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PALABRAS CLAVE Resumen

Céncer de préstata; Introduccion: Nuestro objetivo principal es describir la utilizacién actual en Espafa de la vigi-
Vigilancia activa; lancia activa (VA) identificando areas de potencial mejora.

Cuestionario Métodos: Un cuestionario generado en AEU/PIEM/2014/0001 (NCT02865330) fue remitido a

todos los investigadores asociados (IA) durante los meses de enero-marzo del 2016. Incluia
7 dominios diferentes cubriendo diferentes aspectos en VA.

Resultados: Treinta y tres de cuarenta y un IA respondieron el cuestionario. La VA es princi-
palmente controlada por los Servicios de Urologia (87,9%). Hubo una gran heterogeneidad en
las clasicas variables clinico-patologicas como criterios de seleccion. La densidad de antigeno
prostatico especifico (PSAd) solo se usaba en el 36,4% IA. La RMmp era claramente infrautilizada
como estadificacion inicial (6%). Solo el 27,3% reconocia un alto nivel de experiencia en RMmp
de sus colegas radiologos. Con relacion a la biopsia de confirmacion, la mayoria de los centros
utilizaban la via transrectal y solo 2/33 la via transperineal/software de fusion. La mitad de los
IA entrevistados pasaron a tratamiento activo ante progresion patologica a Gleason 7 (3 + 4).
No existié consenso en cuanto a cuando pasar a estrategia de observacion.

Conclusiones: El estudio demostro la infrautilizacion del consentimiento informado y de los
cuestionarios de calidad de vida. El PSAd no se incluia como elemento decisor en la estrategia
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inicial en la mayoria. Se plasmé una desconfianza en la experiencia de los urélogos con la RMmp
y una infrautilizacion de la via transperineal, asi como la no existencia de consenso en los
protocolos de seguimiento y en los criterios de tratamiento activo., confirmando la necesidad
de estudios prospectivos analizando el papel de la RMmp y los biomarcadores.

© 2018 AEU. Publicado por Elsevier Espana, S.L.U. Todos los derechos reservados.

Variability in the multicentre National Registry in Active Surveillance;
a questionnaire for urologists

Background: Our main objective was to report the current use of active surveillance in Spain
and to identify areas for potential improvement.

Methods: A questionnaire generated by the Platform for Multicentre Studies of the Spanish
Urology Association (AEU/PIEM/2014/0001, NCT02865330) was sent to all associate researchers
from January to March 2016. The questionnaire included 7 domains covering various aspects of

Results: Thirty-three of the 41 associate researchers responded to the questionnaire. Active
surveillance is mainly controlled by the urology departments (87.9%). There was considerable
heterogeneity in the classical clinical-pathological variables as selection criteria. Only 36.4%
of the associate researchers used prostate-specific antigen density (PSAd). Multiparametric
magnetic resonance imaging (mpMRI) was clearly underused as initial staging (6%). Only 27.3%
of the researchers stated that their radiology colleagues had a high level of experience in
mpMRI. In terms of the confirmation biopsy, most of the centres used the transrectal pathway,
and only 2 out of 33 used the transperineal pathway or fusion software. Half of the researchers
interviewed applied active treatment when faced with disease progression to Gleason 7 (3+4).
There was no consensus on when to transition to an observation strategy.

Conclusions: The study showed the underutilisation of informed consent and quality-of-life
questionnaires. PSAd was not included as a decisive element in the initial strategy for most
researchers. There was a lack of confidence in the urologists’ mpMRI experience and an unde-
rutilisation of the transperineal pathway. There was also no consensus on the follow-up protocols
and active treatment criteria, confirming the need for prospective studies to analyse the role

© 2018 AEU. Published by Elsevier Espana, S.L.U. All rights reserved.

Questionnaire Abstract
active surveillance.
of mpMRI and biomarkers.
Introduccion

Se ha estimado que hasta la mitad de los canceres de pros-
tata (CaP) detectados por antigeno prostatico especifico
(PSA) son sobrediagnosticados' pues no hubieran dado nin-
glin sintoma. La vigilancia activa (VA) es considerada la
estrategia principal para el manejo de estos CaP de bajo
riesgo y esta claramente incrementado su uso entre los Ser-
vicios de Urologia?. La VA conlleva la necesaria reduccion del
sobretratamiento de pacientes con CaP clinicamente insig-
nificante, ofreciendo tratamiento radical a aquellos en los
que se reclasifica la enfermedad tan solo. Alguna de sus
contras son el déficit de uniformidad en los criterios de
seleccion, la implementacion de protocolos de seguimiento
muy diferentes y concretar el papel y su costo-efectividad
de las nuevas herramientas para su optimizacion como son
los nuevos biomarcadores y la resonancia magnética multi-
paramétrica (RMmp).

Ademas se echan de menos estudios aleatorizados que
comparen diferentes protocolos, aunque existen algunos
en marcha® y existan multiples comparaciones retros-
pectivas no estandarizadas*®. En julio del 2014, un

Registro Nacional en VA (Asociacion Espanola de Urologia
[AEU]/ Plataforma de Investigacion de Estudios Multicéntri-
cos [PIEM]/2014/0001, www.piem.aeu.es, ClinicalTrials.gov
Identifier: NCT02865330), auspiciado por la AEU, fue creado
on line con el objetivo de ofrecer un acceso facil a todos los
urélogos espaioles para la implementacion de la VA en todo
tipo de hospitales, ademas de dar la oportunidad a la investi-
gacion clinica multicéntrica. Da cabida a diferentes criterios
de inclusion y estrategias de seguimiento, permitiendo pues
calibrar diferentes estrategias de implementacion de la VA
en Espafia®. Las Guias Clinicas del National Institute for
Health and Clinical Excellence (CG175) ha publicado en VA
sus recomendaciones para esta estrategia en Reino Unido,
pero estas no han sido validadas y podrian no ser aplicables
en el resto de Europa.

Nuestro principal objetivo es analizar la variabilidad de
los criterios de inclusion, recursos utilizados y estrategias
de seguimiento dentro del Registro Nacional Espanol en VA,
dando una fotografia actual de la utilizacion de la VA en
un pais europeo. Se abre la posibilidad a comparaciones
entre diferentes protocolos, proporcionandose pues apoyo
metodoldgico a aquellos centros con recursos limitados que
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En relacién con la implementacion de la VA en su centro,
indique a qué aseveracién se aproxima mas lo que acontece

La VA la lleva TODO el servicio

La VA la lleva la unidad de oncologia
La VA la controla y llevan 2 ur6logos

La VA la controla y lacentraliza un solo ur6logo

25 30 35 40
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Porcentaje
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Figura 1

pudieran conllevar peores resultados en sus protocolos de
VA.

Métodos

El cuestionario fue meticulosamente generado por los
2investigadores principales y revisado por el Organo
Consultor de AEU/PIEM/2014/0001 (anexo 2, material
adicional). El cuestionario final se envié on line a
todos los centros reclutadores en AEU/PIEM/2014/0001
(http://piem.aeu.es/proyectos/EncuestaPLVA/), haciendo
un recordatorio a los 2 meses del primer envio. Todos los
cuestionarios fueron rellenados por el urdlogo a cargo del
Registro en cada centro como investigador asociado (lA),
dandole por conocedor del protocolo en VA de cada servicio
implicado y evitando asi opiniones o preferencias personales
que pudieran sesgar los resultados.

El estudio cubrié todos los territorios espanoles, inclu-
yéndose en él hospitales comarcales y universitarios.
Consistié en un cuestionario con respuestas electivas divi-
dido en 7 dominios con relacion a distintos aspectos de la VA;
el primero fueron preguntas en relacion con los especialis-
tas a cargo de la VA. El segundo incluyd 11 preguntas acerca
de los criterios de inclusion. El tercer dominio se centro en
la caracterizacion inicial del CaP incluido, con 5 pregun-
tas acerca de la RMmp y de los nuevos biomarcadores. El
cuarto verso sobre preguntas sobre el periodo de confirma-
cion (si este era considerado) con 5 preguntas dirigidas a
qué herramientas se usaban en dicho periodo. El quinto se
oriento para analizar diferentes estrategias de seguimiento,
considerando 7 preguntas sobre tiempos y herramientas usa-
dos. El sexto contemplo la indicacion de biopsias (Bx) no
protocolizadas o por evento (8 preguntas). Y, por ultimo,
el séptimo dominio estudié los diferentes criterios y razo-
nes para abandonar la VA mediante 10 preguntas, con una
Ultima focalizada en la edad de conversion a una estrategia
de observacion.

Este estudio fue auspiciado por la AEU y realizado al
amparo de la AEU/PIEM/2014/0001, siendo cubierto por su
aprobacion por Comité Etico (nimero de referencia14/142).
Se puede consultar en clinicaltrials.gov (ref. NCT02865330).
Los porcentajes reflejan los datos obtenidos en relacion con

Especialistas a cargo de la implementacion de la VA en los diferentes centros.

el nimero de IA respondedores a cada pregunta en cuestion.
Debido a la naturaleza del trabajo, su estudio estadistico es
meramente descriptivo.

Resultados

Entre enero y marzo del 2016, 33 de los 41 IA de los
centros incluidos en AEU/PIEM/2014/0001 respondieron el
cuestionario, resultado una tasa de respuesta del 80,5%.
Representan estos IA un total de 1.151 pacientes registra-
dos al cierre del mismo (1 de abril del 2016) y un total
del 95,4% de los pacientes reclutados en esa fecha en
AEU/PIEM/2014/0001.

1) Implementacion de la VA; de los 33 centros respondedo-
res, solo 4 reconocieron que la VA era controlada por el
Servicio de Oncologia Médica (12,1%). El resto era contro-
lado por los servicios de Urologia por un urélogo (33,3%) o
2 (36,4%) (fig. 1). Existia variabilidad en el tiempo practi-
cando VA; solo 8 centros (24,2%) la llevaban practicando
mas de 5 afos, mientras que 11 (33,3%) llevaban de uno a
2 anos involucrados y 10 (30,3%) entre 2 y 5 anos (fig. 2).
El consentimiento informado se usaba por el 45,5% de los
respondedores. En cuanto a cuestionaros de calidad de
vida (CV) y otros, IPSS se usaba por un tercio de los cen-
tros y el resto de ellos (EPIC, IIEF, CAVIPRES, etc.) eran
raramente utilizados. Entre 32 respondedores, solo uno
no seguia un protocolo publicado de VA; 2/3 se atenian
a un protocolo de alguna serie pivotal o recomendacio-
nes especificas, siendo el PRIAS y las Guias clinicas de
European Urological Associations (EUA) los mas seguidos.

2) Criterios de seleccion; como en casi todos los proto-
colos de VA, las variables clinico-patologicas clasicas
se consideran los principales factores para la seleccion
de pacientes candidatos a VA. En relacion con la edad
cruda limite para recomendar VA (sin tener en cuenta la
expectativa de vida), se consideraron varias edades entre
los respondedores, mostrandose estas en la figura 3. La
mayoria apunto 75 afos como edad limite (n = 18; 85,7%),
aunque 6 IA optaron por 80 afos. El limite mas frecuente
de PSA fue de 10 ng/ml (75%), mientras que15y 20 ng/ml
fueron aceptados como punto de corte validoenel 15y
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¢ Cuanto tiempo lleva implementada la vigilancia activa en tu entorno asistencial?

NA < 6 meses 6-12 meses 1-2 afios 2-5 afos > 5 afos
0 5 10 15 25 30 35 40
0 5 10 15 25 30 35 40
Porcentaje

Figura 2

¢, Cual es el limite superior de edad para incluir en VA?
70-75 571 %
60-70 4,8%

50-60 4,8%

>75 33,3%

Figura 3  Limite superior de edad para recomendar VA.

el 10% de los respondedores, respectivamente. El esta-
dio clinico (cT) permitido vari6 entre los respondedores,
siendo cT1c el limite aceptado en el 27,7%, y cT2a, cT2b
ycT2cenel 40,9, el 18,1y el 13,6%, respectivamente. La
densidad de PSA (PSAd) no se tenia en consideracion por
el 63,6% de los respondedores, mientras que el 18,1% la
consideraban alguna vez y otro 18,1% siempre como cri-
terio de seleccion. Cinco de 7 IA ponian como PSAd limite
un punto de corte de 0,20. Los IA aceptaban uno, 20
3 cilindros positivos para incluir a pacientes en VA en el
4,5, el 59,1y el 36,6% de los candidatos a VA. En 2 centros
no se median en milimetros los cilindros ni su porcen-
taje de afectacion por CaP, pero el resto usaba 5 mm o el
50% de afectacion como limite superior para recomendar
en VA. Ninguno de los grupos aceptaba Gleason 4 + 3 para
VA, el 27,7% permitia incluir a pacientes con Gleason 3 +
4y el resto solo aceptaba (72,7%) Gleason 3 + 3. Siete de
15 respondedores reconocian unos criterios de inclusion
que habian ido evolucionando en el tiempo.

3) Caracterizacion inicial del CaP; el uso rutinario de la

RMmp antes de la Bx diagnostica solo fue confirmado por
2 centros, mientras que 18 nunca la usaban y 13 solo
antes de una Bx previa negativa (fig. 4). El uso de biomar-
cadores adicionales diferentes del PSA 'y sus derivados era
utilizado raramente y solo 2 centros reconocieron el uso
regular del PCA3 y uno del 4Kscore como herramientas
de optimizacion de los criterios de inclusion. Nos pro-
pusimos explorar la experiencia en RMmp prostatica de
los servicios de Radiologia de los centros participantes

Figura 4
cion inicial del tumor.

Tiempo de realizacion de un programa de VA estructurado en los diferentes centros.

¢ Se realiza RMN multiparamétrica de forma RUTINARIA
antes de la Bx diagnostica?

No 51,5%

Si 6,1%

NA 3%

Solo en casos de primera Bx negativa
con alta sospecha de CaP 39.4 %

Uso de la RMmp en cada centro para la caracteriza-

mediante la pregunta de cuantos radiélogos informaban
la RMmp prostatica; entre 29 respondedores, 16 (55,2%),
7 (24,1%) y 5 (17,2%) centros reconocian uno, 2y todos
los radidlogos, respectivamente, realizando esta tarea.
Solo 14 (48,2%) reconocian un entrenamiento especi-
fico de sus radidlogos en RMmp prostatica. Al interrogar
acerca de la opinion del urélogo sobre la experiencia de
sus radiologos involucrados en informar las RMmp pros-
taticas, solo 9 urdlogos la calificaban de alto nivel de
experiencia (27,3%), mientras que 13 (39,4%) y 11 (33,3%)
la consideraban experiencia media o no experiencia res-
pectivamente. Definiendo la Bx de confirmacién como
la realizada durante el primer ano de seguimiento en
VA, todos los IA reconocian practicarla y su realizacion
era enmarcada entre los 6-12 meses de la Bx diagnostica
(fig. 5). Se indicaba RMmp siempre para optimizar la Bx
de confirmacion en 14 centros (el 45,2% entre los respon-
dedores), mientras que 7 (22,6%) y10 (32,3%) la usaban
alguna vez o nunca.

4) Manejo de la VA durante el periodo de confirmacion;

todos los centros se apoyaban en la via transrectal para
la realizacion de la Bx de confirmacion, pero 2 centros
ofertaban la via transperineal (TP) dependiendo del caso
o por preferencia del enfermo. El nimero de cilindros
obtenidos en dicha Bx se muestra en la figura 6. Solo un
centro reconocia el uso rutinario de software de fusion
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¢ Se realiza Bx de confirmacion (aquella programada
no mas alla de 12 meses tras la inclusion en vigilancia activa)?

No 6,1%
NA 3%
Si 90,9 %
Figura 5 Realizacion de la biopsia de confirmacion en cada

centro.

Si se hace Bx de confirmacion transrectal,
¢cuantos cilindros se hacen aproximadamente?

10-12  39,4%

NA 152%

>20 9,1%

13-20 36,4%

Figura 6
firmacion.

NUmero de cilindros obtenidos en la biopsia de con-

cuando era posible. Los 2 centros con acceso a la via TP
ofertaban de 20 a 30 cilindros en la Bx de confirmacion.
5) Estrategias de seguimiento; la mediana de tiempo en
las visitas de seguimiento fue de 6 meses en 17 cen-
tros (53,1%), de 3 meses en 11 (35,5%) y cada 4 meses
en 4 (12,5%). El PSA se pedia en cada visita en todos
los casos y 21A lo solicitaban cada 3 meses, aunque
visitaban el paciente cada 6 meses. El tacto rectal era
realizado cada 6 meses en 18 de los centros (56,2%).
Con relacion a la frecuencia de las Bx durante el segui-
miento, su distribucion se muestra en la figura 7. Solo
14 centros usaban cuestionarios regularmente durante
el seguimiento (44,4%). Antes de las Bx durante el segui-
miento, en 13 centros siempre se usaba la RMmp (39,4%),

Con qué frecuencia (meses) programa las biopsias de seguimiento

12 40,6%

0,
18 3,1 % 6 6.2%
24 21,9%
36 28,1%
Figura 7 Frecuencia de las Bx durante el seguimiento (en

meses) entre los diferentes centros.

mientras que el resto nunca la realizaba (60,6%). El tipo
de Bx practicada durante el seguimiento seguia la misma
distribucion descrita para las Bx de confirmacion.

6) Criterios para Bx por evento; un total de 3 IA no con-
templaban Bx por evento (9%). La mayoria coincidia en
realizarlas ante un tacto rectal sospechoso de novo o una
lesion sospechosa nueva en una RMmp de seguimiento,
en el 90,9 y el 69,7% de los IA, respectivamente. Con
relacion al peso del PSA y sus derivados, existia gran
variabilidad entre los IA; el PSA total justificaba una Bx
por evento en 8 de los encuestados solo, con puntos
de corte para estos en 10 y 20 ng/ml en 6 y 2 casos,
respectivamente. Solo 5 IA consideraban PSAd o la velo-
cidad de PSA para indicar una Bx por evento, con puntos
de corte de 0,20 y > 0,75 ng/ml/afno, respectivamente.
Finalmente, la disparidad mas evidente se objetivo con
los puntos de corte para el tiempo de duplicacion del PSA
(PSADT) entre los 19 respondedores, con una mediana de
< 3 ahos como la mas aceptada y un amplio rango entre 6
meses y 10 afios como puntos de corte para indicacion de
Bx por evento. Con relacion a la ansiedad del paciente,
la respuesta es que el 53,1% de los IA (17) la consideraron
suficiente para realizar una Bx por evento.

7) Criterio para salir de VA; un campo descriptivo fue
implementado por cada IA para describir qué nivel de PSA
era aceptado para abandonar la VA; un PSA > 10 ng/ml
fue argumentado por 20 de los 33 respondedores (60,6%),
pero tamizado por muchos argumentos paralelos, reco-
nociéndose que como Unico criterio nunca seria la causa
de pasar a tratamiento activo, pero si en combinacion
con una cinética agresiva del PSA marcada por PSADT o
PSAv, y la ansiedad del paciente. El paso a tratamiento
activo por una lesion PIRADS 4-5 durante el seguimiento
(sin Bx) era contemplado por 3 IA. La progresion patolo-
gica a Gleason 3 + 4 se asumia siempre como causa de
abandono de VA en 15 centros (46,8%), en algunos casos
en 16 (50%) y nunca en uno (3,1%) (fig. 8). Ante una pro-
gresion a Gleason 4 + 3, la retirada de VA era del 90,3% de
los casos y solo 3 IA recomendaban no hacerlo en algln
caso particular. En caso de progresion a Gleason 4 + 4, el
100% recomendaba tratamiento activo. La bilateralidad
no fue contemplada como razén para indicar tratamiento
activo en el 68,7% de los centros. La progresion aislada
en volumen (sin progresion en grado) se definié como la
presencia de 3 o mas cilindros positivos en la mayoria de

¢ Contempla el abandono de VA por aparicion de Gleason 3 + 47?

Siempre 45,5%

NA 3%
Nunca 3%

En algun caso 48,5%

Figura 8 Abandono de VA ante Gleason 3 + 4 en biopsias de
seguimiento.
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A qué edad (siempre pensando en pacientes con una expectativa
de vida > 10 afios) contempla el abandono de la vigilancia
activa (no més biopsias) y pasar a un protocolo de observacion?

> 75 afos 39,4%

NA 6,1%

85 afios 6,1%

> 80 afos 48,5%

Figura 9 Limite superior de edad para considerar cambio a
observacion desde VA.

los centros (96,6%) y solo uno la definia como la progre-
sion de uno a 2 cilindros positivos. Entre los IA, era mas
frecuente atender al porcentaje de afectacion maximo
en un cilindro por CaP que su medicion en milimetros; si
dicho porcentaje superaba el 50%, el 76,6% consideraba
esto una razon para detener la VA, mientras que solo el
50% consideraba lo propio si el CaP media > 5 mm. Todos
los respondedores reconocieron la posibilidad de salir de
VA si el paciente lo pedia por la ansiedad que esta le
pudiera generar o su deseo de tratamiento activo.

8) Edad limite para continuar en VA; finalmente, conside-
rando la edad limite para finalizar un protocolo de VA y
pasar a observacion, las diferentes respuestas se reflejan
en la figura 9.

Discusion

La VA es manejada por los servicios de Urologia principal-
mente, como demuestra nuestro estudio en un 87,9% de los
centros encuestados. Esta tasa es ligeramente superior a la
del 75% publicada por un estudio similar en Reino Unido’,
donde los autores analizan recursos en su sistema sanitario
mostrando como otros especialistas y enfermeria estan tam-
bién a cargo de la VA. Uno de cada 4 centros encuestados
practican VA desde mas de 5 afos; sin embargo, la mayoria
la ofrece en un marco temporal coincidente con el desarro-
llo del Registro Nacional AEU/PIEM/2014/0001, reforzando
la importancia de los estudios multicéntricos para enferme-
dades prevalentes pero muchas veces demasiado repartidas
y diseminadas como el CaP de bajo riesgo. Es interesante
comprobar como mas de la mitad de los centros no usan ruti-
nariamente el consentimiento informado para VA, aunque
existan estudios con largo seguimiento mostrando exce-
lentes resultados oncoldgicos con la VA, hay un pequefio
porcentaje de pacientes que pueden morir por CaP, por lo
que abogamos porque la adopcion de VA deba ser enten-
dida y autorizada por los pacientes con toda la informacion
reflejada y firmada®. Los cuestionarios son raramente usa-
dos. Como se reconoce en otros escenarios del CaP y no solo
en bajo riesgo, este es un hecho comdn fuera de ensayos
clinicos. La falta de estandarizacion en términos de CV es
un tema a mejorar en nuestro registro.

Observamos, década tras década, como la expectativa de
vida se incrementa, por lo que el limite superior para reco-
mendar VA, observacion o tratamientos activo es un tema

de debate continuo en el CaP de bajo riesgo. En nuestra
cohorte, casi ningln centro ofrece VA por encima de 75 afos.
Aunque 2/3 siguen su protocolo particular, los criterios
de seleccion son similares a los protocolos internacionales
como el PRIAS' o a las series pivotales unicéntricas mas
maduras®'%®"". Encontramos llamativa una tasa del 63,6% de
IA que no tienen en cuenta la PSAd como criterio de selec-
cion, debido a su reconocido papel como variable predictiva
de la progresion patologica®'©.

Esta encuesta demuestra claramente como herramien-
tas como la Bx transperineal'>'3, la RMmp'*"?, los software
de fusion'®'® y los nuevos biomarcadores'®??, planteadas
para mejorar la caracterizacion inicial del tumor, estan
claramente infrautilizadas, pese a su potencial papel para
mejorar dicha caracterizacion inicial descrito en la lite-
ratura, comparados o no con calculadoras de riesgo?>. La
RMmp ha mostrado claras ventajas comparada con la via
tradicional de diagnostico de CaP y podria tener un papel
en la Bx inicial**. Sin embargo, seguimos sin conocer si es
costo-efectiva en este escenario y aquilatar su correcto uso
inicial en un protocolo de VA en nuestro pais, aunque ya
existen trabajos hechos en otros sistemas sanitarios que
apuntan a una buena relacion de costo-efectividad si su uso
es mayor y se incluye a mas pacientes en VA?®. El mayor
problema para la adopcion de la RMmp y los biomarcado-
res es el estrecho margen de mejora demostrado por series
maduras de VA donde estos no se han tenido en cuenta. Aun-
que se han publicado recientemente las recomendaciones
del protocolo PRECISE para el modo de informar la RMmp
durante el seguimiento en VA?®, nuestros resultados demues-
tran claramente la infrautilizacion de la RMmp en nuestro
pais. Hay un déficit de programas de entrenamiento entre
nuestros colegas radiologos, asi como de estandarizacion
y de acreditacion interna y externa. En nuestro estudio,
solo el 27% de los radidlogos son considerados expertos en
RMmp en CaP y protocolos de VA por sus colegas urdlogos.
La dificultad intrinseca en informar la RMmp prostatica y
el déficit de subespecializacion de los radiologos hace que
dicha herramienta no sea abrazada por la comunidad uro-
logica, asumiendo los resultados publicados por las series
pivotales de la literatura, generadas en un entorno mas favo-
rable. De forma paralela, su coste (no analizado en este
estudio) y su reproducibilidad dificultan su despegue. Pro-
bablemente, el refinamiento de la técnica y su optimizacion
basandose en parametros objetivos, como el coeficiente de
difusion, puedan incrementar la aceptacion por la comuni-
dad urolodgica y establecer su papel en el seguimiento de
pacientes en VA frente a las Bx repetidas?’. En comentarios
anadidos en los campos descriptivos de nuestra encuesta, IA
reconocen diagnosticos de CaP radioldgicos sin confirmacion
histologica, lo que contradice las guias clinicas y genera una
gran ansiedad al paciente al leer el informe radioldgico. La
variabilidad en diferentes estrategias de seguimiento en VA
es la regla. Como se ha dicho, PIEM/AEU/2014/0001 per-
mite seguimientos independientes y particulares a cada uno
de sus centros asociados. Existen publicaciones enfrentando
diferentes esquemas de seguimiento”, pero no se han con-
sensuado conclusiones definitivas de qué seguimiento es el
mas apropiado. Nuestra cohorte muestra una gran varia-
bilidad también en los términos en los que el PSA y sus
derivados son utilizados para indicar una Bx por evento, el
papel de la RMmp durante el seguimiento e incluso sobre el
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cumplimiento de las Bx marcadas por protocolos, lo que
también ha sido apuntado en protocolos prospectivos mas
uniformes, como el PRIAS?®. En un futuro cercano, ten-
dremos resultados sobre estrategias de seguimiento que
se han aleatorizado en estudios prospectivos®. Mientras
tanto, solo existen estudios comparativos*. Nosotros planea-
mos analizar nuestros resultados en AEU/PIEM/2014/0001
enfrentando diferentes criterios de inclusion y progresion,
y diferentes esquemas de seguimiento en un intento de res-
ponder a las controversias actuales en VA?, tales como el
papel de la VA frente a una progresion a Gleason 3 + 4 o
Gleason 3 + 3 multiple detectada durante Bx en seguimiento.
Finalmente, encontramos opiniones enfrentadas en cuanto
al limite de edad (75 vs. 80 afos) para evolucionar de VA
a una estrategia de observacion, remarcando otro punto de
controversia en la literatura, al depender del estado general
del paciente y no disponer de calculadoras de expectativa
de vida validadas en estos rangos etarios para poblacion sana
en VA.

Nuestro estudio tiene varias limitaciones. Como encuesta
aleatoria auspiciada por la AEU, proporciona la opinion de
una parte de los urélogos espanoles, principalmente perte-
necientes a centros académicos y todos ellos en el ambito
publico. Ello podria aproximar la VA reflejada a protoco-
los internacionales que requieren un tiempo de seguimiento
mayor para conocer mejor sus resultados oncoldgicos.

Conclusiones

Presentamos el resultado de la practica asistencial de VA
en Espana, mostrando cémo su implementacion deberia ser
reforzada con una mayor tasa de implementacion del con-
sentimiento informado y de cuestionarios de CV.

Los criterios de inclusion en VA asemejan los de las series
pivotales internacionales pero, sin embargo, se detecta una
infravaloracion del uso de la PSAd como variable predictiva.
Se demuestra también una infrautilizacién de la RMmp, de
la via TP y de los softwares de fusion por déficits de dichos
recursos en el sistema puUblico, pero también como reflejo
de una falta de confianza de los urélogos en la experien-
cia de sus radiologos en el caso de la RMmp prostatica.
La encuesta muestra claramente la gran heterogeneidad en
los esquemas de seguimiento y en los criterios de progre-
sion, echando en falta estudios prospectivos que confronten
diferentes estrategias de seguimiento y testen el verdadero
papel de la RMmp y de los nuevos biomarcadores en el con-
texto de la VA.
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