Relacioén del indice de masa corporal en los resultados postoperatorios de pacientes
llevados a prostatectomia radical retropubica

Estudiante:

Sara Rocio Peralta
MD, Residente de Urologia — Cuarto afio
Fundacion Universitaria Sanitas

Investigadores:

Javier David Gantiva Jiménez
MD, Residente de Urologia — Primer afo
Fundacion Universitaria Sanitas

Diana Maria Chaparro Orozco
MD, Residente de Urologia - Segundo Ano
Fundacion Universitaria Sanitas

Luis Eduardo Salgado
MD, Especialista en Urologia Oncoldgica
Clinica Universitaria Colombia

Natalia Bautista
MD, Especialista en Urologia
Clinica Universitaria Colombia

Asesor Metodoldgico
Sofia Elizabeth Mufioz
MD, MSc Epidemiologia Clinica — Unidad de Investigaciones
Fundacién Universitaria Sanitas

Fundacién Universitaria Sanitas
Grupo de Investigacion de Urologia
Urologia Oncoldgica
Bogota — 2023



Contenido

1. Resumen

N

Planteamiento del problema
2.1 Pregunta de investigacion
Justificacion

Marco tedrico

o > ©

Estado del arte

6. Objetivo principal

7.1 Objetivos especificos

7. Metodologia

8.1Tipo y disefio de estudio
8.2 Ubicacion espacio temporal
8.3 Poblacion blanco

8.4 Poblacion de estudio
8.5 Criterios de inclusion

8.6 Criterios de exclusién
8.7 Tamafio de la muestra
8.8 Seleccién de la muestra

8.9 Matriz de variables

8.10 Fuente de informacion

8.11 Estandarizacion de mediciones
8.12 Sistematizacién de la informacién
8.13 Control de calidad de la informacion
8.14 Conduccion del estudio

8.15 Analisis de la informacion

8.16 Control de sesgos

9 Consideraciones éticas
10 Conflicto de intereses
11 Productos esperados
12 Resultados

pagina

© © © © © © O 0 0 o oo o o »

10
10
14
14
14
14
14
15
15
15
16

16
17



13 Discusion
14 Conclusiones

15 Referencias

23
24
25



1. Resumen

Introduccién: El sobrepeso y la obesidad aun no han sido asociados como factores de riesgo
para complicaciones postoperatorias en pacientes llevados a prostatectomia radical con

resultados contradictorios en estudios previos.

Objetivo: Determinar la asociacion que existe entre el indice de masa corporal de los pacientes
llevados a prostatectomia radical retropubica con respecto a los desenlaces clinicos

postoperatorios.

Metodologia: Estudio observacional analitico de tipo cohorte retrospectivo. Se incluyeron
pacientes con cancer de prostata localizado tratados con prostatectomia radical abierta
retropubica entre enero del 2018 hasta enero del 2022. Se realizé un analisis descriptivo y un
analisis univariado y bivariado para evaluar asociaciones entre los subgrupos de peso normal vs
sobrepeso y obesidad con respecto a la prostatectomia radical, sus complicaciones

intraoperatorias, postoperatorias y hallazgos histopatoldgicos.

Resultados: Se incluyeron un total de 296 pacientes. El 14.5% presentaba sobrepeso y el 47.9%
presentd obesidad. Las complicaciones postoperatorias se presentaron en los pacientes con
peso normal en un 1.8% (IC 95%: 0.2% - 6.4%), y el grupo de sobrepeso y obesidad fueron del
5.4% (2.6% - 9.7%). La estenosis de la anastomosis uretrovesical, en el grupo con peso normal
se presentd en un 5.4% vs un 7.6% en el grupo de sobrepeso u obesidad, sin diferencias

estadisticamente significativas (p=0.47).

Conclusiones: Se encontré que en el grupo de sobrepeso y obesidad se presentaron mas
frecuentemente complicaciones postoperatorias con respecto al grupo de peso normal, sin

embargo, estas diferencias no fueron estadisticamente significativas.

Palabras clave: Obesidad, IMC, cancer de prostata, prostatectomia radical, factores de riesgo,

complicaciones postoperatorias

Keywords: Obesity, BMI, Prostate cancer, Radical prostatectomy, risk factors, postoperative

complications



2. Planteamiento del problema

En la ultima Encuesta Nacional de Situacion Nutricional realizada en el 2015, en Colombia el
18.7% de las personas entre los 18 a los 64 afios tenian un indice de Masa Corporal (IMC) en
rango de obesidad y un 37,7% de sobrepeso, para un total de 56,4% de prevalencia de exceso

de peso en Colombia, siendo mas frecuente en mujeres que en hombres (1).

La obesidad no sélo se relaciona con complicaciones derivadas del sindrome metabdlico y
potencial compromiso cardiovascular, sino también se ha descrito su contribucién en los
resultados oncolégicos de varias neoplasias (2, 3). Sin embargo, su relaciéon con el cancer de
prostata en la actualidad sigue siendo debatido (4). Hay evidencia limitada de estudios previos
que relacionan la obesidad con factores clinicos que directa o indirectamente afectan los

desenlaces clinicos (5,6).

En nuestro medio, hay muy poca literatura con respecto a los desenlaces clinicos postoperatorios
en pacientes con sobrepeso y obesidad llevados a prostatectomia radical retropubica, con
resultados que no han mostrado diferencias estadisticamente significativas (7). Por lo cual, se
plantea en este estudio analizar la asociacion entre el sobrepeso y la obesidad con los
desenlaces postoperatorios en pacientes con cancer de prostata localizado llevados a

prostatectomia radical.

2.1 Pregunta de investigaciéon
¢ Qué implicaciones tiene el Indice de Masa Corporal en resultados funcionales en pacientes

llevados a prostatectomia radical?

P — Pacientes con IMC > 25 con diagnéstico de cancer de prostata llevados a prostatectomia

radical
| — Prostatectomia radical

C - Pacientes con IMC < 25 con diagnostico de cancer de prostata llevados a prostatectomia

radical

O - Establecer la diferencia en resultados funcionales en pacientes con IMC superior a la

normalidad vs pacientes con IMC normal (18 — 25)



3. Justificacion

El sobrepeso y la obesidad son condiciones cuya prevalencia ha ido aumentando. En Colombia,
la prevalencia del sobrepeso y la obesidad se reporta en un 56,4% de prevalencia de exceso de

peso en Colombia, siendo mas frecuente en mujeres que en hombres (1).

Actualmente, su relacién con el cancer de préstata continia siendo controversial, con algunos
estudios que relacionan la obesidad con factores clinicos que directa o indirectamente afectan
los desenlaces clinicos (5,6), asi como otros estudios que asocian la obesidad a mayor
agresividad del cancer de prostata, asi como estadios mas avanzados en el momento del
diagnéstico (8). Igualmente, existen estudios en la actualidad que han demostrado una mayor
tasa de complicaciones Clavien- Dindo IlI-V, tanto en abordajes minimamente invasivos como

por via abierta (12).

Esta evidencia limitada entra en conflicto con otros estudios que no han encontrado dichas

asociaciones de la obesidad con los desenlaces postoperatorios del cancer de préstata (14,7).

En este medio, hay poca literatura con respecto a los desenlaces clinicos postoperatorios en
pacientes con sobrepeso y obesidad llevados a prostatectomia radical retropubica, con

resultados que no han mostrado diferencias estadisticamente significativas (7).

5. Marco teorico

El sobrepeso y la obesidad son condiciones cuya prevalencia ha ido aumentando. En la ultima
Encuesta Nacional de Situacion Nutricional realizada en el 2015, en Colombia el 18.7% de las
personas entre los 18 a los 64 afios tienen un indice de Masa Corporal (IMC) en rango de
obesidad, y un 37,7% de sobrepeso, para un total de 56,4% de prevalencia de exceso de peso

en Colombia, siendo mas frecuente en mujeres que en hombres (1).

La obesidad no solo se relaciona con complicaciones derivadas del sindrome metabdlico y
potencial compromiso cardiovascular, sino también se ha descrito su contribucién en los
resultados oncoldgicos de varias neoplasias (2, 3). Sin embargo, su relacion con el cancer de
prostata en la actualidad sigue siendo debatido (4). Hay evidencia limitada de estudios previos
que relacionan la obesidad con factores clinicos que directa o indirectamente afectan los

desenlaces clinicos (5,6).



Se han realizado multiples estudios con el fin de evaluar los resultados oncolégicos en cancer de
prostata asociados a obesidad, en los cuales se ha podido evidenciar una mayor agresividad del
cancer de préstata en pacientes con sobrepeso y obesidad, ademas de estadios mas avanzados

al momento del diagnéstico (8).

Estos resultados probablemente estarian en relacion con un mayor estrés oxidativo, diafonia
molecular entre células tumorales, inflamacién crénica y la hipoxia inducida por obesidad en este
tipo de pacientes. Hay otros mecanismos biolégicos descritos, que adicionalmente pretenden
explicar la relacion entre la obesidad y la progresion de esta enfermedad neoplasica, dentro de
estos, se destaca la alteracion en la secrecion de hormonas sexuales y de la sefializacion de las
adipocinas, debido a la relacion que mantiene con el factor de crecimiento similar a la insulina
(IGF) (9).

En un estudio realizado por Schiffmann y colaboradores, examinaron el efecto de la obesidad en
la agresividad del cancer de préstata, observando que los pacientes con obesidad albergaban
un cancer mas agresivo en el momento del diagnostico, caracterizado por un mayor numero de
metastasis en los ganglios linfaticos y un margen quirdrgico positivo, en comparaciéon con

hombres con un IMC normal (10).

En cuanto a los desenlaces postoperatorios, es de conocimiento general que la prostatectomia
radical retropubica en pacientes con obesidad es, técnicamente, mas dificil, por lo cual ha sido
de interés evaluar cdmo la obesidad puede llevar a mas riesgos de complicaciones o resultados
oncoldgicos suboptimos. esto puede estar relacionado con mayores dificultades técnicas en la
diseccion prostatica, lo que lleva a una menor visibilidad, mayor riesgo de lesién capsular y mayor
probabilidad de realizar una reseccién incompleta del tejido tumoral, a pesar de la experiencia

del cirujano (11).

Adicionalmente, existen estudios en la actualidad que han demostrado una mayor tasa de
complicaciones Clavien- Dindo IlI-V, tanto en abordajes minimamente invasivos como por via
abierta (12). En nuestro medio, hay muy poca literatura con respecto a los desenlaces clinicos
postoperatorios en pacientes con sobrepeso y obesidad llevados a prostatectomia radical
retropubica, con resultados que no han mostrado diferencias estadisticamente significativas. Por
lo tanto, el objetivo de este estudio es evaluar las posibles diferencias con respecto a los
desenlaces clinicos postoperatorios, que existen entre pacientes con indice de masa corporal

normal vs los pacientes con sobrepeso y obesidad llevados a prostatectomia radical retropubica.



6. Estado del arte

La obesidad es una condicién clinica con un aumento en su prevalencia, por lo que es mas
frecuente encontrar pacientes con cancer de préstata con exceso de peso que son llevados a
tratamiento quirdrgico con intencion curativa. Actualmente existe una gran preocupacién en cémo
el sobrepeso y la obesidad pueden afectar a los pacientes llevados a prostatectomia radical
retropubica, con desenlaces oncolégicos y postoperatorios adversos que pudieran ser
previsibles. Estudios previos han reportado que la obesidad esta relacionada con peores
desenlaces oncoldgicos, tales como el riesgo de un cancer de prostata de mayor grado o
aumento en la mortalidad cancer (8, 13). Sin embargo, en otros estudios no se ha confirmado

esta asociacion, por lo que su relacion con peor prondstico aun se encuentra debatida (14).

Por otra parte, también se han evaluado directamente los efectos de la obesidad en los resultados
perioperatorios, teniendo en cuenta la dificultad técnica que puede llevar a mayores riesgos de
complicaciones o0 a una reseccién oncolégica subéptima. El grupo de Shared Equal Access
Regional Cancer Hospital (SEARCH) encontré que la obesidad esta relacionada con mas
frecuencia de margenes positivos (15). Un estudio mas reciente ha demostrado que la obesidad
se relaciona con resultados funcionales peores y aumenta la dificultad quirurgica, describiendo
un aumento significativo en la disfuncion eréctil postoperatoria y en los margenes positivos en el

postoperatorio (16).

En otra cohorte de la National Surgical Quality Improvement Program (NSQIP) en la que
reclutaron 17,693 pacientes llevados a prostatectomia radical por técnicas minimamente
invasivas 4,674 llevados a prostatectomia abierta, encontraron que las complicaciones de la
herida, renales, tromboembodlicas, infecciosas y neuroldgicas Clavien Dindo grado Il a V, se

encontraban directamente relacionadas con el IMC (12).

7. Objetivo Principal

Evaluar la relacion entre la obesidad de los pacientes con cancer de préstata y los resultados
funcionales de los pacientes llevados a prostatectomia radical.

7.1 Objetivos especificos



- Caracterizar la poblacion con diagndstico de cancer de prostata localizado llevados a
prostatectomia radical.

- Evaluar la relacién entre obesidad, sobrepeso e IMC normal y resultados intra y
postoperatorios.

- Evaluar la relacién entre obesidad y estrechez uretral en el seguimiento.

8. Metodologia
8.1Tipo y diseio de estudio

Estudio observacional retrospectivo de una sola cohorte

8.2 Ubicacion espaciotemporal

El estudio se desarrollara en la Clinica Universitaria Colombia.
8.3 Poblacién blanco

Pacientes de sexo masculino con diagndstico de cancer de préstata localizado llevados a

prostatectomia radical en Colombia.
8.4 Poblacion de estudio

Pacientes con diagnéstico de cancer de prdstata localizado llevados a prostatectomia radical
retropubica en la Clinica Universitaria Colombia entre enero 1 del 2018 hasta 31 de enero del
2022

8.5 Criterios de inclusion
- Pacientes mayores de 18 afios.

- Pacientes con IMC > o = a 25 con diagndstico de cancer de préstata localizado candidatos a
manejo con intencién curativa que fueron tratados con prostatectomia radical abierta retropubica

en la Clinica Universitaria Colombia.
8.6 Criterios de exclusion
-Pacientes con tratamiento previo con radioterapia pélvica o abdominal.

- Pacientes que hayan recibido previamente tratamiento de privacién androgénica.



- Pacientes con antecedente previo de estrechez uretral.

- Paciente con antecedente de reseccion transuretral de prostata (RTUP).

- Pacientes que no hayan tenido un seguimiento minimo de 3 meses en el postoperatorio.
8.7. Tamaio de la muestra

Se incluira toda la poblacion de pacientes llevados a prostatectomia radical en la Clinica

Universitaria Colombia entre enero 1 del 2018 hasta 31 de enero del 2022.
8.8. Seleccion de la muestra

Se incluira toda la poblacién de pacientes llevados a prostatectomia radical en la Clinica

Universitaria Colombia entre enero 1 del 2018 hasta 31 de enero del 2022.
8.9. Matriz de variables

Las variables son obtenidas de los registros de historias clinicas.

VARIABLE DEFINICION CLASIFICACION MEDICION
Edad Anos cumplidos Cuantitativa Anos cumplidos
Continua
cTNM Estadificacion clinica del Cualitativa nominal TNM

cancer de prostata

PSA inicial (valor de PSA |Cuantitativa nominal 0-10000
iPSA en el momento del
diagnostico)




Grado grupo ISUP Estadificacion por grado Cualitativa 1,2,3,4,5
grupo ISUP Categorica
Mililitros estimados de Cuantitativa continua 0-5000
Sangrado san.grfa\do dure.m’te .
procedimiento quirdrgico
(ver descripcién quirurgica)
Si se realizo Cualitativa Si/No
. . linfadenectomia pélvica Dicotémica
Linfadenectomia .
durante prostatectomia
radical
Talla Talla del paciente en Cuantitativa continua 0-2
metros (m)
Peso del paciente en Cuantitativa continua 0-200
Peso .
kilogramos (Kg)
IMC Peso (Kg)/Talla (m)2 Cuantitativa continua 0-50
, IMC <24.9 Cualitativa Si/No
Categoria normal C
Dicotomica
IMC entre 25-29.9 Cualitativa Si/No
Sobrepeso e
Dicotoémica
IMC entre 30-34,9 Cualitativa Si/No

Obesidad I: 30-34,9

Dicotdmica




Obesidad I IMC entre 35-39,9 C.uallfatl.va Si/No
Dicotomica
Obesidad Il IMC >40 Cualitativa Si/No
Dicotémica
Estancia en dias Dias de hospitalizacion en Cuantitativa 1-30
postoperatorio de categodrica
prostatectomia radical
Complicacion Grado de complicacién Cualitativa ordinal Si/No
Clasificacion clavien | segun la clasificacion de
dindo Clavien Dindo
Linfocele Si presento linfocele Cualitativa Si/No
durante el periodo de Dicotomica
seguimiento POP
Margenes positivos | Reporte por el patdlogo de Cualitativa Si/No
margenes positivos en el Dicotomica
especimen quirurgico
Transfusion Si requiri6 transfusiones Cualitativa Si/No
durante el periodo Dicotémica
perioperatorio.
Dehiscencia de herida Durante seguimiento Cualitativa Si/No
quirurgica postoperatorio evidencia de Dicotomica

dehiscencia de herida
quirurgica




ISO superficial Diagndstico de infeccién Cualitativa Si/No
del sitio operatorio Dicotémica
superficial en el
seguimiento postoperatorio
ISO profunda Diagnostico de infeccién Cualitativa Si/No
del sitio operatorio Dicotémica
superficial en el
seguimiento postoperatorio
Persistencia >0 =a0.1 ng/ml como Cualitativa Si/No
bioquimica primer PSA posterior a la Dicotomica
cirugia
TEP Diagndstico de Cualitativa Si/No
tromboembolismo pulmonar Dicotomica
en el postoperatorio y
seguimiento postoperatorio
TVP Diagndéstico de trombosis Cualitativa Si/No
venosa profunda en el Dicotomica
seguimiento postoperatorio
Estenosis de la Diagndstico (por estudio Cualitativa Si/No
anastomosis endoscopico) de estenosis Dicotémica
uretrovesical de la anastomosis
uretrovesical, evaluados
desde los 3 meses en
adelante de postoperatorio
pTNM Estadificacion segun el Cualitativa nominal pTNM

TNM de la patologia del
especimen quirurgico
(prostata)




8.10. Fuente de informacion

La extraccion de datos se realiza a partir de los registros en historias clinicas, registradas en los

sistemas utilizados en la Clinica Universitaria Colombia (Avicena y Sophia).
8.11. Estandarizacion de mediciones

La medicion del peso y estatura para el calculo de masa corporal se realiza en salas de cirugia
y consulta preanestésica, donde se cuenta con equipos con protocolos definidos de calibracion

de los equipos, con el fin de asegurar una medicién adecuada.
8.12. Sistematizacion de la informacion

Se realizara el analisis y tabulacion de los datos en documento de Excel para realizar
estructuracion segun registro de variables de interés a analizar. La informacion de las historias
clinicas se encuentra disponible en los programas usados en la Clinica Colombia (Avicena y
Sophia). La informacién solo la tendran los investigadores, manteniendo la confidencialidad y

anonimizando la identificacion de los pacientes.
8.13. Control de calidad de la informacion

Se realizara una doble verificacion de los datos registrados en la base de datos, verificando que

no exista mas de un 10% de datos perdidos.
8.14. Conduccion del estudio

Se realiz6é la construccidn del protocolo, presentacion ante el comité luego si la parte de
recoleccién, luego decir que se procedera a realizar el analisis y luego divulgacién colocando que

se va a divulgar y donde.

Se realizé6 una evaluacion retrospectiva con la base de datos de pacientes llevados a
prostatectomia radical retropubica entre los afios 2018 a 2022. Se registraron en la base de datos
de Excel cada variable solicitada en el registro. La medicion del indice de masa corporal se tomo
de la informacion registrada de la historia de ingreso a salas de cirugia donde estan registradas

las respectivas mediciones.



La evaluacién del diagnéstico de estrechez uretral se basoé en la historia clinica del paciente,
primero se sospechd ante la presencia de sintomas urinarios obstructivos y luego se confirmé

mediante cistoscopia y/o uretrografia retrograda.
8.15. Analisis de la informacién

Se describieron las caracteristicas de las variables mediante medidas de tendencia central en
las variables continuas y frecuencias en las variables nominales para caracterizar la poblacion
llevada a prostatectomia radical, asi mismo se desarrollara el célculo de prevalencia de obesidad
en la poblacién y se realizé un analisis bivariado para estudiar asociaciones entre IMC y el

procedimiento quirurgico, sus complicaciones, hallazgos patolégicos, y evolucion oncolégica.
8.16. Control de sesgos

Por tratarse de un estudio observacional, descriptivo, los sesgos a los que se exponen son los

sesgos de seleccion y de medicion.

El sesgo de seleccion se disminuira por medio de la seleccién de los pacientes por muestreo
consecutivo y a conveniencia. Los datos seran recogidos de las historias clinicas de los paciente

y los datos subidos en las bases de datos pasaran por un proceso de doble verificacion.

En cuanto a los sesgos de medicion, se realiza una doble verificacién de los datos recolectados.
Igualmente, los equipos de medicion de la clinica para la toma de medidas antropométricas se
encuentran bajo protocolos de calibracion definidos por la institucién, con el fin de garantizar
medidas confiables. Se realizara una definicion operativa de cada variable previamente a la
recoleccién de los datos que sera conocida por todos los investigadores encargados de recoger

y analizar la informacion.

9. Consideraciones éticas

Los investigadores se comprometen a cumplir con los principios éticos en investigacion como
son la autonomia, beneficencia, justicia y no maleficencia mediante el cumplimiento de normas

nacionales e internacionales y parametros éticos descritos a continuacion:

1. Declaracion de Helsinki de 2013. De acuerdo con el disefio observacional de este estudio, en
el estudio no tendra contacto con los sujetos debido a que se tomara la informacion de las

historias clinicas de los pacientes y no se realizara ninguna intervencion.



El protocolo de investigacion sera presentado ante el Comité de Etica en Investigacion de la

Fundacion Universitaria Sanitas con el fin de solicitar la aprobacién para el desarrollo de este.

2. Resolucion 8430 de 1993 del Ministerio de Salud Nacional: segun las normas técnicas, esta
investigacion se clasificaria como “Investigacion sin riesgo”, por corresponder a un estudio
descriptivo donde solo se analizara la informacion tomada de las historias clinicas de los

pacientes sin realizar ninguna intervencion.

3. Habeas data: Privacidad, seguridad y confidencialidad de la informacién: se conservara la
custodia de la base de datos para evitar su pérdida o alteracién, manejando una copia de
seguridad en Google Drive con claves para su acceso disponibles Unicamente para el personal
que conforma el presente estudio. No se hara uso de ningun tipo de dato que revele la identidad
0 ponga en riesgo la confidencialidad de los datos de los pacientes, quienes se registraran en la

base de datos mediante un cédigo alfanumérico no relacionado con la identidad del paciente.

4. Divulgacion de los resultados: los resultados de esta investigacion se daran a conocer
mediante la presentacion en un evento cientifico ante la comunidad de especialistas en el tema
(Sociedad Colombiana de Urologia). Posteriormente, se realizara la gestion pertinente para
publicarlo en una revista especializada. Se aclara que, en la divulgacién de conocimiento
cientifico, tanto en eventos cientificos como en publicaciones, no se describiran datos de

identificacion de los pacientes involucrados.
10. Conflicto de intereses
No hay conflicto de intereses por ninguno de los investigadores.

11. Productos esperados

Resultado / Producto Indicador Beneficiario

esperado




Produccién Articulo Comunidad cientifica a nivel

. - nacional e internacional
bibliografica

Divulgacién de Presentacion en evento Comunidad cientifica a nivel

conocimiento especializado (congreso) nacional y local

12.Resultados

Se incluyeron un total de 296 pacientes llevados a prostatectomia radical retropubica por
cancer de prostata localizado. El 37.5% de los pacientes tuvieron un peso normal, el
14.5% tuvo sobrepeso y el 47.9% presentd obesidad. La mediana del tiempo
intraoperatorio fue de 135 minutos, sin diferencias significativas entre los diferentes

subgrupos de peso normal vs sobrepeso y obesidad (Tabla1).

Tabla 1. Resumen de las caracteristicas de los pacientes

Variable n (%)
Edad en ainos, mediana (RIC) 63 (9)
cTNM

CT1C 147 (49,6)
CT2A 51(17,2)
CT2B 58 (19,5)
CT2C 31(10.,4)
CT3 9 (3)

N

N1 1(0,3)
GG ISUP

GG 1 40 (13.5)
GG 2 89 (30.1)
GG 3 73 (24.7)




GG 4 35(11.8)
GG 5 59 (19.9)
iPSA, mediana (RIC) 8.1(7.8)
Patologia

PT2 207 (69,9)
PT3A 53 (1)
PT3B 35 (11,8)
PT4 1(0,33)
Ganglios resecados, mediana, 18 (9)
(RIC)

Ganglios positivos (N1) 44 (14,86)
Margenes positivos

Si 65 (21.9)
No 231 (78)
Categoria

Normal 111 (37.5)
Sobrepeso 43 (14.5)
Obesidad | 3 (1)
Obesidad Il 139 (46.9)
Tiempo intraoperatorio, mediana 135 (65)
(RIC)

Estancia en dias, mediana (RIC) 2 (0)
Sangrado, mediana (RIC) 700 (500)
Clavien Dindo

1 15 (5.1)
2 10 (3.4)
3 21 (7.1)

Estenosis AUV




Si 20 (6.8)
No 276 (93.2)
Eventos adversos

Linfocele 1(0.3)
Transfusion 4 (1.3)
Dehiscencia herida quirurgica 0

ISO superficial 0

ISO profunda 5(1.7)
TEP 0
TVP 2(0.7)

En la tabla 2 se describen las caracteristicas por los subgrupos de peso normal,
sobrepeso y obesidad, segun los criterios de la OMS. La edad mediana de los pacientes
se encontraba entre los 60 y 65 afios. En cuanto a la estadificacion clinica, la mayoria
tenian un CT1C, alrededor del 50% que fue similar en todos los grupos. El PSA mediano
se encontrd alrededor de 7, siendo un poco mayor en el grupo de obesidad. El grado
patolégico de gleason fue similar en todos los grupos. Los ganglios resecados en
promedio fuueron entre 16 a 18 ganglios. Los margenes positivos fueron levemente
mayores para el grupo de obesidad del 28.3%. En cuanto a los resultados
intraoperatorios, el sangrado intraoperatorio fue similar de aproximadamente 700 cc, el
tiempo intraoperatorio en el grupo de obesidad fue de 150 minutos mientras en el grupo
de sobrepeso y peso normal fue de aproximadamente 133 a 134 minutos. De las
complicaciones, fueron mas frecuentes en el grupo de sobrepeso y obesidad las
complicaciones Clavien Dindo 2 y 3, mientras en el grupo de peso normal fueron mas
frecuentes las complicaciones Clavien Dindo 1. En cuanto a la estenosis de la AUV, la
frecuencia fue levemente mayor en el grupo de obesidad con respecto a los otros 2

grupos, de aproximadamente el 15%.

Tabla 2. Comparacién entre IMC normal, sobrepeso y obesidad

Variable Total Normal Sobrepeso | Obesidad |

yll
N= 46

N= 296 N=111 N= 139




n (%) n (%) n (%) n (%)
Edad en aios, mediana 63 (9) 65 (9) 63 (9) 60 (9)
(RIC)
cT
CT1C 145 (49) 54 (48,6) 68 (49) 23 (50)
CT2A 49 (16,5) 20 (18) 23(16,6) | 6(13,04)
CT2B 50 (16.9) 21(18.9) | 21 (15.1) | 8(17,39)
CT2C 26 (8.8) 9(8.1) 12 (8.6) 5(10,86)
CT3 9(3,04) 3(2,7) 3(2,15) 3(6,5)
iPSA, mediana (RIC) 8.1 (7.8) 7.8 (6.5) 7.8(7.7) |11.6 (12.4)
GG ISUP
Gleason 3+3 40 (13.5) 18 (16.2) | 16 (11.5) 6 (13)
Gleason 3+4 89 (30.1) 33(29.7) | 41(29.5) | 15(32.6)
Gleason 4+3 73 (24.7) 24 (21.6) | 39(28.1) | 10(21.7)
Gleason 4+4 35 (11.8) 11 (9.9) 18 (12.9) 6 (13)
Gleason 5+5 59 (19.9) 25(22.5) | 25(17.9) 9 (19.6)
Patologia
PT2 207 (69.9) | 77 (69,36) | 99 (71,22) | 29 (63,04)
PT3A 53 (17,9) 18 (16,21) | 26 (18,7) 9 (19,5)
PT3B 35(11,82) | 14(12,61) | 13(9,35) | 8(17,39)
PT4 1(0,3) 1(0.9) 0 0
Ganglios resecados, 18 (9) 16 (9) 18 (10) 18.5(9)
mediana, (RIC)
Ganglios positivos
NO 252 (85.4) 92 (83.6) | 125(89.9) | 35(76,1)
N1 43 (14.6) 17 (16.4) | 14 (10.1) | 11(23,9)
Margenes positivos
R1 65 (21.9) 20 (18) 32 (23) 13 (28.3)
RO 231 (78) 91 (82) 107 (77) | 33 (71.7)




Sangrado, mediana 700 (500) 600 (400) | 700 (500) | 750 (400)
(RIC)

Tiempo intraoperatorio, 135 (65) 133 (75) 134 (70) 150 (49)
mediana (RIC)

Estancia en dias, 2 (0) 2 (0) 2 (0) 2 (0)
mediana (RIC)

Claven Dindo

1 15 (5.1) 15 (13.5) 0 0

2 10 (3.4) 1(0.9) 5(3.6) 4 (8.7)
3 21 (7.1) 6 (5.4) 8 (5.8) 7 (15.2)
Estenosis AUV

Si 20 (6.8) 6 (5.4) 7 (5) 7 (15.2)
No 276 (93.2) | 105(94.6) | 132 (95) 39 (84.8)
Eventos adversos

Linfocele 1(0.3) 0 1(0.7) 0
Transfusion 4 (1.3) 0 1(0.7) (6.5)
ISO 5(1.7) 1(0.9) 2(1.4) 24.2
TVP 2(0.7) 1(0.9) 0 1(2.2)

Variables intraoperatorias como el tiempo quirdrgico, el sangrado intraoperatorio o
estancia intrahospitalaria, fueron similares entre los grupos de peso normal vs sobrepeso

y obesidad, sin encontrar diferencias estadisticamente significativas (Tabla 3).

Al analizar las complicaciones intraoperatorias y postoperatorias, se encontré que estas
fueron mas frecuentes en el grupo de sobrepeso y obesidad alrededor del 5.4% (2.6% -
9.7%), mientras en el grupo de peso normal se presentaron en un 1.8% (IC 95%: 0.2% -

6.4%), sin embargo, no se encontraron diferencias estadisticamente significativas.

Las complicaciones mas frecuentes fueron el linfocele, requerimiento de transfusion, la
infeccion del sitio operatorio y la trombosis venosa profunda. En cuanto a la presentacion

de estenosis de la anastomosis uretrovesical, en el grupo con peso normal se presento



en el 5.4% vs 7.6% en el grupo de sobrepeso u obesidad, sin diferencias estadisticamente

significativas (p=0.47). No se encontraron diferencias en cuanto a margenes positivos

(p=0.204).

Tabla 3. Comparacién entre IMC Normal y sobrepeso/obesidad

Variable Total Normal | Sobrepeso/ | Valorp

N= 296 N= 111 Obesidad

n (%) n (%) N= 185
n (%)

Sangrado, mediana 700 (500) 600 (400) | 700 (500) 0.0637
(RIC)
Tiempo intraoperatorio, 135 (65) 133 (75) 138 (52) 0.437
mediana (RIC)
Margenes positivos
Si 65 (21.9) 20 (18) 45 (24.3) 0.204
No 231 (78) 91 (82) 140 (75.7)
Estancia en dias, 2 (0) 2 (0) 2 (0) 0.71
mediana (RIC)
Estenosis AUV
Si 20 (6.8) 6 (5.4) 14 (7.6) 0.47
No 276 (93.2) | 105(94.6) | 171 (92.4)
Eventos adversos
Linfocele 1(0.3) 0 1 (0.5) 0.438
Transfusion 4 (1.3) 4(2.2) 0.119
ISO profunda 5(1.7) 1(0.9) 4(2.2) 0.415
TVP 2 (0.7) 1(0.9 1(0.5) 0.714




13.Discusion

La obesidad es una condicion clinica con un aumento en su prevalencia, por lo que es
mas frecuente encontrar pacientes con cancer de préstata con exceso de peso que son
llevados a tratamiento quirdrgico con intencion curativa. Actualmente existe una gran
preocupacion en como el sobrepeso y la obesidad pueden afectar a los pacientes llevados
a prostatectomia radical retropubica, con desenlaces oncolégicos y postoperatorios
adversos que pudieran ser previsibles ya que a largo plazo se ha encontrado que un
riesgo de cancer de prostata de mayor grado y aumento en la mortalidad cancer (7, 12).
Sin embargo, en otros estudios no se ha confirmado esta asociacién, por lo que su

relacion con peor prondstico aun se encuentra debatida (13).

También se han evaluado los efectos de la obesidad en los resultados perioperatorios,
teniendo en cuenta la dificultad técnica que puede llevar a mayor riesgos de
complicaciones o0 a una reseccién oncolégica subdptima. En el estudio del grupo de
Shared Equal Access Regional Cancer Hospital (SEARCH), se encontré una asociacion
estadisticamente significativa entre el sobrepeso y la obesidad con un mayor grado
patolégico (p=0.008) y margenes quirurgicos positivos (p=0.001). Igualmente, se encontré
una asociacion estadisticamente significativa entre el aumento del riesgo de progresién
bioquimica y la obesidad, para raza blanca con un valor p=0.001 y raza negra un valor
p=0.03 (18).

Un estudio mas reciente ha demostrado que la obesidad se relaciona con resultados
funcionales peores y aumenta la dificultad quirdrgica, describiendo un aumento
significativo en la disfuncion eréctil postoperatoria y en los margenes positivos en el
postoperatorio (15). En otra cohorte de la National Surgical Quality Improvement Program
(NSQIP) en la que reclutaron 17,693 pacientes llevados a prostatectomia radical por
técnicas minimamente invasivas 4,674 llevados a prostatectomia abierta, encontraron
que las complicaciones de la herida, renales, tromboembdlicas, infecciosas vy
neurolégicas Clavien Dindo grado Ill a V, se encontraban directamente relacionadas con
el IMC (11).

En este estudio, se encontraron diferencias en el numero de complicaciones
postoperatorias, siendo mas frecuentes en el grupo de sobrepeso y obesidad, sin

embargo, estas diferencias no estadisticamente significativas. No se encontraron
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diferencias en cuanto al tiempo quirdrgico, sangrado intraoperatorio o estancia

hospitalaria.

Estos resultados son comparables con otro estudio retrospectivo colombiano (16), en el
cual tampoco se encontraron diferencias estadisticamente significativas. Se considera
que, en parte, estos resultados pueden estar en relacion con el numero bajo de pacientes
incluidos en estos estudios que no serian suficientes para observar diferencias

significativas reportadas en otras series con mayor nimero de pacientes.

Otra de las variables de interés a evaluar fue la incidencia de estenosis de la anastomosis
uretrovesical en el seguimiento, siendo otra complicacién frecuente a mediano y largo
plazo. De esta variable tampoco se encontraron diferencias estadisticamente

significativas.

En cuanto a las limitaciones de nuestro estudio, adicional al numero de pacientes, se
encuentran el ser un estudio retrospectivo, que no permite controlar sesgos ni variables
de confusién. Finalmente, la pérdida de seguimiento en controles a largo plazo, dado en
parte por la procedencia de los pacientes de varias regiones del pais, limita el analisis a
largo plazo otros desenlaces oncoldgicos como supervivencia libre de progresion

bioquimica o supervivencia global.

A pesar de estas limitaciones, dado a la controversia aun existente con respecto a los
desenlaces postoperatorios y oncolégicos en los pacientes con sobrepeso y obesidad con
cancer de proéstata, este estudio exploratorio, sirve como punto de partida para realizar a
futuro estudios con mayor numero de pacientes, que permitan evaluar posibles
diferencias en desenlaces perioperatorios y oncolégicos en los pacientes con sobrepeso
u obesidad, con el fin de orientar e informar mejor a los pacientes con respecto a los
desenlaces esperados en el postoperatorio. E igualmente, estudios con mayor tiempo de
seguimiento que permitan evaluar a largo plazo diferencias en cuanto a desenlaces

oncoldgicos.

Conclusiones

En nuestro estudio se encontré que en el grupo de sobrepeso y obesidad se presentaron
mas frecuentemente complicaciones postoperatorias con respecto al grupo de peso

normal, sin embargo, estas diferencias no fueron estadisticamente significativas. Este es



un estudio inicial que debe motivar a realizar otros estudios con mayor numero de

pacientes que permitan encontrar diferencias con mayor poder estadistico.
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