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RESUMEN

La presente investigacidon tiene como objetivo determinar si existe asociacion entre
el sindrome metabdlico y los niveles de antigeno prostatico especifico (PSA). Para
lo cual, se realizé un estudio observacional, analitico y transversal, en el cual se
incluyeron 357 varones entre 50-70 anos, que acudieron a control prostatico al
Servicio de Urologia del HBT durante el periodo Marzo - Julio del afio 2019, que
cumplieron los criterios de seleccidn. Segun los criterios de la National Cholesterol
Education Program Adult Treatment Panel Il (NCEP-ATPIII) los pacientes fueron
dicotomizados por la presencia o ausencia de sindrome metabdlico y se calculé la
media de los niveles séricos de PSA en cada grupo. Posteriormente se realizé un
analisis de regresion lineal para evaluar el efecto de la edad, IMC, volumen
prostatico, volumen de plasma y score de sintomas de tracto urinario sobre los
niveles de PSA. En el grupo de varones con sindrome metabdlico, la media de los
niveles de PSA fue ligeramente menor que en los varones sin sindrome metabdlico
(1,54 £ 2,39 vs 1,85 £ 3,0); obteniéndose una diferencia de 0.31 ng/ml; sin embargo,
esta asociacion no fue estadisticamente significativa (p= 0,103). Por otro lado, los
niveles de PSA se vieron influenciados por el volumen plasmatico (p= 0,007) e IMC
(p= 0,017). Los resultados obtenidos en esta poblacion reflejan que hay una
asociacion no significativa entre sindrome metabdlico y los niveles de PSA; sin
embargo, estos hallazgos pueden estar influenciados por un efecto antagénico entre

cada uno de los componentes de sindrome metabdlico.

Palabras Clave: Sindrome Metabdlico, Antigeno Prostatico Especifico, Resistencia

a la insulina.
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ABSTRACT

The objective of the present investigation is to determine if there the association
between metabolic syndrome and prostate-specific antigen (PSA) levels. Therefore,
an observational, analytical and transversal study was carried out, in which 185
males between 50-70 years were included, who went to prostate control to the
Urology Service of the HBT during the period March - July of the year 2019, who
fulfilled the Selection criteria. According to the criteria of the National Cholesterol
Education Program Adult Treatment Panel Il (NCEP-ATPIIl) patients were
dichotomized by the presence or absence of metabolic syndrome and the mean
serum PSA levels in each group were calculated. Subsequently, a linear regression
analysis was performed to evaluate the effect of age, BMI, prostate volume, plasma
volume and urinary tract symptoms score on PSA levels. In the group of men with
metabolic syndrome, the mean PSA levels were slightly lower than in men without
MetS (1,54 + 2,39 vs 1,85 + 3,0); getting a difference of 0.31 ng / ml; however, this
association was not statistically significant (p = 0.103). Moreover, PSA levels were
influenced by plasma volume (p=0,007) and IMC (p=0.017). The results obtained in
this population reflect that there is a non-significant association between metabolic
syndrome and PSA levels; However, these findings may be influenced by an

antagonistic effect between each of the components of metabolic syndrome.

Key words: Metabolic syndrome, specific prostate antigen, insulin resistance.
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INTRODUCCION:

El PSA, también denominado calicreina lll, seminina, semenogelasa y antigeno
P30, es una glicoproteina sintetizada por las células epiteliales del sistema
ductal prostatico y vesiculas seminales, con la finalidad de licuar el semen
eyaculado y permitir el movimiento libre de los espermatozoides (1). Se
encuentra en mayor cantidad en el semen, pero una menor proporcion pasa a
la circulacion sanguinea y es la que se mide para facilitar el diagndstico,
estadificacion, pronostico y seguimiento de patologias prostaticas (2). En el
suero, su rango normal es de 0,1 a 4 ng/ml (3) y se encuentra de 2 distintas
formas: el 70 a 90 % se encuentra en forma compleja (PSAc) y el 10 a 30 % de
forma libre (PSAI). Se considera un valor de PSA alto cuando este es mayor de
4 ng/ml teniendo una sensibilidad de 67.5 a 80 % y una especificidad de 60 a

80 % para el diagnostico de cancer de prostata (CaP) (1).

El hallazgo de un valor alto de PSA, no siempre significa la presencia de CaP,
pero su aumento mayor a 10 ng/ml, es indicacion para la realizacién de biopsia
prostatica, con la finalidad de llegar a un diagnéstico definitivo (3). Sin embargo
el PSA no es un marcador tumoral especifico, pero si del tejido prostatico;
detectandose incrementos séricos en diferentes condiciones que alteran su
estructura, como prostatitis, hiperplasia benigna de préstata (HBP), trauma
prostatico; ademas en procedimientos diagnosticos como biopsia prostatica,
tacto rectal, sonda vesical y en condiciones fisiologicas como la edad, donde el
PSA aumenta de 0,7 a 1,5 ng/ml por afo (3-5). Por lo tanto; es importante
conocer e identificar, qué factores podrian alterar los niveles de PSA sérico, para

asi poder tener una mejor interpretacion de dichos valores.

Existen diversos estudios que establecen una asociacion positiva y
estadisticamente significativa entre el PSA y el volumen prostatico, resaltandolo
como eficaz marcador de crecimiento prostatico. Por lo que el ajuste del PSA
total sobre el volumen prostatico (densidad del PSA), debe considerarse para la

interpretacion de un nivel de PSA concreto (6).
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El sindrome metabdlico es un conjunto de desérdenes metabdlicos, los cuales
son considerados factores de riesgo para el desarrollo de enfermedades
cardiovasculares (7); la resistencia a la insulina (RI) se considera ampliamente
relacionada a la obesidad, que a su vez ha sido considerada como base en el
desarrollo de las anormalidades que conforman el sindrome metabdlico; cabe
resaltar que su prevalencia varia segun la edad, etnicidad y el sexo, ya que
contribuye a la susceptibilidad metabdlica, en parte mediada por diferencias en

la distribucion del tejido adiposo y tamano del adipocito (8,9).

En nuestro pais, el sindrome metabdlico tiene una prevalencia de 16,8% en la
poblacién adulta y alrededor de 20 a 22% en la costa del Peru (7); y es definido
mediante los criterios de la National Cholesterol Education Program Adult
Treatment Panel Il (NCEP-ATPIII), identificando a este sindrome como la
presencia de tres o0 mas de los siguientes factores: Obesidad central,
cuantificada mediante la circunferencia de la cintura (WC) 2102 cm, niveles de
triglicéridos en sangre en ayunas de =150 mg/dl, HDL<40 mg/dl, presion arterial
>130/85 mmHg, glucosa en sangre en ayunas =100 mg/dl o estar tomando
medicamentos para la glucosa elevada (7-10).

Asi mismo existe un interés creciente sobre el sindrome metabdlico y su
impacto en la afectacion de otros 6rganos y sistemas; en el campo de la urologia
se menciona una afectacion de la vascularizacién pelviana y peneana
secundaria a la disfuncion endotelial, la relacion entre esta ultima y la obesidad
se ha establecido fundamentalmente en funcién de fendmenos inflamatorios
desencadenados por la presencia de acidos grasos circulantes (11). Como se
sabe, la obesidad y la RI constituyen los principales factores que influyen
en este sindrome (8) y se ha comprobado que la Rl incrementa en una 20 a 30
% la incidencia del CaP, en el cual no solo participaria como factor de riesgo
en la etapa de inicio, sino también como promotor en la etapa de progresion
(11), la fisiopatologia de la obesidad incluye Rl y esta tiene como consecuencia
hiperinsulinemia, diabetes mellitus tipo 2, incremento de triglicéridos, citocinas
proinflamatorias, proteinica C reactiva, hormonas sexuales esteroideas y
aumento del factor de crecimiento insulinico tipo 1 (IGF-1), al cual se le

relaciona con actividad mitogénica y antiapoptotica (12); siendo relacionado a
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tumores de 6rganos solidos. Con este antecedente, se infiere que la obesidad
participa en las distintas patologias prostaticas, en las cuales los andrégenos se
unen a sus receptores y activan la sintesis de ADN y por ende la proliferacion
celular, incrementando el volumen prostatico (6,13). Sin embargo, la influencia
de el sindrome metabdlico sobre los niveles de PSA sigue siendo poco clara
(14).

La insulina también puede aumentar el volumen prostatico, al influir en el
incremento de la transcripcion de genes, la cual se relaciona de manera directa
con el metabolismo de las hormonas sexuales, ademas reduce la globulina
filadora a hormonas sexuales, incrementando la proporcion de los andrégenos,
permitiendo asi su mayor ingreso a la préstata. También se ha observado que
por cada kilogramo de sobrepeso que se aumente en relacién con el indice de
masa corporal, la préstata tiende a aumentar su volumen en 0,41 a 0,45 ml (15)..
Por otro lado la circunferencia abdominal se considera como un mejor
parametro clinico que el IMC para identificar grasa corporal, asi como la
incidencia de obesidad (13), ademas se asocia de una manera mas estrecha
a la disminucion de los niveles de androgenos y a la Rl, lo que demostraria que
la obesidad central tiene un mayor impacto en el desarrollo de el sindrome

metabdlico, asi como en la mortalidad asociada (11,13,15,16).

Recientemente algunos estudios han demostrado una relacion inversa entre la
obesidad y PSA, lo que puede disminuir la sensibilidad de la biopsia prostatica
e incluso conducir a un retraso en la deteccién de CaP, sin embargo; estos
estudios han sido realizados en su mayoria en paises Asiaticos (2); su
explicacion se basa en que los pacientes obesos poseen un mayor volumen de
plasma sanguineo; existiendo hemodilucion, asumiendo que esta podria ser
causa de niveles de PSA falsamente disminuidas. En consecuencia, los niveles
bajos de este marcador tumoral en obesos o con sobrepeso podrian
enmascarar un CaP (6,17). Desafortunadamente, la relacion entre los niveles
de PSA y la presencia de cada componente de el sindrome metabdlico siguen
sin estar claros, segun la European Urology, dicha asociacion aumenta
proporcionalmente de acuerdo a la cantidad de factores alterados dentro de

este, denominandose a dicho efecto como “gradiente de riesgo” (18,19).
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Kim et al, estudiaron la asociacion entre el sindrome metabdlico y PSA en un
grupo de 2007 hombres entre 30 y 79 afnos que no tenian CaP, los cuales
acudian a un chequeo general de salud. Los niveles de PSA se correlacionaron
inversamente con el sindrome metabdlico (p=0,043) y un mayor numero de
componentes de el sindrome metabdlico fue significativamente asociado a los
niveles bajos de PSA (p-trend<0,001) (2)..

Jeong et al, estudiaron a 23 601 hombres de 40 afios 0 mas sin historia de
CaP, tras un analisis de regresion lineal multivariado para determinar los
efectos independientes de edad, IMC, sindrome metabdlico y cada uno de sus
componentes, respecto al nivel de PSA, se evidencié que la presencia de
sindrome metabdlico no tuvo una asociacion estadisticamente significativa con
los niveles de PSA, dicha falta de asociacion se mantuvo después del ajuste
con edad e IMC (p=0,805); la circunferencia abdominal y el nivel de glucosa en
ayunas se asocio a un nivel de PSA mas bajo y la hipertension se asocid a
niveles de PSA mas altos (p<0,001) (14).

Choi et al, realizaron un estudio retrospectivo en 4 111 hombres que acudieron
a control de rutina, se comparo¢ el nivel de PSA y la densidad masa de PSA en
participantes con y sin sindrome metabdlico, para evaluar su impacto en los
niveles de PSA, evidenciandose que los pacientes con sindrome metabdlico
tenian edad significativamente mayor (p<0,001), mayor volumen prostatico
(p<0.001), mayor volumen plasmatico (p<0,001) y menor PSA (grupo sin
sindrome metabdlico vs grupo con sindrome metabdlico; 1,22 + 0,91 vs 1,15
0,76 ng/ml, p=0,006) y la densidad masa de PSA fue significativamente mas
baja que la del grupo con sindrome metabdlico, después de realizar la regresion
lineal, la presencia del sindrome metabdlico fue un factor independiente
significativo para el PSA inferior (PSA disminuy6 4.1%, p=0,046) (20).

Zhao et al, estudiaron en 45 540 hombres entre 55 y 69 afios que acudieron a
control, tenian por objetivo aclarar el efecto de disminucidén de el sindrome
metabdlico en los niveles séricos de PSA, los pacientes fueron dicotomizados
por la presencia o ausencia de este sindrome, asi mismo se calcul6 densidad

masa de PSA para ajustar simultdaneamente el volumen de plasma y de
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prostata. Se evidencio que la presencia de el sindrome metabdlico se asocid
independientemente con una disminucion de 11,3% en los niveles de PSA.
Ademas, el aumento del numero de sus componentes positivos fue significativa

y linealmente relacionado con disminucion de los niveles séricos de PSA (6).

Hye et al, realizaron un estudio retrospectivo en 268 pacientes, cuyo objetivo
fue evaluar la asociacion de factores metabdlicos con el volumen de prostata y
niveles de PSA. Se evidencid6 que el volumen de préstata aumento
significativamente a mayor circunferencia abdominal (p<0,05) y a mayor
glucosa en ayunas (p<0,001). Ademas, con el IMC aumentado los niveles de
PSA disminuyeron; sin embargo, no se encontrd relacion estadisticamente

significativa, entre el sindrome metabdlico y niveles de PSA (21).

La presente investigacion es importante, porque con ella se pretende determinar
si el sindrome metabdlico tiene alguna asociacion con los niveles de PSA, de
ser asi tendria un impacto en la tasa de deteccion de CaP. Es factible de realizar,
puesto que se cuenta con poblacidn y recursos diagnosticos accesibles. Por otro
lado no hay antecedentes de esta asociacion en nuestro medio ya que solo se
han realizado estudios en poblaciones asiaticas; por consiguiente he decidido
realizar el presente trabajo de investigacion, a través de ésta, se intentara
ampliar la intervencion del médico tratante en el progreso de los niveles de PSA,
tras la deteccion y tratamiento oportuno de los componentes de el sindrome
metabdlico, asimismo evitar la sobreestimacion o infravaloraciéon de dichos
niveles, evitando la omision de diagndsticos como CaP entre otras patologias
prostaticas; de esta manera se puede ayudar a conservar y/o mejorar la calidad

de vida de estos pacientes.

1. FORMULACION DEL PROBLEMA CIENTIFICO:

¢ Existe asociacion entre sindrome metabdlico y los niveles de antigeno
prostatico especifico en los pacientes que acudieron a control prostatico al

Servicio de Urologia del HBT durante el periodo Marzo-Julio del afio 20197
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2. OBJETIVOS

a. Objetivo General:

Determinar si existe asociacion entre el sindrome metabdlico y los niveles de
antigeno prostatico especifico en los pacientes que acudieron a control
prostatico al Servicio de Urologia del HBT durante el periodo Marzo-Julio del
ano 2019.

b. Objetivos Especificos:

- Cuantificar los niveles de PSA en los pacientes con sindrome metabdlico
que acudieron a control prostatico al Servicio de Urologia del HBT durante

el periodo Marzo-Julio del afio 2019.

- Cuantificar los niveles de PSA en los pacientes sin sindrome metabdlico
que acudieron a control prostatico al Servicio de Urologia del HBT durante

el periodo Marzo-Julio del afio 2019.

- Comparar los niveles de PSA en los pacientes con sindrome metabdlico y
sin Sindrome Metabdlico que acuden a control prostatico al Servicio de

Urologia del HBT durante el periodo Marzo-Julio del afio 2019.

- Valorar los niveles de PSA segun las variables intervinientes: edad,
volumen prostatico, volumen de plasma sanguineo, sintomas de tracto

urinario inferior e IMC.

3. HIPOTESIS

- HO: No existe asociacion entre el sindrome metabolico y los niveles de
antigeno prostatico especifico en los pacientes que acudieron a control
prostatico al Servicio de Urologia del HBT durante el periodo Marzo-Julio
del ano 2019.
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- H1: Existe asociacion entre el sindrome metabdlico y los niveles de

antigeno prostatico especifico en los pacientes que acudieron a control

prostatico al Servicio de Urologia del HBT durante el periodo Marzo- Julio

del ano 2019.

I MATERIAL Y METODOS:

5.1 DISENO DE ESTUDIO:

5.1.1 Tipo de estudio: Observacional, Transversal y Analitico.

5.1.2 Disefio especifico: Transversal Analitico

METABOLICO

NN/ L C N WO A
T A}

control prostéatico al servicio
de Urologia del HBT

NT VL L LT J7

METABOLICO

NIVELES DE PSA

FRESENTE

5.2 POBLACION, MUESTRA Y MUESTREO:

5.2.1 Poblacién diana o universo:

Pacientes que a acudieron a control prostatico al servicio de Urologia

del HBT durante el periodo Marzo-Julio del afio 2019.

5.2.2 Poblacién de Estudio:

Pacientes que acudieron a control prostatico al servicio de Urologia

del HBT durante el periodo Marzo-Julio del afio 2019 que cumplan

los criterios de seleccion.

Criterios de Seleccion:

Criterios de Inclusion:

- Pacientes varones entre 50 y 70 afios de edad.
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- Pacientes con historia clinica registrada en el area de consultorio
externo del Servicio de Urologia del HBT durante el periodo Marzo-
Julio del afio 2019.

- Pacientes con resultado de niveles de antigeno prostatico especifico
(PSA), glucosa basal, triglicéridos y col HDL.

- Pacientes con resultado ecografico de volumen prostatico.

Criterios de Exclusion:

- Pacientes con estenosis uretral, deformidades genitales, infecciones
del tracto urinario, prostatitis y/o con intervenciones quirurgicas
pélvicas o prostaticas.

- Pacientes con antecedentes familiares de Cancer de prostata.

- Pacientes con niveles de PSA > 10 ng/ml.

- Pacientes en tratamiento con inhibidores de 5 alfa-reductasa.

- Pacientes a los que se les haya realizado tacto rectal, cistoscopia o
biopsia prostatica en los ultimos 30 dias.

- Pacientes portadores de sonda vesical.

- Pacientes con enfermedad renal crénica y/o enfermedad hepatica.

- Pacientes con enfermedades psiquiatricas, uso de drogas y/o abuso

de alcohol.

5.2.3 Muestra:

A. Unidad de anélisis:
Constituido por cada paciente que acudieron a control prostatico
al servicio de Urologia del HBT durante el periodo Marzo-Julio del
ano 2019.

B. Unidad de Muestreo:
Cada una de las hojas de recoleccion de cada paciente que acudid
a control prostatico al servicio de Urologia del HBT durante el

periodo Marzo-Julio del ano 2019.
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C. Tamafo Muestral:

Para la determinacion del tamafio de muestra de cada poblacion
en estudio, se hace uso de la formula que nos brinda el muestreo
aleatorio, cuando el interés es comparar la media de dos grupos

de estudio para variable cuantitativa:

o 2{l +]

n= Al

Donde:
» Z a = coeficiente de confiabilidad asociado a un error tipo |
» Z B = coeficiente de confiabilidad asociado a un error tipo |l
+ A= Diferencia entre el valor hipotético y valor postulado.

» 0= Desviacién estandar poblacional.

Se asume la exigencia del 95% de confianza (a=0,05; Z=1,96),
una potencia de la prueba del 80% (B= 0,20; Z=0,84), una
desviacion estandar estimada de 0,76 segun referencia (Sicong

Zhao et al) para detectar una diferencia entre grupos de 0,10:

N = 0.762 {1.96+0.8%}
(0.10)2

n= 357
Es decir; la muestra estara conformada por 357 pacientes.

5.2.4 Muestreo:

La muestra sera obtenida de manera aleatorizada simple, de forma
que cada elemento tenga la misma probabilidad de ser

seleccionado para la muestra.
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5.3 OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

TIPO DE
VARIABLE ESCALA | INDICADORES | SUBINDICADORES
VARIABLE
VARIABLE 1 Criteri )
riterios segun
Cualitativa | Nominal SI/NO
Sindrome NCEP-ATP Il
Metabdlico
Valores
VARIABLE 2 o obtenidos por
Cuantitativa | De razon . ng/ml
laboratorio
Niveles de PSA o
clinico.
INTERVINIENTE
Cuantitativa | De razon | Historia clinica. Anos
Edad
Valores
Volumen
- Cuantitativa | De razén | obtenidos por cm3
prostatico )
ecografia
Sintomas de Leve: 0-7
tracto urinario Cualitativa Ordinal IPSS Moderado: 8-19
inferior Severo: 20-35
Volumen de Area de
plasma Cuantitativa | De razon superficie mi
sanguineo corporal x 1670
Medidas
o ] obtenidas en
IMC Cuantitativa | De razdn Kg/m?
consulta
médica
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DEFINICIONES OPERACIONALES
a. Sindrome Metabdlico

Es una serie de desordenes metabdlicos, cuyo diagndstico requiere el
cumplimiento de tres 0 mas de los siguientes criterios, (de acuerdo a
NCEP-ATPIII): (7-10)

- Circunferencia abdominal 2102 cm.

- Triglicéridos en sangre en ayunas de 2150 mg/dl
- Col - HDL<40 mg/dlI.

- Presion arterial 2130/85 mmHg.

- Glucosa en sangre en ayunas de =100 mg/dl.

b. Antigeno Prostatico Especifico

Es una glicoproteina sintetizada por células epiteliales del sistema
ductal prostatico, cuantificado mediante valores séricos, obtenidos de
sangre venosa; siendo su nivel normal hasta 4 ng/ml es un marcador

especifico tejido prostatico (1,3).

c. Edad

Tiempo que ha vivido una persona contando desde su nacimiento.

d. Volumen prostatico
Volumen glandular prostatico obtenido mediante ecografia

transabdominal segun la férmula: v = (Altura x Ancho x Longitud x n/6)

(6).

e. Sintomas de tracto urinario inferior
Molestias atribuidas a este conjunto anatomico, clasificandose como
leve, moderada o severo, segun puntaje obtenido mediante el Score
internacional de sintomas prostaticos (IPSS), el cual es una escala
usada para la evaluacion de la severidad de sintomas urinarios (de

almacenamiento y vaciamiento) (21,22).
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Volumen de plasma sanguineo
Obtenido del resultado de: Superficie corporal (m?) x 1 670, cuyo

resultado sera expresado en ml (6).

g. Indice de Masa Corporal (IMC)

IMC= peso/ talla?

5.4 PROCEDIMIENTOS Y TECNICAS

En primer lugar, se solicitd la autorizacion de la Facultad de Medicina de
la Universidad Privada Antenor Orrego para la aprobacién del proyecto,
asi como para iniciar con su ejecucion (ANEXO 1 y 2). Asi mismo se
solicitdé la evaluacion y aprobacion del presente proyecto al comité de
Bioética e Investigacion-UPAO (ANEXO 3y 4).

Se solicité permiso para realizar el estudio al director del Hospital Belén
de Trujillo (ANEXO 5y 6).

Previo consentimiento informado por parte de los pacientes (ANEXO 7),
qgue acudieron a control prostatico al Servicio de Urologia del HBDT y que
cumplieron con los criterios de seleccidn, se recopilaron los datos de las
historias clinicas y se procedid a la medicidon de la presion arterial con un
tensiometro aneroide con el paciente en sedestacion tras 5 minutos de
reposo, también se tomd medidas de la circunferencia abdominal con
una cinta métrica, asi como de la talla y peso, posteriormente se les
solicito llenar la encuesta de IPSS (ANEXO 8).

A los mismos, se les solicitd dosaje de glucemia (previo ayuno minimo
de 8 horas), triglicéridos y colesterol de alta densidad (Col-HDL), los
cuales fueron calculados mediante métodos enzimaticos utilizando un
autoanalizador quimico. Asi mismo se les solicitd una ecografia

transabdominal para la medicién del volumen prostatico.

El dosaje de PSA se llevd a cabo previo a cualquier manipulacién

prostatica y fue analizado mediante quimioluminiscencia amplificada.
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- Los datos de medicion obtenidos durante la consulta, asi como los
resultados de laboratorio que fueron obtenidos en una segunda cita o
mediante revisidon de historias clinicas se registraron en la hoja de
recoleccion (ANEXO 9).

- Tras la recopilacion de todos los resultados se llevo a cabo el analisis y

procedimiento estadistico respectivo.

5.5 PLAN DE ANALISIS DE DATOS

Los registros de los datos consignados en las hojas de recoleccidon
correspondientes fueron procesados y se genero una base de datos en
Microsoft Excel para luego ser procesados por el software estadistico
SPSS versidn 25.

Estadistica Descriptiva:

Se presentaran los resultados con frecuencias absolutas y relativas para
el caso de las variables cualitativas; para el caso de las variables
cuantitativas se usaron la media y desviacion estandar como medidas de

posicion y de dispersion.

Estadistica Inferencial:

Se aplicé la prueba de U de Mann-Whitney para comparar la media de dos
grupos de estudio; para complementar el analisis se usé la regresién
lineal, considerando como variable dependiente el valor PSA y como
variables independientes a la edad, IMC, volumen prostatico, volumen de
plasma e IPSS, para estos se tomaron valores p<0.05 para indicar
significacion estadistica.

Pagina | 15



5.6 ASPECTOS ETICOS:

La presente investigacion se llevé a cabo respetando los principios éticos
descritos en la Declaracion de Helsinki, teniendo en cuenta que es “deber
del médico velar, proteger y promover la salud, la vida, la dignidad, los
derechos, el bienestar, la intimidad y la confidencialidad de la informacién

personal de los pacientes que participen en la investigacion médica” (23)

El respeto a la intimidad y dignidad, asi como la confidencialidad e
informacion veraz y oportuna, ademas del consentimiento informado; son
principios que fueron tomaron en cuenta segun lo recomendado por el
Cadigo de Etica y Deontologia Médica en el Art 29°, 46°, 55°, 89°, 90°,
91° (24), y segun la Ley N° 26842 - Ley General de Salud, en el Titulo |
Art.4°, 5° 15° y en el Titulo Il Art. 25°, 27° (25).

Por otro lado, el presente proyecto respeta la beneficencia y no
maleficencia, el respeto por los seres humanos, justicia, integridad
cientifica y responsabilidades ante la sociedad, principios éticos que son

considerados por el comité de Bioética-UPAO (26).

RESULTADOS

El presente estudio observacional, analitico y transversal estuvo conformado
por un total de 357 pacientes varones entre 50 y 70 afos, los cuales
acudieron a control prostatico al servicio de Urologia del HBT, durante el
periodo Marzo-Julio del afio 2019 y que cumplieron con los criterios de
seleccién. En la Tabla 1 se muestran los datos basales obtenidos de la
poblacién de estudio en general, el cual estuvo conformado por 159 varones
con sindrome metabdlico (44.54%) y 198 sin sindrome metabdlico (55.36%).
La edad promedio en ambos grupos fue de 65 afos. Los valores de volumen
plasmatico, IMC, glucosa, triglicéridos, circunferencia abdominal y presion
arterial sistélica (PAS), fueron significativamente mayores y los niveles de
col-HDL fueron significativamente menores en el grupo con sindrome

metabalico (p<0,05).
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Tabla 1. Caracteristicas basales de los pacientes que acudieron a
control prostético al servicio de Urologia del HBT durante el periodo
Marzo-Julio del afio 2019

Sindrome metabdlico p
Si= 159 No= 198

Edad (anos) 65+ 10 65+ 11 0.317
Volumen prostatico (cm?3) 46 + 34 43 + 30,25 0.170
STUI (puntos) 1117 1017 0.118
Volumen de plasma 3039,4 + 400,8 2889,1+304,78  0.000
sanguineo (ml)

IMC (Kg/m?) 27,99 £ 5,25 259+ 3,25 0.000
Glucosa (mg/dI) 1099 102+ 16 0.000
Cireunferencia 105 + 10 93+ 10 0.000
abdominal (cm)

Triglicéridos (mg/dl) 168 + 76 116,5 + 41 0.000
HDL (mg/dl) 37 +14 48,5 + 15,25 0.000
PAS (mmHg) 130+ 14 120+ 18 0.000
PAD(mmHgQ) 8010 70+£10 0.038

Nota:
STUI: Sintomas del Tracto Urinario Inferior

IMC: indice de Masa Corporal

HDL.: Lipoproteina de Alta Densidad
PAS: Presion Arterial Sistélica
PAD: Presion Arterial Diastélica

Fuente: Informacién obtenida del analisis y procesamiento de datos obtenidos de las
hojas de recoleccion.

En el grupo de varones con sindrome metabdlico, la media de los niveles de
PSA fue ligeramente menor en comparacion con los varones sin este
sindrome (1,54 + 2,39 vs 1,85 = 3,0), obteniéndose una diferencia de 0.31
ng/ml; sin embargo, esta asociacioén no fue estadisticamente significativa (p=
0,103). (Tabla 2)
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Tabla 2. Comparacion de PSA entre varones con y sin sindrome
metabodlico de los pacientes que acudieron a control prostatico al
servicio de Urologia del HBT durante el periodo Marzo-Julio del afio

2019
—N—ﬂHdmme-meta' bélico p
Ilveles de
PSA Si= 159 No= 198
(ng/mi) 1,54 2,39 1,85+ 3.0 0.103

Nota:
PSA: Antigeno Prostatico Especifico.

Fuente: Informacion obtenida del analisis y procesamiento de datos obtenidos de
las hojas de recoleccion.

Por otro lado, cuando se realizé un analisis multivariado con la edad, volumen
prostatico, volumen plasmatico, sintomas de tracto urinario inferior e IMC, se
observé que sbélo el volumen plasmatico (p=0,007) e IMC (p=0.017)

influenciaron en los niveles de PSA (Tabla 3).

Tabla 3. Analisis multivariado de factores que influyen sobre niveles de
PSA de los pacientes que acudieron a control prostatico al servicio de
Urologia del HBT durante el periodo Marzo-Julio del afio 2019

95% C.I. para
Wald gl p Exp(B) EXP(B)
Inferior Superior

Error

Coeficientes B ostandar

Edad (afios) 0,011 0,018 0,393 1 0,531 1,011 0,976 1,047

volumen (006 0,005 1,944 1 0,163 1,007 0997 1,016
prostatico (cm?)
STUI (puntos) 0,034 0,024 2,008 1 0,157 1,035 0,987 1,085
Volumen de

plasma 0,001 0,000 7,205 1 0,007 1,001 1,000 1,002
sanguineo (ml)

IMC (Kg/m?) 0,083 0,035 5,747 1 0,017 1,086 1,015 1,162

Nota:
STUI:'Sintomas del Tracto Urinario Inferior
IMC: Indice de Masa Corporal

Fuente: Informacién obtenida del analisis y procesamiento de datos obtenidos de
las hojas de recoleccion.
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IV.  DISCUSION

El sindrome metabdlico es un trastorno epidémico mundial, debido a su
asociacion con una mayor morbilidad y mortalidad en la poblacién en general
(27), en esta investigacion podemos observar que el sindrome metabdlico
estuvo presente en el 44,54% de nuestra poblacion de estudio, acercandose
a casi la mitad de ellos. Asimismo, se evidencié que en los varones con
sindrome metabdlico, los niveles de PSA fueron menores que en aquellos
pacientes sin este sindrome (p= 0,103); dichos resultados concuerdan con el
estudio de Kim et al, quienes hallaron que la presencia del sindrome
metabdlico se asocid con una disminucion del PSA sérico (p<0,001); sin
embargo, en dicho estudio no se tuvieron en cuenta variables confusoras; por
lo que, no se descarta que un ajuste en ellas tenga impacto sobre su resultado
(2). Por otro lado; Jeong et al, describen que los niveles de PSA disminuyeron
en los varones con sindrome metabdlico pero no tuvo asociacion
estadisticamente significativa (p= 0,850), tras el ajuste con la edad e IMC;
ademas los varones con circunferencia abdominal >90 cm, tenian valores de

PSA 3,2% mas bajos que aquellos con circunferencia abdominal <90 cm (14).

En otros estudios preliminares como el de Choi et al, se hallé que los niveles
de PSA se vieron influenciados por la presencia de sindrome metabdlico
disminuyendo su valor en 0,07 ng/ml (p<0,001) y tras el ajuste considerando
el volumen prostatico, la diferencia de PSA fue de 0.15 ng/ml, siendo mayor
en pacientes sin este sindrome; ademas el PSA masa de los dos los grupos
no fueron significativamente diferentes (p = 0,495) (20). Zhao et al,
evidenciaron en su estudio a gran escala que la presencia de sindrome
metabolico se asocio con una disminucién en los niveles de PSA, teniendo una
diferencia de 0,10 ng/ml con el grupo sin este (P< 0,026), pero al ajustarse
segun el volumen prostatico la diferencia ascendié a 0,275 ng/ml siendo menor
en el grupo con sindrome metabdlico (P< 0,001) y al ajustarlo segun el volumen
de plasma no hubo diferencia significativa (6). Por su parte; Hye et al, hallaron
que a mayor IMC, los niveles de PSA disminuyeron; sin embargo, no se
encontré relacion entre el sindrome metabdlico y niveles de PSA

estadisticamente significativa (21).
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En un metaanalisis, 6 de los estudios incluidos informaron que a pesar que los
pacientes con sindrome metabdlico tenian mayor volumen prostatico, tenian
niveles de PSA séricos menores (p<0,056); encontrandose una diferencia de
0,24 ng/ml respecto a los pacientes con sindrome metabdlico. Ademas, no se
encontré diferencia alguna en la puntuacién de IPSS en ambos grupos
(p<0,001) (28), a pesar que se ha demostrado que el IPSS ha sido
directamente correlacionado con la inflamacion prostatica en pacientes con
sindrome metabdlico; sin embargo dichos resultados sélo fueron evidenciados
en poblaciones asiaticas, mas no en poblaciones europeas (28,29). Yin et al,
mostraron que el sindrome metabdlico estaba asociado con un mayor volumen
prostatico, mayor puntuacion de IPSS y mayor IMC; sin embargo, hubo una
falta de asociacidn entre el sindrome metabdlico y otros indicadores de

progresion de la HPB como el PSA (30).

Los resultados obtenidos en este estudio concuerdan con la literatura, al
comprobarse que en pacientes con sindrome metabdlico hay un mayor
volumen prostatico en comparacion de los que no tienen este sindrome; sin
embargo, los niveles de PSA se encuentran disminuidos, esto podria ser
atribuido a la influencia de otros factores, tanto internos como externos, los
cuales podrian estar interviniendo en dichos resultados, por lo cual, deberian

ser identificados.

Lo expuesto anteriormente se puede explicar en base a hipotesis que postulan
que el sobrepeso y obesidad conllevan a hiperinsulinemia, y a su vez estos
factores son pilares en la fisiopatogenia del sindrome metabdlico (31).
También, consideremos que la obesidad se relaciona directamente con
cambios endocrinos y metabdlicos; de tal forma, la hiperinsulinemia tiene un
efecto hepatico directo, suprimiendo la produccion de globulina fijadora de
hormonas sexuales y de la proteina de union al factor de crecimiento similar
a la insulina 1 y 2, mientras favorece la produccion de IGF-1; lo cual se
relaciona con un incremento en la actividad mitogénica y antiapoptoética,
favoreciendo la aparicion de tumores como el CaP (11,32). Zhuo Yin et al,
menciona otra teoria donde afirma que los macrofagos abundan en el tejido

adiposo, como parte de un infiltrado proinflamatorio, que a su vez se
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acompafan de liberacién de adipoquinas, IL1, 6 y 8.; teniendo mayor
implicacion las 2 primeras en el sindrome metabalico, a ello se le agrega la Rl,
la cual causa disminucion de 6xido nitrico (ON) en las células endoteliales; y
en su conjunto conllevan a la proliferacidon del tejido prostatico, exacerbando los
sintomas de tracto urinario inferior y llevando a un mayor riesgo de padecer CaP
(30).

Teniendo en cuenta que el IMC y la circunferencia abdominal son
considerados indicadores directos de la obesidad y este ultimo es el principal
componente del sindrome metabdlico, hoy en dia se sabe que la obesidad
influye sobre los niveles séricos del PSA, disminuyéndolos; una teoria sugiere
que esto es debido a la presencia de hemodilucién por aumento de volumen
de plasma sanguineo en los pacientes obesos, y otra teoria considera que se
debe a la disminucion de andrégenos en los mismos, debido a una mayor
conversion de la testosterona por participacion de la aromatasa presente en el
adipocito (14,33); asumiendo que estas podrian ser causas de niveles de PSA
falsamente disminuidas. De tal forma que los niveles bajos de este marcador
tumoral en obesos o0 con sobrepeso podrian enmascarar un CaP (12,34). lo
cual se ve evidenciado en esta investigacion, ya que tras controlar las variables
intervinientes, se evidencido que el volumen plasmatico (p=0,007) e IMC
(p=0,017) influenciaron negativamente sobre los niveles de PSA; en el estudio
de L6pez et al, se correlacionaron los niveles de PSA y volumen plasmatico,
teniendo como hallazgo que un mayor IMC se asocia significativamente a una
menor concentracion sérica de PSA (p= 0,001) y con un mayor volumen
plasmatico (p= 0,001), también evidenciaron una leve disminucion en la
secrecion de esta proteina, asociandolo a factores hormonales intra y
extraprostaticos (35).

La obesidad también se encuentra asociada a niveles bajos de testosterona
total, ya que las concentraciones de testosterona libre también disminuyen
conforme aumenta el IMC. En una revision sistematica de 56 ensayos, se hallo
que del IMC y el CaP, tenia un riesgo relativo de 1,11 de CaP por un

incremento de 0,1 Kg/mZ2. Ello apoya la hipétesis, donde se menciona que la
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grasa visceral cumple un papel en la fisiopatologia del sindrome metabdlico y

tiene una influencia directa en la presencia de CaP. (32).

En contraparte Salizu et al, mostraron en su estudio que aunque no habia
relacion inversa entre la obesidad y los niveles de PSA sérico, habia una
relacion directa entre el IMC y la PSA, considerando a los pacientes con
sobrepeso, mas no con obesidad, hallazgo que no ha tenido mayor
explicacion; por otro lado, los triglicéridos, la presion arterial y la
circunferencia abdominal se correlacionaron positivamente con los niveles
PSA en suero (p> 0,05); pero la glucosa en sangre, se encontro correlacionada
negativamente con los niveles de PSA séricos (p> 0,05); situacion que se

asemeja a nuestro estudio (31).

Un metaanalisis realizado por Esposito et al, sugieren que la asociacion entre
el sindrome metabdlico y CaP es débil y bajo; ademas el papel de los
triglicéridos y col-HDL sobre el riesgo de CaP no esta clara, y no hay meta-
analisis publicado sobre ello. En el analisis de 7 estudios con 3866 casos, los
niveles altos de triglicéridos produjeron un incremento deébil y no significativa
del 11% de riesgo de CaP y en el analisis de 6 estudios con 3 491 casos de
CaP, los niveles de col-HDL bajo tuvieron un aumento pequeino y no
significativo de 7%, respecto al riesgo de CaP. El resultado de un estudio de
cohorte prospectivo informa, que los niveles de triglicéridos altos tienen un
efecto protector, con una reduccion del riesgo del 37% sobre CaP (1 484
casos) (36). Por otro lado, en una cohorte de 5112 se muestra que la
hipertrigliceridemia (= 150 mg/dl) aumenté en un 23% el riesgo de CaP, pero
s6lo en aquellos individuos con altos niveles de glucosa (= 110 mg/dl) (36).

También se considera que la ausencia de relacion entre sindrome metabdlico
y niveles de PSA, se podria deber al comportamiento independiente que tienen
cada componente respecto a los niveles de PSA (38). Zhao et al, evidencia
que el aumento de numero de componentes del sindrome metabdlico positivos
fue significativa y linealmente relacionado con disminucién de los niveles
séricos de PSA (6). Por su parte Kim et al, hallaron que un mayor numero

de componentes del sindrome metabdlico fue
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significativamente asociado a los niveles bajos de PSA (p<0,001) (2), ademas
un metaanalisis observo que no hay asociacion entre el sindrome metabdlico

y el CaP, por consiguiente, no hay relacion con los niveles de PSA.

Sin embargo, se menciona que se debe considerar que el sindrome metabdlico
estd compuesto por al menos 3 componentes, y entre ellos se puede ejercer
antagonismo o se puede estar obviando el efecto individual de cada uno de
ellos sobre los niveles de PSA. Por lo tanto, el sindrome puede representar un
resultado integrado que combina neutralizacion positiva y negativa, dandonos
asi un resultado poco predecible (21,39). Lo cual es valido, ya que se puede
observar que a pesar de que los pacientes presentan menos de 3 componentes
del sindrome metabdlico no llegan a conformar este grupo, pero presentan

niveles de PSA bajos.

La presente investigacidon, también tiene algunas limitaciones, en primer lugar,
ya que el dosaje de PSA, se realiz6 casi simultdneamente con las mediciones
de los componentes del sindrome metabdlico, no se puede confirmar si la
presencia del sindrome metabdlico disminuyd los niveles de PSA durante el
mismo periodo de tiempo en cada persona; ademas debido a que no se realiz6
seguimiento de estos pacientes, no se podra evaluar si estos progresan al
desarrollo de CaP. También puede haber sesgo de informacion debido a la
duda en la veracidad de los pacientes, a la hora de llenado de las encuestas
de IPSS; sin embargo, se puede ver que la variacidén entre un grupo y otro es
de solo 1 punto. Por otro lado, ya que los pacientes fueron captados de la
poblacién en general, como parte de un control prostatico, los niveles de PSA
pueden no ser significativamente diferentes de los niveles de PSA de los

demas varones.
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V.

VI.

CONCLUSIONES

Los resultados obtenidos de una poblacion trujillana reflejan que existe
una asociacion no significativa entre el sindrome metabdlico y los

niveles séricos de PSA.

La media de los niveles séricos de PSA en los pacientes con sindrome
metabdlico fue 1,54 + 2,39 ng/ml.

La media de los niveles séricos de PSA en los pacientes sin sindrome

metabdlico fue 1,85 + 3,0 ng/ml.

Se encontré una diferencia de 0.31 ng/ml entre los niveles séricos de
PSA de los pacientes con y sin sindrome metabdlico, siendo menor en

aquellos con la presencia de sindrome metabdlico.

Los niveles de PSA se vieron influenciados independientemente por el

volumen plasmatico e IMC.

RECOMENDACIONES

Ya que no existen muchos estudios en nuestro medio, este estudio
deberia ser contrastado con otros, que sean realizados con mayor
poblacion, involucrando mas de un centro hospitalario e incluso

prospectivamente.

Se podria ampliar la intervencién del médico tratante al momento de
evaluar los niveles de PSA, considerando la identificacion de cada uno
de los componentes del sindrome metabdlico, y asi no infravalorar los

niveles de este marcador al momento de realizar un diagnéstico.
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VIIl.  ANEXOS:

ANEXO N° 1

SOLICITA APROBACION E INSCRIPCION
DE PROYECTO DE TESIS Y ASESOR

Senor Magister:
JOSE ANTONIO CABALLERO ALVARADO

Presidente del Comité de Investigacion de la Facultad de Medicina

Yo, Cerna Jamanca Judith Meliza; identificada con ID 000127280 alumna de la

Escuela de Medicina Humana, con el debido respeto me presento y expongo:

Que siendo requisito indispensable para poder optar el Titulo Profesional de Médico
Cirujano, recurro a su digno despacho a fin de que se apruebe e inscriba mi proyecto
tesis titulado “ASOCIACION ENTRE SINDROME METABOLICO Y NIVELES DE
ANTIGENO PROSTATICO ESPECIFICO EN PACIENTES DEL HOSPITAL BELEN
DE TRUJILLO”.

Asi mismo informo que el docente Gamboa Vicente, Willy Gustavo; sera mi asesor,

por lo que solicito se sirva tomar conocimiento para los fines pertinentes.

Por lo expuesto es justicia que espero alcanzar.

Trujillo, 08 de Enero del 2019

Judith Meliza Cerna Jamanca
ID 000127280

Adjunto: Derecho de Tramite
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ANEXO N° 2

u PAO Sggg&f%de Medicjna Humana

Trujillo, 07 de febrero del 2019

RESOLUCION N2 0199-2019-FMEHU-UPAO

N

VISTO, el expediente organizado por Don (fia) CERNA JAMANCA JUDITH MELIZA alumno (a) de la Escuela Profesional
de Medicina Humana, solicitando INSCRIPCION de proyecto de tesis Titulado “ASOCIACION ENTRE SINDROME
METABOLICO Y NIVELES DE ANTIGENO PROSTATICO ESPECIFICO EN PACIENTES DEL HOSPITAL BELEN DE TRUJILLO",
para obtener el Titulo Profesional de Médico Cirujano, y;

CONSIDERANDO:

Que, el (la) alumno (a) CERNA JAMANCA JUDITH MELIZA ha culminado el total de asignaturas de los 12 ciclos
académicos, y de conformidad con el referido proyecto revisado y evaluado por el Comité Técnico Permanente de
Investigacion de la Escuela Profesional de Medicina Humana, de conformidad con el Oficio N2 0019-2019-CI-FMEHU-
UPAO;

-Que, de la Evaluacién efectuada se desprende que el Proyecto referido retine las condiciones y caracteristicas técnicas
de un trabajo de investigacién de la especialidad;

Que, de conformidad a lo establecido en la seccidn 1ll - del Titulo Profesional de Médico Cirujano y sus equivalentes,
del Reglamento de Grados y Titulos Articulo del 26 al 29, el recurrente ha optado por la realizacién del Proyecto de
Tesis;

Que, habiéndose cumplido con los procedimientos académicos y administrativos reglamentariamente establecidos,
por lo que el Proyecto debe ser inscrito para ingresar a la fase de desarrollo;

Estando a las consideracicnes expuestas y en uso a las atribuciones conferidas a este despacho;
SE RESUELVE:

Primero.- AUTORIZAR la inscripcion del Proyecto de Tesis Titulado “ASOCIACION ENTRE SINDROME METABOLICO
¥ NIVELES DE ANTIGENO PROSTATICO ESPECIFICO EN PACIENTES DEL HOSPITAL BELEN DE TRUNILLO”,
presentado por el (la) alumno (a) CERNA JAMANCA JUDITH MELIZA en el registro de Proyectos con el N2
3028 por reunir las caracteristicas y requisitos reglamentarios declarandolo expedito para la realizacion
del trabajo correspondiente.

Segundo.- REGISTRAR el presente Proyecto de Tesis con fecha 07.02.19 manteniendo la vigencia de registro hasta
el 07.02.21,

Tercero.- NOMBRAR como Asesor de |a Tesis al profesor (a) GAMBOA VICENTE WILLY

Cuarto.- DERIVAR al Sefior Director de la Escuela Profesional de Medicina Humana para que se sirva disponer lo
que corresponda, de conformidad con la normas Institucionales establecidas, a fin que el alumno cumpla
las acciones que le competen.

- ¥, ; _— .
Quinto.- PONER en conocimiento de las unidades comprometidas en el cumplimiento de lo dispuesto en la
< presente resolucién.

e

PO 8B g T
, AL HE AChiorerd s A
/ = \ 2, =25
Dr. RAMEL ULLOA DEZA - E SALINAS GAMBOA
i ecano \ S Bres Secretaria Académica

c.c. Facultad de Medicina Humana
Escuela de Medidna Humana

Asesor{a)

interesado(al

Expediente

Archivo
LUNIVERSIDAD PRIVADA ANTENOR ORREGO AvAmérica Sur 3145 Monserrate Trupitlo #
wwwupaoedu.pe Telf [+511{044] 603444 £ JR2900
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ANEXO N° 3

Trujillo 02 de Setiembre del 2019
Sr. Dr.
VICTOR HUGO CHANDUVI CORNEJO
Decano de la Faculta de Derecho y Ciencias Sociales
UPAO-TRUJILLO

SOLICITUD: RESOLUCION DE APROBACION DEL
COMITE DE BIOETICA PARA EJECUCION DE
ANTEPROYECTO DE TESIS.

Yo, JUDITH MELIZA CERNA JAMANCA, identificada con ID: 000127280 alumna
de la Escuela de Medicina Humana, con el debido respeto me presento y expongo:

Que siendo requisito la Resolucion de aprobacién del Comité de Bioética para la
ejecucion del anteproyecto de tesis “Asociacion entre el Sindrome Metabdlico y
niveles de Antigeno Prostatico Especifico en pacientes del Hospital Belén de
Trujillo”. Recurro a su digno despacho a fin de que se dé tramite al mencionado
comité.

Asi mismo le informo que adjunto la Resolucion del Sr. Decano y la Sra. Secretaria
Académica N° 0199-2019-FMEHU-UPAOQ por inscripcion del Anteproyecto de Tesis,
el mismo que esta aprobado y que también adjunto, ademas del pago
correspondiente por tramite.

Por lo anteriormente expuesto Sr. Doctor le solicito, se sirva tomar conocimiento
para los fines pertinentes.

Atentamente

JUDITH MELIZA CERNA JAMANCA ESCUELA DE

MEDICINA HUMANA UPAO-TRUJILLO
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ANEXO N° 4

l I PAO VICERRECTORADO DE INVESTIGACION

COMITE DE BIOETICA EN INVESTIGACION

RESOLUCION COMITE DE BIOETICA N° 219-2019-UPAO
Trujillo, 06 de Setiembre de 2019

VISTO, el oficio de fecha 02 de Setiembre del 2019 presentado por la Srta. Alumno(a) CERNA
JAMANCA, JUDITH MELIZA, quien solicita autorizacion para realizacion de investigacién.

CONSIDERANDO

Que por oficio, el alumno(a) CERNA JAMANCA, JUDITH MELIZA, solicita se le de
conformidad a su proyecto de investigacién, de conformidad con el Reglamento del Comité de
Bioética en Investigacion de la UPAO.

Que en virtud de la Resolucién Rectoral N° 3335-2016-R-UPAO de 7 de julio de 2016, se
aprueban el Reglamento del Comité de Bioética que se encuentra en la pagina web de la
universidad, que tiene por objetivo su aplicacién obligatoria en las investigaciones que
comprometan en seres humanos y otros seres vivos dentro de estudios que son patrocinados por
la UPAO y sean conducidos por algtiin docente o investigador de las Facultades, Escuelas de
Postgrado, Centros de Investigacion y Establecimiento de Salud administrados por la UPAO.

Que el presente caso, después de la evaluacién del expediente presentado por el alumno,
el Comité considera que el mencionado proyecto no contraviene las disposiciones del mencionado
Reglamento de Bioética, por tal motivo es procedente su aprobacion.

Estando a las razones expuestas y de conformidad con el Reglamento de Bioética de
Investigacion:

PRIMERO: APROBAR el proyecto de investigacion “ASOCIACION ENTRE SINDROME METABOLICO
Y NIVELES DE ANTIGENO PROSTATICO ESPECIFICO EN PACIENTES DEL HOSPITAL BELEN”.

SEGUNDO: dar cuenta al Vice Rectorado de Investigacion.

Registrese, Comuniquese y Archivese.

Dr. Victor H anduvi Cornejo
Presidente Secretario

nzdlez Cabeza
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ANEXO N° 5
SOLICITO APROBACION DE PROYECTO DE INVESTIGACION DE PREGRADO

Sieftor Doctor
JUAN MANUEL VALLADOLID ALZAMORA

Director General del Hospital Belén de Trujillo

Yo CERNA JAMANCA JUOITH MELIZA, alumna de la Universidad Privada
Antenor Orrego, con DNI N2 70575770, domicilio en Urb. Monserrate Etapa V Edif J2-
2 Opto 402, N2 de teléfono 951490147 y correo electrénico judith97_5@hotmail.com;
con el debido respeto me presento y expongo:

Que, siendo requisito indispensable para poder optar el titulo profesional de
Médico Cirujano, recurro a su digno despacho a fin de que se revise mi proyecto
de Investigaclon titulado: "Asociacion entre sindrome metabdlico Yy niveles de

antigeno prostatico especifico en pacientes del Hospital Belen de Trujillo",
a fin de ser desarrollado con datos del hospital que usted dirige.

Por lo expuesto es justicia que espero alcanzar.

Atentamente,
Trulillo 12 de Febrero, 2019.
CERNA JAMANCA JUOITH MELIZA
ONI N2 70575770
Adjunto:

./ Copia de la Resolucién de Aprobacién del Proyecto de InvesthaCIon

--—“"'b-—_ U
emitido por la Universidad . GEREH ! °”mﬁﬁfé§m.
./ Constancia de Asesor. HOSPHE ACNTARIT
./ Fotocopia simple de DNI. =1 -0 2019
./ Copia del Proyecto de Investigacion anillado Y sellado. 13 FED.
o N oai—
B W.w
L k=
Mm‘w
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ANEXO N° 6

JUSTICIA SOCIAL
i?‘é?f%ﬁﬁﬁﬁﬁ{ﬁ\%

“DECENIO DE LA IGUALDAD DE OPORTUNIDADES PARA MUJERES Y HOMBRES”
“ANO DE LA LUCHA CONTRA LA VIOLENCIA HACIA LAS MUJERES Y LA ERRADICACION DEL FEMINICIDIO™

LA JEFE DE LA OFICINA DE APOYO A LA DOCENCIA E
INVESTIGACION DEL HOSPITAL BELEN DE TRUJILLO DEJA:

CONSTANCIA

Que a la SRTA. CERNA JAMANCA JUDITH MELIZA, alumna de la Facultad de Medicina Humana de
la Universidad Privada Antenor Orrego, ha presentado el Proyecto de tesis titulado: “ASOCIACION
ENTRE SINDROME METABOLICO Y NIVELES DE ANTIGENO PROSTATICO ESPECIFICO EN
PACIENTES DEL HOSPITAL BELEN DE TRUIJILLO”, aprobado con Resolucién N2 0199-2019-FMEHU-
UPAQ, revisado por el Sub Comité de Investigacién del Departamento de Cirugia de nuestra
Institucion.

Se otorga la presente constancia al interesado para los fines que estime conveniente.

Trujillo, 16 de Marzo del 2019

JARIgeorgeth
C.c Archivo

“Justicia Social i Inversion”
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ANEXO N° 7

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA REALIZAR MEDICIONES DE
COMPONENTES DE SINDROME METABOLICO Y SCORE INTERNACIONAL
DE SINTOMAS PROSTATICOS (IPSS)

Fecha:

Yo:

Identificado con DNI: He sido informado (a) acerca de los riesgos
y beneficios de la toma del Score Internacional de Sintomas Prostaticos (IPSS), que
tiene como objetivo detectar el “nivel de sintomas del tracto urinario inferior”, asi
como las mediciones de Presion Arterial, Circunferencia abdominal, peso y talla que
tiene el objetivo ayudar a identificar componentes del sindrome metabdlico, ademas
he realizado las preguntas que considero oportunas, las cuales han sido absueltas
con respuestas que considero suficientes y aceptables; por lo tanto, en forma
consciente y voluntaria doy mi consentimiento para que se me aplique el test

correspondiente.

FIRMA
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ANEXO N° 8

IPSS (SCORE INTERNACIONAL DE SINTOMAS PROSTATICOS)

Menos de 1

Ninguna
9 vez cada 5

Menos de
la mitad
de veces

Mas de
la mitad
de
veces

Aproximadamente
la mitad de veces

Casi
siempre

1.- Durante mas o menos los ultimos 30
dias,

¢ Cuantas veces ha tenido la sensacion
de no vaciar completamente la vejiga

2.- Durante mas o menos los ultimos 30
dias,

¢ Cuantas veces ha tenido que volver a
orinar en las dos horas siguientes
después de haber orinado?

3.- Durante mas o menos los ultimos 30
dias,

¢ Cuantas veces ha notado que, al orinar,

paraba y comenzaba de nuevo varias

4 - Durante mas o menos los Ultimos 30 dias,
¢ Cuantas veces ha tenido

dificultad para aguantarse las

ganas de orinar?

5.- Durante mas o menos los ultimos 30 dias,
¢ Cuantas veces ha observado que el
chorro de orina es poco fuerte?

6.- Durante mas o menos los ultimos 30 dias,
¢, Cuantas veces ha tenido que apretar o
hacer fuerza para comenzar a orinar?

Ningung Ilvez

2veces

3veces 4veces

50mas
veces

7.- Durante mas o menos los ultimos 30
dias,

¢ Cuantas veces suele tener que levantarse
para orinar desde que se va a la cama por
la noche hasta que se levanta por la

Muy

Encantado satisfecho

Mas bien
satisfecho

Tan
satisfecho Mas bien Muy

como insatisfecho| insatisfecho

insatisfecho

Fatal

8.- ¢ Como se sentiria situviera que pasar
el resto de la vida con los sintomas
prostaticos tal y como los siente ahora?

PUNTUACION IPSS TOTAL:

1-7: Leve ( )

8-19: Moderada ( )

20-35: Severo ( )
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ANEXO N° 9

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

“ASOCIACION ENTRE SINDROME METABOLICO Y NIVELES DE
ANTIGENO PROSTATICO ESPECIFICO EN PACIENTES DEL
HOSPITAL BELEN DE TRUJILLO”

1. N2 Historia Clinica

N

. Edad (afios)

w

. Valor de PSA (ng/dl)

4.Volumen Prostatico (cm?3)

5. Glucosa en ayunas (mg/ml)

6. Circunferencia abdominal (cm)

~N

. Triglicéridos (mg/dl)

0o

. Valor de HDL (mg/dl)

O

.PA (mmHg)

10. Volumen de plasma sanguieno (ml)

11. IPSS (puntos)

12. IMC (Kg/m?)

Sindrome Metabélico SI( ) NO ( )
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ANEXO N° 10

C. Tamano Muestral:
Para la determinacion del tamafio de muestra de cada poblacion en estudio.
se hace uso de la férmula que nos brinda el muestreo aleatorio, cuando el
interés es comparar la media de dos grupos de estudio para variable
cuantitativa:
2 (Z(2)+Z(B)V?

AZ

n =

Donde:

* Z a = coeficiente de confiabilidad asociado a un error tipo |
« Z B = coeficiente de confiabilidad asociado a un error tipo Il
+ A= Diferencia entre el valor hipotético y valor postulado.

» o= Desviacion estandar poblacional.

Se asume la exigencia del 95% de confianza («=0,05; Z=1,645), una potencia
de la prueba del 80% (B= 0,20; Z=0,84), una desviacién estandar estimada de
0.76 segun referencia (Sicong Zhao et al) para detectar una diferencia entre

grupos de 0.10:

----------------------------

COESPE : 045
COLEGIO DE ESTADISTICOS DEL PERU
REGION LA LIBERTAD
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