, Hipertension arterial, Adenocarcinoma, Prostatitis, y

Presencia de hiperplasia prostéatica)

Variable 2: La concentracion de antigeno prostatico especifico (PSA), se refiere a
la cantidad de esta glicoproteina secretada por células epiteliales prostaticas que circula en el
plasma sanguineo. Su medicion permite detectar alteraciones funcionales o estructurales de la
préstata, ya que niveles elevados pueden estar asociados con hiperplasia benigna, inflamacién
0 neoplasias malignas como el adenocarcinoma. Esta concentracion se interpreta en funcion de
la edad, el volumen prostéatico y el contexto clinico del paciente (Komori et al., 2023). Aqui las

dimensiones consideradas son: Nivel Cuantitativo de PSA y Clasificacion Diagndstica.

3.3.1. Operacionalizacién de variables

Se especifica en el Anexo 2
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3.4.  Poblacion y muestra

3.4.1. Poblacion

La totalidad de pacientes que se registraron para medida de PSA durante el afio 2023

en la Clinica Nuestra Sefiora de la Paz

3.4.2. Muestra
Se aplic6 un muestreo no probabilistico del tipo criterial del investigador desarrollado
entre los meses de enero a abril del afio 2023, en lo que se registraron la medida de PSA con
213 pacientes de la clinica Nuestra Sefiora de la Paz.
Criterios de inclusion
e Varones mayores de 40 afios pertenecientes a la clinica
Criterios de exclusion
e Pacientes transferidos desde otro centro de salud

e Pacientes en tratamiento por alguna enfermedad.

3.5. Instrumentos

3.5.1. Técnica de recoleccion de datos

Consulta parametrizada, con el tipo de recoleccién secundaria de datos, es decir, se
utiliza una fuente de datos (registro clinicos electrénicos) con una aplicacion en vigilancia
epidemioldgica, auditoria médica y seguimiento de pacientes. Ademas, tiene las ventajas de la

rapidez, trazabilidad, precision y segmentacion por criterios clinicos.

3.5.2. Instrumentos de recoleccion de datos

Formulario clinico estructurado del Sistema Mediweb, orientado a la gestion integral
de las historias clinicas que utiliza este formulario el cual se integra dentro de la interfaz del
sistema para capturar la informacién médica, demografica y administrativa del paciente. Este

tipo de instrumento se compone de campos normalizados que permiten el ingreso de datos
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codificados, facilitando la interoperabilidad y el analisis posterior de la informacion (Hayrinen

y Nykénen, 2008).

Moddulo de consulta parametrizada (filtro de bdsqueda avanzada) del sistema
Sigla2x, disefiado para la gestion de informacion clinica en entornos hospitalarios. Este
componente permite aplicar criterios especificos como tipo de prueba, fecha de realizacion,
edad del paciente, unidad de atencion para extraer listados precisos de pacientes que han sido
sometidos a pruebas diagnosticas con el PSA. La capacidad de Sigla2x para generar listados
mediante filtros estructurados responde a principios de interoperabilidad semantica y
gobernanza de datos clinicos, garantizando la trazabilidad, la validez y su utilizacion

diagnostica de la informacion extraida (ISO/IEC 27799, 2016).

Ficha de recoleccion de datos: Ficha elaborada donde figura el cddigo, edad del

paciente, nivel de PSA 'y los factores de riesgo clinicos considerados.

3.6.  Procedimientos

Se solicitd el permiso respectivo (Anexo 3) para la ejecucién del estudio a las entidades
correspondientes de la Clinica, estos documentos fueron derivados al personal del area de
informatica para tener acceso a los programas y a las historias clinicas de los asistidos con los
criterios de inclusion y exclusion. Se utilizé el programa Sigla2x para obtener el listado de los
asistidos que realizaron la prueba de PSA y también obtener los resultados del examen y asi
identificar a los pacientes con una concentracion normal y elevada de PSA, posteriormente
fueron colocados en la ficha de recoleccion de datos (Anexo 4), donde a cada paciente se le

asigné un cddigo, para guardar la confidencialidad de los pacientes.

Con los pacientes seleccionados se procedié a revisar las respectivas historias clinicas
usando el programa Mediweb y asi poder identificar los factores de riesgo. La informacion se

presento en tablas y graficos, utilizando Microsoft Excel y la demostracion de las hipotesis se
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realizd con la estadistica inferencial con el Software estadistico SPSS. Todo este procedimiento

se observa en el flujograma que se presenta en la figura 1.

3.7. Andlisis de datos

La informacién de los datos se presento en graficos y tablas utilizando Microsoft Excel
y la demostracion de las hipdtesis se realizd con la estadistica inferencial con la prueba
Kolmogorov-Smirnov para la prueba de Normalidad y para el grado de correlacion de PSA 'y

factores de riesgo (Rho de Spearman) del software estadistico SPSSv 25
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Figura 1. Flujograma del procedimiento de los datos
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3.8.  Consideraciones éticas

En el desarrollo de estudios relacionadas a la salud que involucran datos de los
pacientes, es imprescindible la aplicacion de principios éticos que garanticen la
proteccion de derechos humanos, la confidencialidad y el consentimiento informado. La
tesis en cuestion al abordar factores de riesgo relacionados a la concentraciéon de PSA,
requiere especial atencion a la privacidad de los datos clinicos, dado que se refiere a la
salud prostatica de los pacientes que en algunos casos es estigmatizante o delicada
(Beauchamp y Childress, 2019). Es asi como las historias clinicas utilizadas en este
estudio se obtuvieron con el consentimiento del responsable directo del centro de salud.
Se cuenta con una autorizacion que valida la utilizacion de los datos para el andlisis.

La Universidad Nacional Federico Villarreal (UNFV), establece una guia
metodolégica que toda investigacion que involucre seres humanos debe incluir
consideraciones éticas, en el cual se explicite la normativa nacional e institucional. Es
asi como se siguié las normas propuestas por el manual de la entrega de estudios de
investigacién y asi mismo la redaccion es de mi propia autoria, respetando las citas de

aomsutores en formato APA séptima edicion.
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IV. RESULTADOS

4 .1 Resultados de la estadistica descriptiva

Se analizé en esta parte con gréaficos de barras y tablas de cantidades.

Figura 2.

Gréfico del nimero de pacientes por clasificacion diagnostica de los niveles de PSA
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Rango de los niveles de PSA

En la figura 2, se muestra que 166 pacientes (77.9%) alcanzan un mayor nivel en
el rango normal y con 7 pacientes (3.3%) alcanzan un minoritario nivel de PSA en el

rango riesgo intermedio.

Tabla 2

Cantidad de pacientes por clasificacidn diagnostica de niveles de PSA 'y por grupo etario

Bajo Alto
Rangos (edades) Normal riesgo Riesgo intermedio riesgo Total
40 a 50 afios 40 2 0 0 42
51 a 60 afos 42 7 1 0 50
61 a 70 afios 45 6 3 0 54
71 a 80 afos 30 7 2 6 45
81 a 90 afos 7 5 1 4 17
91 afios a mas 2 2 0 1 5
Total 166 29 7 11 213
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Figura 3

Gréfico de nimero de pacientes por rango de niveles de PSA 'y grupo de edades
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En la Figura 3y Tabla 2, se muestra que 45 pacientes (21.13%) entre 61 y 70 afios
presentan un nivel de PSA normal, mientras que 30 pacientes (14.08%) entre 71y 80 afios
también presentan un nivel normal. De estos Gltimos, 7 pacientes se encuentran en el
rango de bajo riesgo, 2 pacientes en el riesgo intermedio y 6 pacientes en el alto riesgo.
Ademas, 7 pacientes (3.28%) en el rango de 81 y 90 afios alcanzan un rango de nivel de
PSA normal, 5 pacientes de ellos en el rango de bajo riesgo, 1 paciente en el riesgo

intermedio y 4 pacientes en alto riesgo.
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Tabla 3

Cantidad de pacientes por clasificacion diagnostica de niveles de PSA y factores de riesgo

clinico
Bajo Riesgo Alto

Factores de riesgo clinico Normal  riesgo intermedio riesgo Total
Infeccion urinaria 58 5 1 1 65
Hipertensidn arterial 10 2 0 3 15
Adenocarcinoma de
prostata 0 0 2 7 9
Prostatitis 27 14 0 0 41
Hiperplasia prostética
benigna (HPB) 37 17 7 6 67
Total 132 38 10 17

Nota. Elaborado con Excel

Figura 4

Gréfico de nimero de pacientes por clasificacion diagndstica de los niveles de PSA 'y

factores de riesgo clinico
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En la Figura 4 y Tabla 3, se muestra que 58 pacientes (27.23%) en Infeccion

urinaria tiene un rango de nivel de PSA normal y 5 pacientes de bajo riesgo, 1 paciente
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de riesgo intermedio y alto riesgo. Ademas, 27 pacientes (12.7%) con Prostatitis alcanzan
un rango de nivel de PSA normal, 14 pacientes de ellos en bajo riego, ningln paciente en
el riesgo intermedio y alto riesgo. También se observa en el gréfico que 37 pacientes
(17.4%) con Hiperplasia prostatica benigna alcanzan un rango de nivel de PSA normal,
17 pacientes de ellos en el rango de bajo riesgo, 7 pacientes en el riesgo intermedio y 6

pacientes en el alto riesgo.

3.2 Resultados de la estadistica inferencial

Prueba de Normalidad

Ho: Los datos tienen una distribucion tipo normal

Ha: Los datos no tienen una distribucion tipo normal

Nivel de confiabilidad 95 % y Error de 5%

Se implemento la prueba Kolmogoérov-Smirnov, debido a que se tubo a 213 datos y este
es mayor al valor de 50.
Tabla 4

Prueba de Normalidad para las dos variables

Kolmogorov-Smirnov?

Estadistico gl Sig.
Edad ,064 213 ,036
PSA 424 213 ,000
INF_urinaria 441 213 ,000
Hiper_arterial ,538 213 ,000
Adenocarcinoma ,541 213 ,000
Prostatitis ,494 213 ,000
Hiperplasia 441 213 ,000

Nota. Resultado arrojado de SPSSv 25.
De la tabla 4, para todas las variables, el valor de la significancia es menor que

0.05 se rechazé la Ho y se acept6 la hipdtesis (Ha). Quiere decir que los datos para la

Edad, PSA, Infeccion urinaria, Hipertension arterial, Adenocarcinoma, Prostatitis e
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Hiperplasia prostatica obedecen a una distribucion de tipo no normal y se emple6 una
estadistica no paramétrica para analizar con la correlacion de la estadistica de Rho
Spearman.

Contrastacion de la hipdtesis general

Hipotesis alternativa (Hi): Existe una relacion significativa entre factores de riesgo y PSA

en pacientes de la clinica Nuestra Sefiora de la Paz.

Hipotesis nula (Ho): No existe una relacion significativa entre factores de riesgo y PSA
en pacientes de la clinica Nuestra Sefiora de la Paz.
Tabla 5

Correlacion entre los niveles de PSA y factores de riesgo considerados

Factores de riesgo Nivel de PSA
Edad Correlacion ,382™
Sig. 000
N 213
Infeccion_urinaria Correlacién -,235"
Sig. 001
N 213
Hipertensién_arterial Correlacion ,047
Sig. 494
N 213
Adenocarcinoma Correlacion 342"
Sig. ,000
N 213
§ Prostatitis Correlacion 325"
g Sig. ,000
n N 213
é Hiperplasia_prostatica Correlacién 4017
o Sig. ,000

**_Correlacion significativa en el nivel 0,01
Nota. Datos hallados del SPSSv 25
De la tabla 5, se observa correlaciones en forma positiva entre los niveles de PSA

con Edad, Adenocarcinoma, Prostatitis e Hiperplasia prostatica y en forma de correlacién
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negativa entre PSA y la Infeccion urinaria. Por lo que si existe correlacion entre los
niveles de PSA y los factores de riesgo considerados en pacientes asistidos de la
clinica.

Contrastacion de la hipdtesis especifica 1

Hipotesis alternativa (Hi): Existe una relacion significativa entre la Edad y PSA en

pacientes de la clinica.

Hipotesis nula (Ho): No existe una relacion significativa entre la Edad y PSA en pacientes

de la clinica.

Tabla 6
Correlacion entre la Edad y PSA de los pacientes

Edad PSA
! Edad_  Correlacion_ 1,000 ,382™
£ Sig. . 000
8 N 213 213
e PSA_  Correlaciéon 382" 1,000
E Sig. ,000 .
o4 N 213 213

**_ Correlacion significativa a 0,01

Nota. Datos obtenidos de SPSSv 25

De la tabla 6, el valor de la significancia es 0,000 < que 0,05, en consecuencia, se
rechazo la Ho y se aceptd la Hi, y es mas el valor de Rho es 0.382 (correlacion tipo
positiva baja). Por lo que, existe correlacion significativa positiva entre la edad y el

PSA en los pacientes asistidos de la clinica.

Contrastacion de la hipdtesis especifica 2

Hi: Existe una relacion significativa entre el PSA y la Infeccion urinaria en pacientes de

la institucion de salud.
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Ho: No existe una relacion significativa entre el PSA y la Infeccion urinaria en pacientes
de la institucién de salud.

Tabla7

Correlacion entre el PSA y la Infeccién urinaria de los pacientes

Infeccion
PSA urinaria
! PSA Correlacion_ 1,000 -,235"
£ Sig. . 001
8 N 213 213
e Infeccion_ Correlacion -,235™ 1,000
° urinaria Sig. ,001 .
4 N 213 213

**_Correlacion significativa a 0,01
Nota. Datos obtenidos del SPSSv 25

De la tabla 7, el valor de la significancia es 0,001 menor que 0,05, porque en
consecuencia se rechaza la Ho y se acepta la Hi, y ademas el valor de Rho es -0.235
(correlacidn tipo negativa baja). Por lo cual, existe correlacién significativa negativa

baja entre el PSA y la Infeccion urinaria en los pacientes asistidos de la institucién
de salud.
Contrastacion de la hipdtesis especifica 3

Hi: Existe una relacion significativa entre el PSA y la Hipertension arterial en pacientes

de la institucién de salud.

Ho: No existe una relacién significativa entre el PSA y la Hipertension arterial en

pacientes de la institucién de salud.
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Tabla 8

Correlacion entre el PSA y la Hipertension arterial de los pacientes

PSA Hiper_arterial
- PSA Correlacion 1,000 ,047
£ Sig. . 494
8 N 213 213
e Hiper_arterial ~ Correlacion ,047 1,000
s Sig. 494 .
T N 213 213

Nota. Datos obtenidos del SPSSv 25

De la tabla 8, el numero de la significancia es 0,494 es mayor que 0,05, en
consecuencia, se rechaza la Hi y se acepta la Ho. Por ende, no existe correlacion entre

el PSAy la Hipertension arterial en los pacientes asistidos de la institucion de salud.

Contrastacion de la hipdtesis especifica 4

Hi: Existe una relacion significativa entre el PSA y el Adenocarcinoma en pacientes de

la institucion de salud.

Ho: No existe una relacion significativa entre el PSA y el Adenocarcinoma en pacientes

de la institucion de salud.
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Tabla 9

Correlacion entre el PSA y la Adenocarcinoma de los pacientes

PSA Adenocarcinoma

- PSA_ Correlacion_ 1,000 342"
£ Sig. . 000
8 N 213 213
e Adenocarcinoma_  Correlacion 3427 1,000
s Sig. ,000 .

@ N 213 213

**_Correlacion significativaa 0,01
Nota. Datos obtenidos del SPSSv 25

De la tabla 9, el valor de la significancia es 0,000 menor que 0,05, en
consecuencia, se rechaza la Ho y se acepta la Hi, y ademaés el valor de Rho es 0.342
(correlacion de tipo positiva baja). Por ende, existe correlacion significativa positiva

baja entre el PSA y el Adenocarcinoma en los pacientes asistidos de la institucién de
salud.
Contrastacion de la hipdtesis especifica 5

Hi: Existe una relacion significativa entre el PSA y la Prostatitis en pacientes de la

institucién de salud.

Ho: No existe una relacion significativa entre el PSA y la Prostatitis en pacientes de la

institucién de salud.
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Tabla 10

Correlacion entre el PSA y la Prostatitis de los pacientes

PSA Prostatitis_
<! PSA_ Correlacion 1,000 325"
£ Sig. . 000
8 N 213 213
e Prostatitis_ Correlacion 325" 1,000
E Sig. ,000 .
o N 213 213

**_Correlacion significativa a 0,01

De la tabla 10, el valor de la significancia es 0,000 menor que 0,05, en
consecuencia, se rechaza la Ho y se acepta la Hi, y ademaés el valor de Rho es 0.325
(correlacion de tipo positiva baja). Por ende, existe correlacion significativa positiva

baja entre el PSA y la prostatitis en los pacientes asistido de la institucion de salud.

Contrastacion de la hipdtesis especifica 6

Hi: Existe una relacion significativa entre el PSA y la Hiperplasia prostatica en pacientes

de la institucién de salud.

Ho: No existe una relacion significativa entre el PSA y la Hiperplasia prostatica en

pacientes de la institucion de salud.
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Tabla 11

Correlacion entre el PSA y la Hiperplasia prostatica de los pacientes

PSA Hiperplasia
- PSA Correlacion 1,000 401"
£ Sig. . 000
8 N 213 213
e Hiperplasia ~ Correlacion 401" 1,000
s Sig. ,000 .
x N 213 213

**_Correlacion significativa a 0,01
Nota. Datos obtenidos del SPSSv 25

De latabla 11, el valor de significancia es 0,000 menor que 0,05, en consecuencia,
se rechaza la Ho y se acepta la Hi, y ademas el valor de Rho es 0.401 (correlacion de tipo
positiva moderada). Por ende, existe correlacion significativa positiva moderada entre

el PSAy la Hiperplasia prostatica
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V. DISCUSION DE RESULTADOS

Del proceso de los resultados de la hipotesis general se visualizo correlaciones
en forma positiva entre los niveles de PSA con Edad, Adenocarcinoma, Prostatitis e
Hiperplasia prostatica y en forma de correlacion negativa entre PSA y la Infeccion
urinaria. Por lo que si existe correlacion entre el PSA y los factores de riesgo
considerados en pacientes asistidos de la clinica. Estos resultados se relacionan con
Camacho (2022) en su estudio sobre determinar el PSA y la relacion con los diversos
factores de riesgo a afecciones prostaticas que se habrian atendido en Hospital Rebagliati.
Los resultados evidenciaron que el 95% de los pacientes asociados a alteraciones
prostaticas, asimismo los factores de riesgo mas habitual en nivel de PSA total
corresponde a 24% prostatitis, 20% Hipertension arterial, 18% Habito cigarrillo y alcohol,
14 tumor renal, 12% diabetes mellitus, 6% célculos renales, 6% infeccion del tracto
urinario. Se concluye que si existe relacion entre el PSA total elevado (>10ng/ml) con un
valor de p=0.009 y los factores de riesgo asociados a afecciones en la prostata. A su vez
se relaciona Castro y Trujillo (2024) que investigaron el PSA total y diversos factores
de riesgo relacionados del cancer en prostata en el Hospital Militar Central. La muestra
consistié en 50 historias clinicas con esta enfermedad. Concluyendo con el estudio, se
establecié una correlacion entre el PSA y ciertos factores de riesgo (grupo etario,
antecedentes familiares, comorbilidad y otros), siendo el grupo de edad (etario) el mas
relevante en los asistidos evaluados. También se relaciona con Espirito (2024) que
estudio la relacién entre las mismas variables en pacientes vinculados al cancer en la
préstata. La muestra 60 pacientes asistidos que se sometieron a la prueba de PSA, cuyos
resultados fueron anotados mediante una ficha de registro. Se evidencio una relacion
estadisticamente significativa entre el PSA y factores como la edad, etnia, consumo de

tabaco y antecedentes de tipo familiares, mientras que no se encontré asociacién
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significativa con el IMC. En conclusion, este estudio confirmé que el PSA tiene una
relacion significativa con la gran mayoria de los factores de riesgo evaluados en pacientes
asistidos con cancer de préstata. Asi también, existe evidencia de correlacion entre el PSA
y factores de riesgo en el estudio de Ataulluco (2022) que determind el PSA en
correlacion con factores de riesgo prostaticas en choferes de vehiculo en Cusco. El
método se baso en un total de 79 choferes por encima de 40 afios, excluyendo a choferes
que padecen de cancer de prostata, operados por HBP, y para determinar PSA total en
muestras serolégicas se aplico la reflectometria inmunocromatografica. Concluyendo que
la edad presenta una relacion significativa con el incremento de PSA, constituyéndose en
un factor de riesgo para patologias prostaticas, en cambio ni la postura del conductor, ni

el IMC evidenciaron asociacién estadisticamente relevante.

De los hallazgos de la hipotesis especifica 1 se tiene que los valores de la
significancia es 0,000 menor que 0,05, por lo que se rechaz6 la Ho y se acepto la Hi, y
ademés el valor de Rho es 0.382 (correlacion positiva). En consecuencia, existe
correlacion positiva entre la edad y PSA en los pacientes de la clinica. Esto quiere decir
que, a mayor edad, existe una probabilidad que sea mayor los niveles de PSA en
pacientes. Estos resultados se relacionan con Méndez y Vicufia (2023), que investigaron
en la determinacion de los valores de PSA en adultos con edades mayores de 40 y menores
80 afios, con una muestra de 1100 pacientes, utilizando un método de tipo mixto,
aleatorio, estratificado, y con una técnica de micro ELISA. Al relacionarse el PSA y la
edad encontraron una significancia estadistica (p=0,000) para edades superiores a los 50
afios con valores de PSA 4,1 — 8,0 ng/ml, y también encontraron que el 50% de los casos
positivos estan en el grupo etario de 70 a 80 afios, con ello, una significancia estadistica
(p<0.05) que estan relacionadas con la edad. Los resultados coinciden Gudiel et al.

(2022) que investigaron las concentraciones de PSA en pacientes asistidos crénicos que
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fueron al Hospital Ahmed en Nicaragua. La muestra de pacientes asistidos de 50 a 79
afios. La técnica consistio en la informacion mediante encuestas y anélisis de muestras
sanguineas, asimismo el procedimiento de cuantificacion de PSA fue el analisis
inmunoenzimatico ligado a enzimas (ELISA). Los resultados demostraron utilizando el
chi-cuadrado (X?= 20,74, gl= 5y VC= 11,070) la dependencia de las variables edades

segun grupo etarios y niveles de PSA para una muestra de 30 pacientes.

También los resultados se asemejan con Yaranga (2024) que investigé el PSA'y
factores asociados en personas adultas en el Hospital de Ayacucho-Perti. La muestra de
138 adultos a partir de los 45 afos, la técnica empleada para determinar PSA fue de
pruebas rapidas (Kits) Onsite PSA Semicuantitative usando el procedimiento de
inmunoensayo cromatografico. Los resultados encontrados con el Rho de Spearman de
0,417 y una significancia < 0,001 indicando una correlacion entre la edad y PSA por
niveles. De la misma forma coincide los resultados de Torres (2024) que investigo la
concentracion de PSA en relacidn con los factores de riesgo patoldgicas prostaticas en un
centro de salud en Cerro de Pasco-Peru, usando una metodologia cuantitativa, con
enfoque descriptivo y observacional, ademas, aplicé un corte transversal, correlacional y
de caracter retrospectivo. La metodologia consistio en la base de andlisis de las historias
clinicas obtenidas durante el 2022 con un total de 266 pacientes asistidos a la prueba de
screennig de antigeno prostatico de factores de riesgo. Los resultados evidenciaron que
la variable edad se observa una correlacion (Rho=0.140, p<0.05) baja y directa respecto

al PSA.

A su vez los resultados se asemejan a Ataulluco (2022) que determiné el PSA en
relacion con factores de riesgo prostaticos en conductores de vehiculo en Cusco-Peru. La

técnica se basd en un total de 79 conductores que pasan los 40 afos, excluyendo a
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conductores que adolecen de cancer de prostata, operados por HBP, y para determinar
PSA total en muestras serologicas se aplicé la reflectometria inmunocromatografica. Los
resultados demuestran utilizando el Chi-cuadrado de Pearson (valor=8.989, significancia
=0.011) indicando una correlacion significativa entre factor edad y niveles de PSA, esto
quiere decir segun avance la edad del paciente, los niveles de PSA se incrementaran. En
suma, los resultados se relacionan con Bermeo (2025) que investigd en determinar el
antigeno prostatico especifico total en choferes de un transporte en Ecuador. El utiliz6 un
disefio descriptivo y transversal, con una muestra de 145 choferes. La técnica se basé en
la extraccion de sangre para luego ser analizadas PSA por técnica de ELIZA tipo
Sandwich. En sus resultados de correlacion entre el PSA total elevado y la edad resalta
que el grupo de edad etario con mas frecuencia de PSA total elevado es entre 50 a 59

afios, con PSA total de 6 a 6, 9 ng/ml.

En caso contrario los resultados encontrados difieren de Zurita et al. (2023) que
realiz6 una investigacion sobre los niveles de PSA total y factores de riesgo en pacientes
asistidos geriatricos en un Centro de Salud en Jaén-Peru, emplearon una muestra de 95
varones de 60 afios que no estén evaluados con a dolencias prostaticas. Ademas, se usé
el procedimiento de extraccion de muestras sanguineas, para determinar PSA total por
medio el método de ELISA. Los resultados utilizando Chi-cuadrado de Pearson y método

de Fisher evidenciaron que no existe correlacion entre la edad y niveles de PSA.

De los hallazgos de la hipotesis especifica 2, el valor de la correlacion es inversa
igual a -0,235 y el valor de la significancia es 0,001 es menor que 0,05, en consecuencia
se rechaza la Ho y se acepta la Hi. Por lo tanto, existe correlacion inversa entre el PSA'y
la Infeccion urinaria en los pacientes de la clinica. Estos resultados coinciden, pero de
manera inversa, Ulleryd et al. (1999) que investigaron la afectacion prostatica en varones

con infeccion urinaria, medida con PSA sérico y ecografia transrectal, en el estudio se
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consider6 a 70 varones entre los 18 a 85 afios con relevancia de infeccion del tracto
urinario, fiebre y un cultivo de orina positivo. Se realiz6 un seguimiento a los pacientes
durante un afo encontrando los siguientes resultados. En este estudio, los resultados
demostraron correlacion entre el PSA y el volumen prostético (r = 0.36 y p = 0.01)
asociados a la frecuencia de la infeccion febril del tracto urinario. Ademas, en otra
investigacion también difiere con Aslan et al. (2007) donde estudiaron el nivel de PSA
(libre y total) por cateterizacion uretral intermitente a pacientes con infeccion urinaria, se
utiliz6 como muestra a 24 pacientes con sintomas en el tracto urinario y sometidos al
método con insercion y extraccion de una sonda para la medida de la orina residual, luego
tomando la prueba de sangre para determinar el nivel de PSA. En conclusién, no se hallé
ninguna relacion entre el PSA (total y libre) y el método aplicado a los pacientes con

infeccion urinaria al cabo de 1, 24 y 72 horas después de la intervencion.

De los hallazgos de la hipotesis especifica 3, el valor de la significancia es 0,494
es mayor que 0,05, en consecuencia, rechaza la Hi y se acepta la Ho. Por lo tanto, no
existe correlacion entre el PSA y la Hipertension arterial en los pacientes asistidos de la
clinica. Estos hallazgos son semejantes con Torres (2024) que investigd la concentracién
de PSA en relacion con los factores de riesgo patoldgicas prostaticas en un centro de salud
en Cerro de Pasco-Per(, en que los resultados de correlacién evidenciaron que no existe
correlacion significativa entre la variable presion arterial sistélica (PAS) y concentracién
de PSA. Por el contrario, si se encontrd correlacion segun la investigacion de Zeng et al.
(2018) que investigaron sobre la comparacion de resultados clinicos, entre ellos el PSA
total y parametros fisiologicos de pacientes hipertensos y normotensos que podrian tener
HPB, se tomd como muestra a 350 pacientes, 117 con hipertension y 233 sin hipertension.

Se tomaron medidas de peso, edad, presion arterial (diastolica y sistolica) , IMC, entre
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otros. En el grupo de pacientes hipertensos, se hall6 correlacion utilizando Pearson entre

el PSA total y la presion arterial sistdlica.

De los hallazgos de la hipotesis especifica 4, el valor de la significancia es 0,000
menor que 0,05, en consecuencia, se rechaza la Ho y se acepta la Hi, y ademaés el valor
de Rho es 0.342 (correlacion positiva moderada). Por ende, existe correlacion positiva
moderada entre el PSA y el Adenocarcinoma en los pacientes de la clinica. Estos
resultados coinciden con Masi¢ et al. (2019) que investigaron sobre indicadores de PSA
en pacientes con cancer en prostata (alto y bajo riesgo), se trabajé con 272 pacientes con
diagndstico de adenocarcinoma en dos niveles (alto y bajo riesgo). Aqui los resultados
demostraron una correlacion positiva entre el PSA y los grupos de categorias de
adenocarcinoma en sus niveles. A la vez, los resultados se asemejan a la investigacion de
Ngowi et al. (2024) que estudiaron el céncer de prostata (Adenocarcinoma) y la
correlacion con el PSA en varones africanos en Tanzania, en la muestra se incluy6 a 6164
varones en promedio de edad de 60 afios que fueron diagnosticados de forma histolégica
con adenocarcinoma de prostata, al final se evidencié una correlacion de forma positiva

entre el PSA y la enfermedad.

De los hallazgos de la hipotesis especifica 5, el valor de la significancia es 0,000
< que 0,05, en consecuencia, se rechaza la Ho y se acepta la Hi, y ademas el valor de Rho
es 0.325 (correlacion positiva de tipo moderada). Por lo tanto, existe correlacion
significativa positiva moderada entre el PSA y la Prostatitis en los pacientes de la clinica.
Estos resultados estdn en relacion con Acosta y Rosendo-Chalma (2024) que
investigaron la prevalencia del PSA 'y los diversos factores de riesgo vinculados al cancer
de proéstata en adultos encontrando como conclusion que el PSA es especifico de la

glandula prostatica, es decir, que la variacién de los niveles del PSA pueden indicar algun
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aumento de prostatitis y no realmente del cancer de prostata. Ademas, se relaciona
también con Sindhwani (2005) que investigd la prostatitis y el PSA sérico, donde
manifiesta que la prostatitis aguda puede conducir a un aumento del PSA, luego se vuelve
normal al cabo de 1 a 3 meses. Y los pacientes con prostatitis cronica tienen menos

definida la disminucion del PSA después de 1 ciclo de antibioticos.

De los hallazgos de la hipotesis especifica 6, el valor de la significancia es 0,000
< que 0,05, en consecuencia, se rechaza la Ho y se acepta la Hi, y ademas el valor de Rho
es 0.401 (correlacién positiva de tipo moderada). Por lo tanto, existe correlacion
significativa positiva moderada entre el PSA y la Hiperplasia prostatica en los pacientes
de la clinica. Estos resultados se relacionan con Camacho (2022) que en su estudio se
determiné el PSA y la relacion con los factores de riesgo vinculados a afecciones
prostaticas en pacientes asistidos que se habrian atendido en el hospital entre los meses
de enero-junio en el afio 2019, aqui la muestra fueron varones mayores de 30 afios,
realizdndose el dosaje de PSA total y libre. Los resultados demuestran utilizando Chi-
cuadrado de Pearson (valor = 6.72, significancia = 0,009) indicando que existe relacion
significativa entre los valores de PSA total elevado > 10 ng/ml y factores de riesgo
(alteraciones prostaticas) en particular hiperplasia de prdstata. También coinciden con
Udoh et al. (2020), quién realiz6 el estudio sobre asociacion entre el PSA y el volumen
de prostata asociado en pacientes con hiperplasia prostatica benigna (HBP). Aqui
participaron 120 pacientes con historia clinica, en los resultados se mostraron una
correlacion entre el PSA y el volumen prostéatico asociado al HBP de 0.407 y un p menor

gue 0.05, con la correlacion Pearson.
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VI. CONCLUSIONES
En coincidencia con el objetivo general, se determind que existe correlacion
entre los niveles de PSA y los diversos factores de riesgo considerados en
pacientes asistidos de la clinica estudiada, dado que se encontrd correlaciones en
forma positiva entre los niveles de PSA con Edad, Adenocarcinoma, Prostatitis e
Hiperplasia prostatica y en forma de correlacion negativa entre PSA 'y la Infeccion
urinaria.
En coincidencia con el objetivo especifico 1, se determind la existencia
correlacion significativa positiva entre la edad y PSA en los pacientes asistidos de
la clinica estudiada, dado que se encontrd un valor de significancia de 0,000 que
es menor a 0,05. En consecuencia, se rechazo la Ho y se acepto la Hi, y con un
valor de Rho de 0.382 (correlacion de tipo positiva).
En coincidencia con el objetivo especifico 2, se determind que existe correlacion
inversa entre el PSA 'y la Infeccion urinaria en los pacientes asistidos de la clinica
estudiada, dado que se encontr6 que Rho es igual a -0,235 y el valor de
significancia es 0,001 es menor que 0,05, en consecuencia, se rechazé la Ho y se
aceptd la Hi.
En coincidencia con el objetivo especifico 3, se determind que no existe
correlacion entre el PSA 'y la Hipertension arterial en los pacientes asistidos de la
clinica estudiada, dado que se encontr6 un valor de significancia de 0,494 que es
mayor a 0,05. En consecuencia, se rechazé la Hi y se acept6 la Ho.
En coincidencia con el objetivo especifico 4, se determind que existe correlacion
significativa positiva moderada entre el PSA y el Adenocarcinoma en los
pacientes asistidos de la clinica estudiada, dado que se encontré un valor de

significancia de 0,000 que es menor a 0,05. En consecuencia, se rechazo la Ho y
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se aceptd la Hi, y con un valor de Rho de 0.342 (correlacién positiva de tipo
moderada).

En coincidencia con el objetivo especifico 5, se determino que existe correlacion
significativa positiva moderada entre el PSA y la Prostatitis en los pacientes
asistidos de la clinica estudiada, dado que se encontrd un valor de significancia de
0,000 que es menor a 0,05. En consecuencia, se rechazé la Ho y se acepto la Hi,
y con un valor de Rho de 0.325 (correlacién positiva moderada).

En coincidencia con el objetivo especifico 6, se determind que existe correlacion
significativa positiva moderada entre el PSA y la hiperplasia prostética en los
pacientes asistidos de la clinica estudiada, dado que se encontr6 un valor de
significancia de 0,000 que es menor a 0,05. En consecuencia, se rechazo6 la Ho y
se aceptd la Hi, y con un valor de Rho de 0.401 (correlacién positiva de tipo

moderada).
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VIl. RECOMENDACIONES
Disefiar protocolos diferenciados segun el perfil clinico del paciente, los
resultados sugieren que el PSA debe ser interpretado en funcion de multiples
factores de riesgo. Se recomienda que los servicios de urologia y medicina interna
desarrollen algoritmos clinicos que integren edad, antecedentes prostaticos,
sintomas urinarios y comorbilidades para una evaluacion mas precisa.
Fortalecer el tamizaje prostatico en adultos mayores dado que se evidencid una
correlacion significativa positiva entre PSA 'y la edad, se recomienda implementar
protocolos de tamizaje sistematico en varones por encima de 50 afios, priorizando
aquellos con antecedentes familiares o sintomas urinarios. Este enfoque permitiria
una deteccion temprana de alteraciones prostaticas y una intervencion oportuna.
Incorporar el PSA como marcador complementario en el diagndstico de
adenocarcinoma prostatico, la correlacién positiva moderada entre PSA y
adenocarcinoma respalda el uso del PSA como herramienta auxiliar en la
evaluacion oncologica. Se sugiere que los niveles elevados de PSA sean
interpretados en conjunto con estudios histopatologicos y de imagen, evitando
decisiones clinicas basadas exclusivamente en este marcador.
Monitorear niveles de PSA en pacientes con prostatitis e hiperplasia prostatica, la
asociacion moderada entre PSA y estas dos condiciones benignas indica que su
presencia puede influir en la elevacion del marcador sin implicar necesariamente
malignidad. Por tanto, se recomienda realizar seguimiento longitudinal del PSA
en estos pacientes, evitando un sobrediagnostico y tratamientos innecesarios.
Evitar la interpretacion aislada del PSA en presencia de infeccion urinaria, la
correlacion inversa entre PSA e infeccion urinaria sugiere que este marcador

puede disminuir en contextos infecciosos agudos. Se recomienda posponer la
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medicién de PSA hasta la resolucién del cuadro infeccioso, para evitar resultados
falsamente bajos que puedan interferir en el diagnostico prostatico.

No considerar la hipertension arterial como factor asociado al PSA dado que no
se encontré correlacion significativa entre PSA e hipertension arterial, se
recomienda no incluir esta variable como criterio clinico en la interpretacion del
marcador prostatico, aunque si debe mantenerse como parte del perfil general del

paciente.
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Fuente: Elaboracién propia



Anexo 3. Autorizacion para la realizacion del estudio

"ANO DE LA UNIDAD, LA PAZ Y EL DESARROLLO™"

Comas, 08 de Febrero del 2023

Srta Maria Grecia Soto Sanjinez
Comas, 08 de febrero del 2023

Presente. -

---------------------------------------------------------------------------------------------------------
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desarrollar su tesis de grado en la Universidad Nacional Federico Villarreal. Al
respecto, habiendo usted realizado un voluntariado en calidad de estudiante en ¢l
laboratorio del Policlinico y concluido su experiencia de forma satisfactoria,
aceptamos gustosos contribuir en la realizaciéon de su meta.

Le deseamos éxitos en la concretizacion de sus objetivos
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Atentamente:
O
==
Hermana Marceline Ndatimana Dr. Andrés Saravia.
Gerente Financiera. Director médico
mg%wmyE y encargado de Base de datos de
GERENTE FINANCIERA

pacientes.
(Ley 29733: De proteccidn de Dotos)
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FACTORES DE RIESGO

Infeccion . . . Hiperplasia
. - . Valores de urinaria Hlpeneqsmn Adenoca{rcmoma Prostatitis prostatica
M® | Codigo PSA Unidades - Edad . arterial de prostata . .
referencia ﬁ_E.Coll} $i*1) No:0 Si*1] No:D Si1/ No:0 benl_gna (HPB)
Siz1/ No:0 Siz1/ No:0

1 | PHOO ng/ml 0-4

2 | PHODZ ng/ml 0-4

3 | PHOO3 ng/mil 0-4

4 | PHOD4 ng/mil 0-4

5 | PHOOS ng/mil 0-4

6 | PHODG ng/ml 0-4

7 | PHOO7 ng/mil 0-4

g | PHOODS ng/ml 0-4

9 | PHOD9 ng/ml 0-4

10 | PHOAO ng/ml 0-4

11| PHO1A ng/mil 0-4

12 | PHO12 ng/ml 0-4

13| PHO13 ng/ml 0-4

14 | PHO14 ng/ml 0-4

15| PHO15 ng/ml 0-4

16 | PHO1G ng/mil 0-4

17 | PHOA7 ng/mil 0-4

18 | PHO18 ng/mil 0-4

19 | PHO19 ng/ml 0-4

20 | PHOZ0 ng/ml 0-4

21| PHOZ1 ng/mil 0-4

22 | PHD22 ng/ml 0-4

23| PHD23 ng/mil 0-4

24 | PHOZ24 ng/ml 0-4

25| PHD25 ng/ml 0-4

26 | PHOZG ng/ml 0-4

27 | PHOZ7 ng/mil 0-4

28 | PHO28 ng/mil 0-4

29 | PHDZ9 ng/mil 0-4

30 | PHO30 ng/mil 0-4
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BASE DE DATOS
FACTORES DE RIESGD
Infeccidn . Hiperplasia
N | Cégige | Psa |Unidages| VAloresde | .., | urinaria HIT:::::“ " MET;‘&E:T Prostalitis | prostatica
referencia (Ecol) | giilol S Mot SiA/No:0 | benigna (HPB)
Sic1 No:0 Si1/ NocD
1| PHOOT | 856 | ngimi 04 75 1 0 0 [ 0
2 | PHODZ | 226 | ngimi 04 78 0 1 1 [ 0
3 | PHOD3 | 52 ngiml 04 =g ) 0 0 1 0
4 | PHOD4 | 1056 | ngimi 04 a7 0 0 D [] 1
5 | PHOOS | 44 ngiml 0-4 56 0 0 0 [] 0
% | PHODG | 9.8 ngiml 04 40 0 0 0 1 0
7 | PHODT 1 ngimi 0-4 4 0 0 0 1 0
& | PHOOE 1.49 ngimil 0-4 59 0 1] 0 1 ]
9 | PHOOS | 0476 ngimil 0-4 42 1 1] 0 L] ]
10| PHO10 | 145 | ngiml 04 46 0 0 0 1 D
1| PHOIT | 105 | ngimi 04 86 0 ) 0 0 1
12 | PHO1Z ] ngimi 04 a7 0 0 0 1 0
13| PHO13 | 0722 | ngimi 04 55 0 0 0 [ 0
14| FHO14 | 112 | ngimi 04 73 0 0 0 [ 0
15| PHO15 | 0.408 | ngimi 04 46 ) 0 0 o 0
16| PHO1G | 519 | ngimi 04 91 0 0 D 1 1
17| PHOTT | 115 | ngimi 04 70 0 0 0 [] 1
18| PHO18 | 0.541 | ngiml 04 =9 0 0 0 [ 0
19| PHO19 | 0472 | ngimi 0-4 77 0 0 0 [ 7
20| PHOZO is ngimi 0-4 57 0 o 0 0 1
21| PHO21 293 ngimil -4 2] 0 1] 0 L] 1
22 | PHOZ2 1.41 ngimil 0-4 G2 1 1] ] 0 ]
23 | PHOZS 1269 ngimi -4 Th 0 1] 0 0 1
24 | PHO24 1,30 ng/ml 0-4 53 1 0 0 0 ]
25 | PHO2S 1,69 ngiml 0-4 75 0 0 0 0 1
26 | PHOZ6 | 203 | ngiml 04 46 0 0 0 1 0
27 | PHOZT | 0491 | ngiml 04 =4 o 0 0 ) 0
28 | PHOZE | 0867 | ngiml 04 54 1 0 0 [ 0
20| PHOZO | 38 ngim 04 28 0 0 0 [ 1
30 | PHO30 | 0827 | ngiml 04 70 0 0 0 0 0
31| PHOI 1.04 ng/mi 0-4 75 ] 0 1] ] 1
a2 | PHO32 0.838 ng/mil O-4 54 0 0 0 0 0
33| PHO33 | 112 | ngmi 0-4 72 0 0 0 0 1
34 | PHO34 142 ngimi -4 45 1 0 1] ] ]
35 | PHO3S 1.42 ng/mil -4 45 0 ] 1] ] ]
36| PHO36 | 243 | ngml 04 B4 0 0 0 D 0
37| PHO37 | 1.8 ng/ml 04 45 1 0 0 0 0
38 | PHO32 | 143 | ngimi 04 40 . 0 ) 0 0
39| PHO33 | 138 | ngmi 04 &7 0 0 0 0 0
40| PHO4D | 0086 | ngimi 04 53 0 0 0 0 0
41| PHO&1 | 0275 | ngimi 04 70 0 0 ) 0 0
42| PHO4Z | 0104 | ngimi 04 58 0 0 0 0 0
43| PHO42 | 144 | ngmi 04 77 0 0 0 0 0
44| PHO44 | 239 | ngmi 04 T 0 0 0 1 0
45 | PHO4S 17.42 ngml 0-4 1] ] [1] 1 0 1
46 | PHO48 307 ng/mi -4 T ] 0 1] ] 1
AT | PHO4T 957 ng/mi 0-4 67 1 0 1] ] ]
48 | PHO48 294 ng/mil -4 50 1 0 1] 1 ]
49 | PHO49 | 0.493 ng/mi -4 a3 1 0 1] ] ]
50 | PHOSD | 0.787 ng/imi -4 57 0 1 1] ] ]
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51| PHOS1 1.61 ng/mi -4 53 0 0 0 0 0
52 | PHOS2 14 ngimi 0-4 a1 1] 0 0 0 1
53| PHO53 1.66 ngimil -4 G0 0 1 0 0 1]
54 | PHOS54 0.59 ng/mi 0-4 65 0 1 0 0 0
55| PHO5S 0831 ngimi -4 53 0 0 0 0 0
§6 | PHO5E 4.57 ngimi -4 83 1] 1] 0 1 1
57 | PHOSY 21 ngimi 0-4 71 1] 0 0 0 1
58 | PHOSE 21 fgimil 0-4 65 0 0 0 1 0
50| PHOSD 2.03 ng/mi 0-4 78 0 0 0 1 1]
60 | PHOG0 0406 ngimi -4 59 0 1 0 0 0
61| PHOG1 1.34 ngimil 0-4 63 1] 1 0 0 1]
G2 | PHOG2 0.834 ngimi 0-4 ) 0 1 0 0 0
53| PHOG3 222 ngimi -4 66 1] 1] 0 1 1]
G4 | PHOG4 1.13 ngimil 0-4 ] 1 0 0 0 0
65 | PHOGS 146 ngimi -4 45 1 0 0 0 0
66 | PHDGG 214 ngimi 0-4 75 0 1 0 0 1
67 | PHOGT 946 ngimi 0-4 a6 1] 0 0 0 1
GE | PHOGE 0588 ngimil -4 55 1] 1] 0 0 1]
69 | PHOGS 0.675 ngimi -4 46 0 0 1] 0 0
70| PHOTO | 0449 ng/mi 0-4 53 1] 1] 0 0 1]
71| PHOT1 0.597 ngimi 0-4 45 0 0 0 0 0
72| PHOT2 1.54 nigimi 0-4 60 1] 1 0 0 1
¥3| PHO7Z 0.375 ngimil -4 54 1] 1] 0 0 1]
74| PHO74 0.721 ng/mi 0-4 [i:] 0 0 1] 0 1
75| PHOTS | 0705 ng/mi 0-2 4 1] 1] 0 0 1
76 | PHOTG 1.96 ng/mi 0-4 56 0 0 0 1 0
77| PHOTY 2487 ngimi 0-4 LE 1] 0 0 1 0
78| PHOVE g.22 ngimil -4 a6 0 0 0 0 1
79| PHOTS 4.56 ng/mi 0-4 41 1 0 0 0 1
80| PHDAO 542 ngimi -4 51 0 0 0 0 1
81| PHOE1 0.457 ngimil 0-4 48 0 0 0 0 0
B2 | PHOBZ 1.16 ngiml 0-4 &0 1 0 0 0 0
B3 | PHOB3 38.5 ngiml 0-4 g3 1 0 1 0 1]
B4 | PHOB4A | D561 ngiml 0-4 44 1] 0 0 0 1]
BS | PHOBS 302 ng/mi 0-4 &7 0 0 0 1 Q
86| PHOBG | 0.761 ngim 0-4 ] 1 1] 0 0 0
B7 | PHOBY | 0.014 ngimil 0-4 L] 0 0 0 0 1
88 | PHOBS | 66.51 ngimi 0-4 23 1] 1 1 0 1
B9 | PHOES | 0839 ngiml 0-4 56 1 0 0 0 1]
90 | PHOSO | 0831 ngiml 0-4 48 0 0 0 0 Q
91 | PHOS1 1.63 ngiml 0-4 T4 Q 0 0 0 1
92 | PHOS2 9.49 ng'mi 0-4 73 0 0 0 1 0
83| PHO92 | 0966 ngimil 0-4 ] 1 0 0 0 0
84 | PHOS4 | D677 ngiml 0-4 41 0 0 ) 0 0
85| PHORS | 0.724 ngiml 0-4 73 1] 0 0 0 1
96| PHOSG [ 2414 ng/mi 0-4 76 0 0 0 0 1
a7 | PHOSY 1.13 ngiml 0-4 76 0 0 0 0 1
98 | PHO98 [ 0961 ngimil 0-4 45 0 0 0 0 0
83 | PHOS3 1.1 ngimi 0-4 48 1 1] 0 0 0
100| PH100 | D851 ngiml 0-4 T3 1 1 0 i 1]
101 PH101 0.82% ngiml 0-4 5 1 0 0 0 1]
102 PH102 11 ngiml 0-4 dd 1] 0 0 0 1
103 PH103 | 0.464 ngiml 0-4 L] 1 0 0 0 0
104 PH104 5.9 ngimi 0-4 Ll 0 0 0 0 1
105 PH105 5.44 ngiml 0-4 70 0 0 0 0 1
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106| PH106 0872 ngimil 0-4 53 1 1] 1] 1 ]
107| PH1O7V 5.91 ngiml 0-4 B0 1 D ] 1 ]
108| PH108 | 3222 | ngiml 0-4 82 0 1 1 0 0
108| PH109 | 0483 | ngimi 0-4 58 1 0 0 0 0
110] PH110 1.28 ngiml 0-4 T0 D ] 1] 1
111 PHA11 | 116 ng/mi 0-4 62 1 0 0 0 0
12| PH112 | 3.9 ng/mi 0-4 60 ) 0 0 1 [}
113 PH113 12.2 ngimil 0-4 80 o D ] li] 1
114 PH114 | 143 ng/mi 0-4 84 0 0 0 0 1
15| PH115 | 225 ng/mi 0-4 42 1 0 [] 0 ]
116 PH116 0.504 gl 0-4 62 1 D ] li] ]
17| PH117 | 157 ng/mi 0-4 51 1 0 0 0 0
18| PH118 | 1.01 ng/mi 0-4 79 0 0 0 0 1
119( PH119 122 fgiml 0-4 47 1 L] ] li] ]
120] PH120 | 106 ng/mi 0-4 &1 0 0 0 0 1
121| PHI21 | 117 ng/mi 0-4 76 0 0 0 0 1
122] PH122 1.16 ngimil 0-4 &0 1 D ] 1] ]
123] PH123 | 0845 | ngiml 0-4 58 1 0 0 0 0
124| PH124 | 233 ng/mi 0-4 54 1 [} 0 0 []
125| PH125 0.435 ngimil 0-4 53 1 0 ] 0 ]
128] PH125 | 1.9 ng/mi 0-4 64 1 0 0 0 0
127| PHI2T | 143 ng/mi 0-4 63 0 0 0 0 [
128| PH123 ha4.8 figil -4 23 ] 1] 1 1] ]
129| PH129 0.838 ngfmil 0-4 47 1 0 0 0 0
130] PH130 | 44 ng/mi 0-4 84 0 0 0 0 1
131) PH121 34 ngimil 0-4 T ] 0 1] 1 ]
132] PH132 | 054 ng/mi 0-4 48 1 0 0 0 0
133| PH133 | 0768 | ngiml 0-4 56 1 0 0 0 [}
134| PH134 343 ngimi 0-4 T6 0 0 0 0 1
135 PH135 127 fgimil 0-4 53 1 D ] li] ]
136] PH136 | 167 ng/mi 0-4 46 1 0 0 0 0
137| PH137 | 0503 | ngimi 0-4 76 1 0 0 0 0
138| PH138 0.56 fgiml 0-4 T4 1 D L] li] ]
130) PH129 | 456 ng/mi 0-4 74 0 0 0 0 1
140| PH140 | 0486 | ngmi 0-4 45 ) 0 ) ) 0
141| PH141 | 0.737 | ngmi 0-4 a7 0 0 0 0 0
142 PH142 1.18 gl 04 63 1 li] 0 0 0
143 PH143 405 ngfmil 0-4 52 0 1 0 1 1
144| PH144 | 168 ng/mi 0-4 52 1 0 0 0 0
145| PH145 0.81 ngimil 0-4 (1] 1 li] 0 0 0
145] PH146 | 0654 | ngmi 0-4 44 0 0 0 D 0
147| PH14T 1 ng/mi 0-4 56 1 0 0 0 0
148| PH148 1027 ngimil 0-4 75 0 lu] 0 0 1
149| PH149 0.34 rigirmil 0-4 54 1 li] 0 0 0
150] PH150 | 1192 | ngmi 0-4 70 D 0 1 0 1
151 PH151 | 127 ng/mi 0-4 78 0 0 0 0 1
1852 PH152 077 figiril 0-4 46 0 li] 0 0 0
153] PH153 | 0634 | ngml 0-4 57 1 0 0 0 0
154| PH154 | 322 ng/mi 0-4 83 0 0 0 0 1
155| PH155 3.23 nigimil 0-4 7B 0 li] 0 0 1
156] PH156 | 1753 | ngmi 0-4 74 D 0 1 D 1
157| PH15T | 1.0 ng/mi 0-4 52 1 0 0 0 0
158| PH158 216 nigimil 0-4 G 1 1] 0 0 0
150] PH159 | 106 ng/mi 0-4 92 0 0 0 0 1
160| PH180 | 0.781 | ngmi 0-4 43 D 0 0 D 0
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161| PH161 | 7564 ng/mi 0-4 7 0 0 1 0 0
162] PHi62 | 038 ngimi 0-4 61 1 [ 0 0 0
163] PH162 | 198 ng/mi 0-4 56 1 0 0 0 0
164] PH1B4 | 2.1 ngimi 0-4 72 0 0 0 D 1
165] PH165 5.6 ngimi 0-4 63 0 0 0 0 1
166] PH166 | 159 ng/mi 0-4 54 1 0 0 0 0
167| PH167 | 0440 ng/ml 0-4 53 1 0 0 0 0
168] PH168 | 2302 ng/mi 0-4 76 0 0 0 0 1
169| PH169 10 ngimi 0-4 47 1 0 0 D 0
170] PH1T0 | 4587 ng/ml 0-4 69 0 0 0 0 1
17| PHIT1 | 0652 ng/mi 0-4 75 1 0 0 0 0
172 PHITZ | 113 ngimi 0-4 40 1 0 0 0 [}
173] PH1T2 | 1397 ng/mi 0-4 60 1 0 0 0 1
174] PH174 | 087 ngimi 0-4 44 0 0 0 D 0
175] PHATS | 829 ngimi 0-4 66 1 0 0 0 1
176] PHITE | 173 ng/mi 0-4 67 0 0 0 1 0
177 PHITT | a8 ng/mi 0-4 58 0 0 0 1 1
178] PH1T8 1 ng/mi 0-4 53 0 0 0 1 0
179] PH179 3 ngimi 0-4 B4 0 0 0 1 0
180] PH180 | 0.784 ng/ml 0-4 50 0 0 0 0 0
121] PH181 | 1.44 ng/mi 0-4 85 0 0 0 1 0
182| PH182 | 283 ng/mi 0-4 62 0 0 0 1 0
183] PH183 | 0577 ng/mi 0-4 53 1 0 0 0 0
124| PH184 | 820 ngimi 0-4 82 0 0 0 1 1
185] PH185 | 0482 ngimi 0-4 64 1 0 0 0 0
16| PH18E | 27 ng/mi 0-4 08 0 0 0 1 0
187| PH187 1.1 ng/mi 0-4 75 0 1 0 0 1
188] PH18s | 0278 ng/mi 0-4 60 1 0 0 0 0
1289| PH189 | 240 ngimi 0-4 58 0 0 0 1 0
190] PH190 | 145 ng/ml 0-4 54 0 0 0 1 1
191 PH191 | 1.76 ng/mi 0-4 43 1 0 0 0 0
192| PH192 |  0.96 ng/ml 0-4 49 0 0 0 0 0
193] PH192 | 241 ng/mi 0-4 70 0 0 0 1 0
194] PH194 | 0.008 ngimi 0-4 59 0 0 0 D D
195] PH195 | 485 ngimi 0-4 62 0 1 0 0 1
196| PH196 14 ngimi 0-4 74 0 0 0 0 1
197] PH197 | 1.02 ngimi 0-4 55 0 0 0 0 [
198| PH198 | 429 ngimi 0-4 57 0 0 0 1 0
109| PH198 | 2329 fgimi 0-4 47 0 0 0 0 0
200| PH200 | 0485 ngimi 0-4 42 0 0 0 0 0
201| PH201 | 452 ngimi 0-4 73 0 0 0 1 0
202| PH202 | 159 ngimi 0-4 76 0 D 0 0 1
203| PH202 | 3.04 ngimi 0-4 72 0 0 0 1 0
204| PH204 | 159 ngimi 0-4 63 0 0 0 1 0
205] PH205 | 058 ng/mi 0-4 57 1 ) 0 0 0
206| PH206 | 0643 ng/mi 0-4 46 0 0 0 0 0
207| PH207 | 799 ngimi 0-4 57 0 0 0 1 0
208 PH208 | 1.31 ngimi 0-4 85 0 0 0 0 0
200| PH209 | 26.92 ngimi 0-4 82 0 0 0 0 1
210 PH210 | 8.01 fgimi 0-4 20 0 0 0 1 0
211| PH211 | 0742 ng/mi 0-4 90 1 i 0 0 0
212| PH212 | 0.459 ngimi 0-4 =6 0 0 0 0 0
213 PH212 | 221 ngimi 0-4 82 0 D 0 1 0
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Anexo 6. Metodologia del PSA
5.6.2.FASE ANALITICA.
Determinacion del Antigeno Prostatico Especifico (PSA) (ANEXO 9)
Principio del test
Técnica ECLIA tipo sandwich con una duracién total de 18 minutos.

» Primera Incubacion: 20 pL de muestra, un anticuerpo monoclonal biotinilado
anti-PSA y un anticuerpo monoclonal anti- PSA marcado con quelato de rutenio
forman un complejo sandwich.

25

= Segunda Incubacién: después de incorporar las microparticulas recubiertas de
estreptavidina, el complejo formado se fija a la fase sélida por interaccion entre la

biotina y la estreptavidina.

= La mezcla de reaccion es trasladada a la célula de lectura donde, por
magnetismo, las microparticulas se fijan a la superficie del electrodo.

Los elementos no fijlados se eliminan postenormente con el reactivo
ProCell/ProCell M. Al aplicar una corriente eléctrica definida se produce una
reaccion quimioluminiscente cuya emision de luz se mide con un fotomultiplicador.

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

Registro de resultados obtenido mediante el analisis. (ANEXO 10)
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PSA total (libre + complejo) - Antigeno prostético especifico total (tPSA)
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Nota

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

Uso previsto

Este test, destinado a la deteccion cuantitativa in vitro en suero y plasma
humanos del antigeno prostatico ifico total (tPSA) en su forma
libre y en complejo, permite medir el PSA total y contribuye - junto con el
tacto rectal (TR)- a detectar el cdncer de préstata en hombres a partir de
los 50 afios de edad. El diagndstico del cancer de préstata requiere una
biopsia. El presente test se aplica ademas en mediciones en serie de PSA
total como auxiliar en el tratamiento de pacientes de cancer.

Este inmunoensayo de electroquimioluminiscencia
(electrochemiluminescence immunoassay) “ECLIA” est4 concebido para su
empleo en los analizadores automaticos Eteesysycobue.

Caracteristicas

El antigeno prostatico especifico (PSA) es una glu efna con un peso
molecular de 30000-34000 daltons que esta vinculada estrechamente a
nivel estructural a la calicreina glandular y desempeiia la funcion de una
proteasa de serina.!

En sangre, la aaw’ggrro(edfﬁca del PSA se ve inhibida por la formacién
de complejos irreversibles con inhibidores de la proteasa como la
alfa-1-antiquimotripsina, la alfa-2-ma y otras proteinas de la
fase aguda.? Ademas de estos complejos, un 30 % del PSA en sar;gre se
encuentra en su forma libre, aunque es proteoliticamente inactivo.345

Si la concentracion de PSA en suero se encuentra elevada, generalmente
se trata de una patologia de la préstata (prostatitis, hiperplasia benigna o

carcinoma.57

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

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

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

La inflamacion o el trauma de la prostata (p.ej. en casos de retencion
urinaria o después de tacto rectal, cistoscopia, colonoscopia, biopsia
transuretral, tratamiento por ldser o ergometria) pueden provocar un
'a’ténA'eento mds o menos importante y prolongado de las concentraciones de
Los dos anticuerpos monoclonales utilizados por el test Elecsys total PSA
reconocen PSASX PSA-ACT de forma equi en el intervalo de 10-50 %
de PSA libre/PSA total que son los cocientes de PSA libre observados en
la préctica clinica.?
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Principio del test

Técnica sandwich con una duracion total de 18 minutos.

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

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

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

= Los resultados se obtienen mediante una curva de calibracién generada
por el sistema a partir de una calibracidn a 2 puntos y una curva master
incluida en el codigo de barras del reactivo.

a) Quelato Tris (2-2"bipiridina) nuteniodll) (Ru(bpy)y")
Reactivos - Soluciones de trabajo
El rack pack de reactivos estd etiquetado como TPSA.

M Microparticulas recubiertas de estreptavidina (tapa transparente),
1 frasco, 6.5 mL:
Microparticulas recubiertas de estreptavidina: 0.72 mg/mL;
conservante.

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

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

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

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

Medidas de precaucion y advertencias

Solo para el uso diagndstico in vitro.

Observe las medidas de precaucion usuales para la manipulacion de

reactivos.

Elimine los residuos segun las normas locales vigentes.

:ioidla de datos de seguridad a la disposicion del usuario profesional que la
cite.

Evite la formacion de espuma en reactivos y muestras de todo tipo

(especimenes, calibradores y controles).

Preparacion de los reactivos

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

unidad inseparable.

La informacién necesaria para el correcto funcionamiento se introduce en
el analizador a través de los codigos de barras de los reactivos,
Conservacion y estabilidad

Conservar a 2-8 °C.

No congelar.

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

2014-10, V 12.0 Espanol
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total PSA

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

Estabilidad:

sin abrir, 2 2-8 °C hasta la fecha de caducidad
indicada

una vez abierto, a 2-8 °C 12 semanas 2

‘en los analizadores Elecsys 2010, | 8 semanas B ]

MODULAR ANALYTICS E170,

munymwm

en los analizadores cobas e 602 | 4 semanas

Obtencion y preparacion de las muestras

Sélo se ha analizado y considerado apto el tipo de muestras aqul indicado.

zmwﬂmmﬂMommumu

Plasma tratado con heparina de litio, EDTA tripotdsico y citrato sédico. Si
se amplea citrato sédico como anticoagulante, W{umm

410%.

Criterio: Recuperacion dentro de 90-110 % del valor sérico o bien, la
WMO.D-I 1 + interseccion dentro de < + 2x de la sensibilidad
analitica (LID) + coeficiente de correlacién > 0.95,

Estabilidad: 5 dias a 2-8 °C, 6 meses a -20 °C. Congelar sélo una vez.
mwmmmmm“hmsmmm
de muestras seleccionados, comercializados

en el momento de

efectuar el andlisis, lo cual significa que no fueron analizados todos los
tubos de todos los fabricantes. Los de recogida de muestras de
fabricantes contener S que, en ciertos

wmmmmmmamd

mmmhmwm

No utilizar muestras ni controles estabilizados con azida.

Se debe garantizar una temperatura de 20-25 °C para la medicidn de
muestras, calibradores y controles.

Para evitar posibles efectos de evaporacion, determinar las muestras, los
wymmuununmmmmam

Material suministrado
Consultar la seccién *Reactivos - Soluciones de trabajo’ en cuanto a los
reactivos suministrados.

WMM(MM)
= [REF] 04485220190, total PSA CalSet Il, para 4 x 1 mL

. ‘Emmszm PreciControl Tumor Marker, para 2 x 3 mlL de
umor Marker 1y 2 c/u o bien
1%! 1731416190, Wammnaua
Universal 1y 2 clu

= [&] 11732277122, Dilvent Universal, 2 x 16 mL de diluyente de
muestras 0
[F] 03183971122, Diluent Universal, 2 x 36 mL de diluyente de
muestras

* Equipo usual de laboratorio

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

* [FE] 11662988122, ProCell, 6 x 380 mL de tampdn del sistema

. mmsxmmammum

= [REF] 11930346122, Elecsys SysWash, 1 x 500 mL de aditivo para el
agua de lavado

= [REF] 11933158001, adaptador para SysClean
= [RE] 11706802001, Elecsys 2010 AssayCup, 60 x 60 tubos de ensayo

* [REF] 11706799001, Elecsys 2010 AssayTip, 30 x 120 puntas de pipeta
Material adicional para los analizadores MODULAR ANALYTICS E170 y
cobas e 601y e 602:
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» [FEF) 04880340190, ProCell M, 2 x 2 L de tampén del sistema
" [ 04880285190, leanCel M, 2 x 2L s sokcén deergent para

. Ei oaozs141m1. 12 recipientes para atemperar las
m%umam

. 03005712190, ProbeWash M, 12 x 70 mL de solucién detergente
-Mdmywmmam

. loaootmmmu,heoouamwmm

= [R&] 12102137001, Tip/AssayCup Combimagazine M,
,wwdauem “ﬂuam@omammm

* [R]03023150001, WasteLiner, bolsas de residuos

= [REF] 03027651001, SysClean Adapter M

Material adicional para todos los analizadores:

= [REr] 11298500316, Elecsys SysClean, 5 x 100 mL de solucion
um

Realizacion del test

antes del uso. Los
de barras

excepcionalmente, el analizador no
de barras, el codigo numérico de 15 cifras debera

Analizadores MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 501 y cobas e 502:
Es necesario emplear la solucion PnclunM

Antes del uso, atemperar los reactivos refrigerados a

aproximadamente 20 °C y colocarlos en el rotor de reactivos (20 °C) del
analizador. Evitar la formacion de espuma. El analizador realiza
automaticamente los procesos de atemperar, abrir y tapar los frascos.

Calibracion

Trazabilidad: El presente método ha sido estandarizado frente al estandar
de referencia de Stanford/OMS 96/670 (30 % de PSA-alfa-antiquimotripsina
+ 10 % de PSA libre).'o 1112

Cada reactivo Elecsys contiene un de barras que incluye
informacién especifica para la del lote de reactivos. La curva
méster s adaptada al analizador a través del CalSet

(:ﬁwm nlﬂmahaum p‘:lm&
como en
mmnu& calibracion:

* después de 12 semanas si se trata del mismo lote de reactivos

. m7uumumm¢omnd

*  @n caso necesaro: si el control de calidad se encuentra
fuera del intervalo

Control de calidad

Para el control de calidad, emplear PreciControl Tumor Marker o

PreciControl Universal.

Adicionalmente pueden emplearse olros controles apropiados.

Los controles de los diferentes intervalos de concentracion deberian
Muupioeondwmdumm”bmtm
mzlhms.emadam&wvosym

Admuhhbvduymdomaalos s individuales del
laboratorio. Los resultados deben estar dentro de

Cada laboratorio deberia establecer medidas correctivas a seguir en caso

de que los valores se situen fuera de los limites definidos.

Deben cumplirse las regulaciones gubemamentales y las normas locales
de control de calidad vigentes.
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total PSA

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

Cilculo

El analizador calcula autométicamente la concentracién de analito de cada
muestra (en ng/mL o pgL).

Limitaciones del andlisis - interferencias

El test no se ve afectado por ictericia (bilimubina < 1112 pmoll. o

65 ), hemdlisis 14mmollo<22 , ipemia (Intralipid
. '%) i biotina (< 246 nMOUL < 60 n&ﬂ

Criterio: Recuperacién dentro de £ 10 % del valor inicial.

En pacientes en tratamiento con altas dosis de biotina (> 5 mg/dia), no
whmmdﬂmﬁﬁammﬁm&huutmh

mummmeme
wummsoom

No se ha registrado el efecto hook) con

W&W&Ml ng/mbL

Se analizaron in vitro 28 fdrmacos de uso extendido sin encontrar

interferencias.

En casos aislados presentarse interferencias por titulos

MWMMWM

mumnmwmmm;m
minimizado gracias a una concepcion analitica adecuada.

E:mhedloemoddommmdabdu.hmum

muwmmuummm
leniendo en cuenta la anamnesis del paciente, el andlisis clinico asi como
los resultados de otros exdmenes.

Limites e intervalos
Intervalo de medicion
Entre 0.002-100 (analizadores Elecsys 201 edi)o
0.003-100 analizadores MODULAR Y'I‘CS )
tobas e 601y

mdximo de la curva master. Los
ndican como < 0.002 ng/mL o bien < 0.003
lmuodoNMumenw por el
lactor 50 respectivamente hasta

thm-b-uldh

Limite Inferior de Deteccion (LDL)

Analizadores Elecsys 2010y
cobas e 411

Analizadores MODULAR
ANALYTICS E170,
cobas e 601 y cobas e 602

oL 0.002 ng/mL. 0.003 ng/mL

BMMNM(LDL)uMth
je encuentra a 2 sefales de desviacion estandar de la muestra sin
) del estdndar mds bajo (reproducibilidad, n = 21),

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

Analizadores Elecsys 2010 y Analizadores MODULAR
cobase 411 ANALYTICS E170,

cobas e 601 y cobas e 602

0.007 ng/mL 0.006 ng/mL

0.011 ng/mL 0.014 ng/mL

mdumwaummuumamm
leterminados cumpliendo con los requerimientos establecidos en el
irotocolo EP17-A del CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute).
i Limite del Blanco es el valor del percentil 85 obtenido a partir de

12 60 mediciones de muestras libres de analito en varias series

| BB

nuestras sin analito.
1 Limite de Deteccion se basdndose en el Limite del Blanco y
n la desviacién estandar de muestras wwaumd.

83

El software de los analizadores MODULAR ANALYTICS E170,
Elecsys 2010 y cobas e toma en cuenta la dilucién automitica al calcular
wunle las muestras.

Valores tedricos
Valores tedricos en hombras normales sanos

a) Los estudios efectuados en 2 centros clinicos de Holanda y Alemania
con el test Elecsys total PSA en muestras de suero de 244 hombres sanos
siguientes resultados:

de varios grupos de edad proporcionaron los

| E PSA total (ng/mL)
Edad (afios) N | Mediana percentil 95
<40 45 | 0.57 14
4049 Q | 0% | 20 |
50-58 107 | 0.75 31
60-69 41 | 1.65 41
270 9 1.73 44

b)umammmmwmmuammma
395 hombres sanos normales de 50-84 afios (resultados de un estudio de

los EE.UU.).
El cuadro a continuacion presenta valores de PSA total medidos en un
inmunoanalizador Elecsys 2010:

PSA total (ng/mL)
Edad (afos) N | Mediana percentil 95
50-59 154 0.81 389
60-69 | 13 0.95 540
270 | 110 1.1 6.22

Valores de PSA total en la deleccion del cancer de prostata

La efectividad del empleo conjunto del inmunoandlisis Elecsys total PSA
deﬂ'ﬁ)mmMnMdmaMﬂ&y
en hombres a partir de los 50 afios de edad fue comprobada en un estudio

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

Mwumwmwwumwmya

mahmamw

| PSA total (ng/mL)
Resultado de N | Mediana Minimo Maximo
TR :
Normal | 375 | 58 04 58
Patoldgico | 355 | 49 03 | 298
Total | 730 54 03 758
Resultado de la biopsia de prostata: maligno
o | Ao
Resutadode | N |  Mediana Minimo Méximo
TR ?
Normal | 146 72 25 122.1
Patologico | 245 78 05 | Tes |

014-10, V 12.0 Espariol
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total PSA

PSA total (libre + complejo) - Antigeno prostitico especifico total (tPSA)
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PSA total (ng/mL) Analizadores MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 y cobas e 602

Resutadode | N Mediana Minimo Méximo | Repetibilidad | Precisin intermedia
TR Muestra ]muﬂ DE | CV |Meda| DE | CV
Total 391 74 05 7785 | mgmL ngmL| % |ngmL|ngml| %
Utiidad del PSA total en la defeccion del cancer de prostata Suerohumanoi | 1.12 | 002 | 14 | 112 | 004 | 32
"1Mveddumdmu‘naoawl:u:‘a§zn.md&wodo Suero humano 2 ’4.39}0.05 12 | 461 | 017 | 37

I L% reakagos 06 1kt rocss (1) oo o o proetaa P | Suerohumanod | 278 | 046 | 17 | 275 | 0% | 27

casos (62.7 %) de un total de 391 casos de cancer de PrecControl TM1 | 3.27 | 0.04 | 13 | 325 | 005 | 14
mientras que el inmunoanalizador 2010 proporciond resultados = —1-
Pk o d“‘”"‘m”m%"”“ PrecControl TM2 | 233 | 032 | 14 | 229 | 0.3 | 16

que se diagnosticd cancer, tuvieron o
ummmumamowmmamwmau Comparacion de métodos
4.0 ng/mL. Una comparacion efectuada entre el test total PSA (y) con el test
WM BeaylWPSAm Enzyvm‘l’odPSA(x)mm ha dado las siguientes
a.esy;zmomaaooum concentracion de PSA de
4.0 ng/mL como valor de corte (biopsia maligna de préstata + PSA total Numdommmss
> 4.0 ng/mL: n = 336 /tPSA > 4.0 ng/mL: n = 862). -
Los resultados del tacto rectal y del PSA total referidos a los cénceres de 255 9/Bablok Regresidn finsel
prostata detectados por biopsia en un grupo de: y=1.03x+0.30 y=1.02x+0.60
7=0.950 r=0.989

1121 hombres de 50 afios 0 mayores aun evaluar
3 delegados urélogo para

Tod | TRl | PSAw) | PSA« | PSA | PSAr | Pok

e y Yy y
He ™ | TRa | TR

Wmeolod | 1121 | s0 | @ 1087 s o %

N* e biopasas Tl % 3 ) ) [ a

mabgnas de prostats

Noetkosw | 38 | s | e | %s | @5 | w7 | ms

postives

b) TR anormal

©) valor de 1PSA > 4 ngiml.

d) TR normal

) valor de tPSA < 4 ngiml.
El analisis de los valores tPSA se llevd a cabo con analizadores

Elecsys 2010.

Cada laboratorio deberia comprobar si los intervalos de referencia pueden
mmwamy.mmmm

mmmmum

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

Precision
umv-wm reactivos Elecsys, una mezda
agfmm::s whmumeml(z‘s-ndd
Clinical and Laboratory Institute): 6 veces durante
lodiu n = 60), repetibilidad en MW”
E170,n=21. s.mmmmm

Analizadores Elecsys 2010 y cobas e 411
ST
intermedia

Muestra Media | DE cv DE [

ngmL | ngmL ngmL | %
Suero humano 1 030 | 0005 | 1.8 | 0007 | 24
Suero humano 2 476 | 012 | 25 | 014 | 289
Suero humano 3 51.1 115 | 22 | 195 | 38
PreciControl M | 233 | 006 | 25 | 006 | 27
PreciControl TM2 172 | 039 | 23 | 05 | 29

1) T™ = Tumor Marker

%w&muhm”mmmm ng/mLy
Sensibilidad funcional

0.03 ng/mL

La sensibilidad funcional es la menor concentracion de

medicion mmmmmau
precision <20 %.

Especificidad analtica
mmmmm..mmu

P#yACT'MPSAyPS&ACTumaMW.
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mﬁum m&'a.”& ) lﬂlummddeprodlgn
y las metodicas correspondientes (disponibles en su pals).
En la presente metddica se decimal un punto para

e g emplea como separador deci
la parte entera de la parte fraccionaria de un nimero decimal. No
se separadores de millares.

Simbolos

Roche Diagnostics emplea Ws&m signos adicionalmente

lloshdudumhmmal .

Contenido del estuche

Analizadores/instrumentos adecuados para los
reactivos

Reactivo

Calibrador

——>  Volumen tras reconstitucién o mezcla
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