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PALABRAS CLAVE Resumen

Antigeno prostatico Introduccion: En el cribado de cancer de prostata con antigeno prostatico especifico (PSA) se
especifico; recomienda ofrecer informacion individualizada al paciente sobre el balance riesgos-beneficios
Cancer de préstata; y compartir la toma de decisiones.

Cuestionarios; Objetivo: Explorar la practica habitual y la percepcion de los médicos de familia y los faculta-
Cribado; tivos de laboratorio sobre el cribado del cancer de prdstata mediante PSA.

Atenci6n primaria; Material y métodos: Estudio transversal basado en un cuestionario y en las solicitudes de PSA
Laboratorio como cribado realizadas desde atencion primaria (AP) a hombres mayores de 49 afos.

Resultados: En 2015, la AP catalana solicitd PSA como cribado oportunista al 15,2% de los
hombres. En el cuestionario participaron 114 médicos de familia y 227 facultativos de labora-
torio. El 64% fueron mujeres, con 43 anos de edad media y 17 de experiencia profesional. Los
médicos de familia consideraron que los pacientes inducian el 61% de las solicitudes de PSA. La
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incertidumbre al solicitar PSA fue de 5 puntos para los médicos de familia y de 5,7 para los del
laboratorio. El interés en disponer de recomendaciones clinicas recibio 7,2 puntos en atencion
primaria y 8,8 en el laboratorio. El conocimiento sobre las diferentes guias de practica clinica

Conclusiones: Desde AP se realizo cribado de casi la sexta parte de los hombres mayores de
49 afos sin enfermedad prostatica, frecuentemente a peticion del paciente e informandole de
beneficios y riesgos. Los médicos de AP y del laboratorio estaban interesados en disponer de
recomendaciones e informacion, aunque no solian consultar las guias de practica clinica.

© 2018 Sociedad Espafola de Médicos de Atencion Primaria (SEMERGEN). Publicado por Elsevier

Prostate cancer screening using prostate-specific antigen: The views of general and

Introduction: It is currently recommended to provide individualised information on benefit-risk
balance and shared decision-making in prostate cancer screening using prostate-specific antigen

Aim: To determine the usual practice and the views of general and laboratory practitioners in

Material and methods: A cross-sectional study based on a questionnaire and on PSA screening
requests from Primary Health Care (PHC) in men older than 49 years with no prostatic symptoms.
Results: In 2015, PHC in Catalonia requested PSA on 15.2% of males. A total of 114 general
practitioners and 227 laboratory practitioners participated in the questionnaire. The mean age
of those who responded was 43 years with a mean of 17 years’ experience, and included 64%
women. According to general practitioners, 61% of PSA was performed at the patient’s request.
The uncertainty score when requesting PSA was 5 points for general practitioners and 5.7 for
laboratory professionals. Interest in having clinical recommendations received 7.2 points in PHC,
and 8.8 in the laboratory. Knowledge about the different clinical practice guidelines received

Conclusions: General practitioners requested PSA screening in almost one-sixth of men over
the age of 49 without prostate disease, often at the patient’s request, and after informing
them of the benefits and risks. PHC and laboratory physicians were interested in having recom-
mendations and information, although they did not usually consult clinical practice guidelines
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Introduccion

La evidencia cientifica disponible se basa principalmente
en los resultados de 2 grandes ensayos clinicos todavia
activos: uno europeo, The European Randomized Study of

El cancer de préstata (CaP) es, después del de piel, el can-
cer mas frecuente en hombres. Y ademas es la tercera causa
de muerte por cancer en hombres, por detras del de pul-
mon y del colorrectal. El antigeno prostatico especifico (PSA)
es una prueba diagndstica muy conocida, usada y polémica
debido a las discrepancias sobre su eficacia como cribado’>.
Caracteristicamente, el CaP presenta una evolucion cli-
nica muy variable, desde cancer asintomatico, que podria
pasar desapercibido sin afectar a la supervivencia global del
paciente, hasta muy agresivo, con metastasis y causando
disminucion en la calidad de vida y en la supervivencia. El
debate sobre la pertinencia del cribado del CaP suele cen-
trarse en el balance entre los beneficios, entendidos como
disminucion de la mortalidad, y los inconvenientes, espe-
cialmente sobrediagnostico y sobretratamiento.

Screening for Prostate Cancer (ERSPC)*, con disminucién de
la mortalidad por CaP en el grupo de intervencion; y otro
estadounidense, The Prostate, Lung, Colorectal and Ovarian
Cancer Screening Trial (PLCO), con un nuevo seguimiento
publicado en 2017>°, La actitud hacia el cribado cambia
conforme se conocen nuevos resultados del seguimiento a
largo plazo de estos 2 estudios y también por los avances
hacia nuevas estrategias de tratamiento, como la vigilan-
cia activa’. En Estados Unidos, en 2012, la US Preventive
Services Task Force (USPSTF) recomendo en contra de la
utilizacion del PSA en el cribado del CaP (grado D). Esta reco-
mendacion fue muy polémica y ha influido sobre la practica
clinica®?, llevando hacia una rapida desaparicion del cribado
en atencion primaria'®. En 2017, la nueva recomendacion de
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la USPSTF indica ahora que la decision de realizar la determi-
nacion de PSA es individual y que los clinicos deben informar
a los hombres de entre 55 y 69 afos de los potenciales bene-
ficios y riesgos de medir el PSA (grado c)’. Por su parte,
las guias de practica clinica también han contribuido a ali-
mentar la polémica, al discrepar en sus recomendaciones,
llegando incluso a contradecirse'".

Los constantes avances, con cambios en las recomen-
daciones para adaptarse a ellos, podrian provocar cierta
confusion entre los profesionales sanitarios. En casos como
este, cuando la evidencia cientifica disponible conduce a
elaborar recomendaciones débiles, adquiere especial rele-
vancia tomar decisiones compartidas y tener en cuenta
las preferencias del paciente'”'3. Por otra parte, en todo
este proceso también esta implicado el laboratorio clinico
y sus profesionales, aspecto poco conocido que acostum-
bra a pasar desapercibido. Nuestra hipotesis es que conocer
el porcentaje de pacientes al que finalmente se le deter-
mina PSA como cribado desde atencion primaria y contrastar
estos datos con la percepcion de los profesionales implicados
?médicos de atencion primaria, que realizan la solicitud, y
facultativos de laboratorio, responsables de asegurar la vali-
dez de los resultados y la calidad de todo el proceso? podria
contribuir a detectar areas de mejora y a clarificar como
optimizar la utilizacion del PSA.

El objetivo de este estudio fue analizar la practica habi-
tual en relacion con la utilizacion de la medicion de PSA
en la deteccion del CaP, y las percepciones, opiniones y
experiencias de médicos de familia y facultativos de labo-
ratorio.

Metodologia

Se planted un estudio descriptivo basado en un cuestionario
dirigido a médicos de familia y facultativos de laboratorio,
y en la revision de las determinaciones de PSA realizadas en
la atencion primaria catalana a hombres mayores de 49 afios
sin enfermedad prostatica, desde 2011 hasta 2015, y en los
8 centros de atencion primaria de MutuaTerrassa en 2015 y
2016.

Se selecciono6 la poblacion de hombres mayores de 50
anos o mas sin enfermedad prostatica por razones practicas,
por tratarse de datos accesibles, que coincidian con el indi-
cador solicitado por el Servei Catala de la Salut a todos los
centros de atencion primaria catalanes, y publicados por la
Central de Resultados del Observatorio del Sistema de Salud
de Catalufa'. Estos informes se realizan por encargo del
Servei Catala de la Salut, que, como aseguradora puUblica,
promueve la medicion, la evaluacion y la difusion de los
resultados de los diferentes proveedores del Sistema Sanita-
rio Integral de Utilizacion Plblica de Cataluia. El indicador
utilizado fue el porcentaje de hombres con 50 afios 0 mas, sin
enfermedad prostatica, con solicitud de PSA (a/b), donde al
numerador «a» fue el nimero de hombres > 50 afos, asigna-
dos, atendidos y sin enfermedad prostatica con solicitud de
PSA durante el afo analizado, y el denominador «b» fue el
nimero de hombres > 50 afos, asignados y atendidos. Tam-
bién se utilizé este mismo indicador en los 8 centros de salud
de MutuaTerrassa, donde al disponer de las bases de datos
originales se calculé ademas este indicador para el subgrupo
de hombres de 60 afios 0 mas.

Ademas, se disefd un cuestionario especifico, en 2015,
para ser autocumplimentado por médicos de familia y facul-
tativos de laboratorio. Tras revisar la bibliografia, y al no
encontrar un cuestionario que se adaptara completamente
a los objetivos de este estudio, los autores desarrollaron
un cuestionario con 2 versiones. El cuestionario constaba
de 4 secciones: datos sociodemograficos, practica clinica
habitual sobre cribado de CaP, guias de practica clinica y
sugerencias. Las 2 versiones diferian en la seccion sobre
practica clinica habitual sobre cribado de CaP, para adaptar
el cuestionario a las particularidades de la practica asisten-
cial del grupo profesional estudiado. La version para médicos
de atencion primaria contenia 40 variables y la de faculta-
tivos de laboratorio clinico, 36 variables. Para las variables
se utilizo una escala de 1-10. Se realizé una primera valida-
cion técnica (comprension y pertinencia), consultando con
expertos en CaP y en metodologia de cuestionarios. Se rea-
liz6 una prueba piloto con 30 médicos de familia.

Para facilitar el acceso a los profesionales se solicito per-
sonalmente la participacion, de enero a marzo de 2016, de
los médicos de familia que trabajaban en los centros sani-
tarios de los autores de este estudio (MUtua Terrassa y el
Institut Catala de la Salut). En total, participaron médicos
de familia de 13 centros de salud: 8 centros de Mltua-
Terrassa, y 5 centros del Institut Catala de la Salut: EAP
Abrera, EAP Esparreguera, EAP Martorell, EAP Sant Andreu
de la Barca y CAP Artés. Por otra parte, para acceder a los
facultativos de laboratorio se utilizaron 2 vias. En primer
lugar, el cuestionario se distribuy6 personalmente, antes del
inicio del curso, entre los asistentes al X!l Curso Tedrico
Practico sobre Utilidad Clinica de los Marcadores Tumora-
les en el Cancer, celebrado en Barcelona en febrero de
2016, con asistentes de toda Espafia. Y ademas, se soli-
cito la participacion de los socios de la Sociedad Espaiiola
de Medicina de Laboratorio (SEQC-ML) por via electronica.
El cuestionario estuvo disponible en la web de la sociedad
del 4 de noviembre al 12 de diciembre de 2016. Durante
ese periodo se enviaron 2 recordatorios por correo electré-
nico a los socios, el 10 y el 25 de noviembre. Se garantizo
confidencialidad y anonimato. El estudio disponia de la
aprobacion del Comité Etico de Investigacion Clinica de
MituaTerrassa.

En cuanto al analisis estadistico, se realizo un analisis
descriptivo uni y bivariado. Para las variables significativas
se establecieron intervalos de confianza del 95%. Para la
comparacion de variables cualitativas se utilizo la prueba
de la x? y para la comparacién de medias, la prueba de la
t de Student o el test de ANOVA. El nivel de significacion
estadistica se establecid en 0,05. Se utilizo el paquete SPSS
17.0 (SPSS Inc., Chicago, Estados Unidos).

Resultados

Los resultados sobre determinaciones de PSA en hombres
catalanes sin enfermedad prostatica se muestran en la
tabla 1. En Cataluia, en 2015, la atencion primaria solicitd
PSA a 90.543 hombres mayores de 49 afos sin enfermedad
prostatica (15,2%). Desde MutuaTerrassa se solicito al 12,6%,
incrementandose hasta el 17% en 2016. En el subgrupo de
hombres con 60 aflos o mas se solicité PSA en el 16,4% en
2015 y aumentd hasta el 20% en 2016.
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Tabla 1

los centros de atencion primaria de MutuaTerrassa y en Cataluna

Porcentajes de hombres mayores sin enfermedad prostatica y con determinacion de antigeno prostatico especifico en

Centros de atencion Ano PSA % (a/b)?
primaria
Institucion Mutua Terrassa > 50 afos > 60 anos
Valldoreix 2015 15,9 (497/3.132) 18,5 (298/1610)
2016 17,8 (551/3.095) 20,6 (145/703)
Can Trias-Oest 2015 15,4 (617/4.016) 20,0 (369/1.844)
2016 18,6 (764/4.108) 21,3 (539/2.528)
Rambla 2015 14,7 (1.298/8.833) 19,7 (789/3.997)
2016 18,9 (1.550/8.211) 24,2 (1.305/5.398)
Sant Cugat 2015 12,8 (431/3.362) 16,6 (278/1.680)
2016 17,3 (559/3.228) 20,7 (431/2.080)
Rubi 2015 11,4 (442/3.876) 14,4 (258/1.797)
2016 18,3 (700/3.821) 20,6 (480/2.334)
Can Matas 2015 9,6 (130/1.349) 11,8 (72/610)
2016 12,2 (170/1.390) 16,0 (325/2.032)
Terrassa Sud Can Jofresa 2015 8,2 (217/2.647) 10,5 (121/1.150)
2016 17,4 (465/2.669) 20,0 (325/1.622)
Olesa de Montserrat 2015 6,2 (192/3.106) 9,4 (132/1.406)
2016 8,5 (241/2.850) 10,7 (193/1.805)
¥ centros de salud Mutua 2015 12,6 (3.824/30.321). 16,4 (2.317/14.094).
Terrassa (n = 8) Rango: 6,2-15,9 Rango: 9,4-20,0
2016 17,0 (5.000/29.372). 20,2 (3.742/18.502).
Rango: 6,2-15,9 Rango: 10,7-24,2
Cataluha
¥ centros de salud 2011 18,6 -
catalanes (n=324) 2012 17,45 =
2013 16,5 -
2014 - -
2015 15,2 (90.543/973.581). -

Rango: 3,5-36,1

PSA %: porcentaje de hombres > 50 afos sin enfermedad prostatica con solicitud de antigeno prostatico especifico.

@ a: hombres > 50 afnos, asignados, atendidos y sin enfermedad prostatica con solicitud de antigeno prostatico especifico durante el
ano, y b: hombres > 50 anos, asignados y atendidos.

92% de los facultativos de laboratorio (n=96). Tras solicitud
electronica a los socios de la SEQC-ML, se obtuvo un 5% de
participacion (n=131). En total respondieron el cuestionario

)

Respecto al cuestionario, la participacion se encuentra
detallada en la figura 1. Cuando se solicitd personalmente
participaron el 70% de los médicos de familia (n=114) y el

(

Cuestionarios

Médicos de
atencioén priméria

( Peticién en persona J

Profesionales del
laboratorio clinico

[ Peticion en persona ) [Solicitud electrénica]

Solicitados n= 163 Solicitados n=104 Solicitados n= 2477
Respondieron  n=114 Respondieron  n=96 Respondieron n=131
Participacion 70% Participacion 92% Participacion 5%

Institut catald de la salut

Mutua terrassa Farmacéuticos 47% n=45 Farmacéuticos 41% n=53

(Institucion concertada) (ICS) (institucion publica) Médicos 25% n=24 Médicos 30% n= 39
Solicitados n= 111 Solicitados n=52 Bidlogos 14% n=13 Bidlogos 13% n=17
Respondieron n=78 Respondieron n= 36 Quimicos 11% n= 11 Quimicos 8% n= 11
Participacion ~ 70% Participacion 69% Bioquimicos 3% n=3 Bioquimicos 8% n=10

Figura1 Participacion de médicos de atencion primaria y facultativos de laboratorio clinico en el cuestionario sobre la utilizacion
de la medicion del PSA en la deteccion del cancer de prostata.
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Tabla 2 Caracteristicas de los 3 grupos profesionales participantes
Médicos de familia Profesionales de laboratorio (n=227) Total (N=341) p
(n=114)
Curso MT? (n=96)  SEQC-ML" (n=131)
Sexo: mujeres, n (%) 77 (68) 69 (72) 71 (54) 216 (64) 0,013
Edad, media +DE 44+ 8 (25-63) 36 +10 (25-62) 48 + 11 (25-70) 43+11 (25-70)  <0,001
(rango)
Afos de ejercicio, media + DE 17+ 8 (1-36) 10+ 10 (1-38) 21+ 11 (1-44) 17 £ 11 (1-44) < 0,001
(rango)
Formacion, n (%)
Licenciados 108 (95) 79 (82) 66 (55) 253 (77) < 0,001
Doctores 6 (5) 17 (18) 53 (45) 76 (23)
Licenciatura, n (%)
Farmacia 45 (47) 53 (41) 98 (29) <0,001
Medicina 114 (100) 24 (25) 39 (30) 177 (52)
Biologia 13 (14) 17 (13) 30 (9)
Quimica 11 (11) 11 (8) 22 (6)
Bioquimica 3(3) 10 (8) 14 (4)
Categoria profesional, n (%)
Jefe servicio/seccion 113 (99) 9 (9) 42 (32) 51 (15) <0,001
Adjunto 1(1) 38 (40) 77 (59) 228 (67)
Residente 49 (51) 12 (9) 62 (18)
Especialidad, n (%)
MFyC 114 (100) 114 (33) <0,001
Analisis clinicos 70 (73) 80 (61) 150 (44)
Bioquimica 26 (27) 46 (35) 72 (21)
Otras© 5 (4) 5(2)
Centro de trabajo, n (%)
Publico 114 (100) 90 (94) 110 (84) 314 (92) < 0,001
Privado 6 (6) 21(6) 27 (8)

DE: desviacion estandar; MFyC: Medicina Familiar y Comunitaria; MT: marcadores tumorales; SEQC-ML: Sociedad Espafnola de Medicina

de Laboratorio.
@ Asistentes al curso de marcadores tumorales.

b Acceso al cuestionario a través de la web de la Sociedad Espafiola de Medicina de Laboratorio.

¢ Otras especialidades (Hematologia, Microbiologia y Genética).

227 facultativos de laboratorio. Las caracteristicas genera-
les de cada grupo se muestran en la tabla 2. No se observaron
diferencias en el perfil de los médicos de familia seglin la
institucion en que trabajaban. Por el contrario, si que fue-
ron diferentes los perfiles de los 2 grupos de profesionales
de laboratorio. Entre los que accedieron a través de la web
de la SEQC-ML hubo un 18% mas de hombres, fueron 12 afos
mayores de media y disponian de 11 afos mas de experiencia
profesional, con respecto a los asistentes al curso de mar-
cadores tumorales. Ademas, el 45% de los que accedieron
al cuestionario electronico via SEQC-ML disponian del grado
académico de doctor.

La percepcion, las inquietudes y el interés sobre la uti-
lizacion del PSA en la practica clinica habitual en relacion
con el cribado del CaP se detallan en la tabla 3. El aspecto
que recibi6 la mayor puntuacion, con 8,5 puntos, fue valo-
rar la clinica prostatica antes de solicitar la medicion del
PSA. Ademas, tanto el interés por disponer de recomenda-
ciones como de informacién sobre protocolos de vigilancia
activa del CaP recibieron 8,3 puntos. Los médicos de familia

puntuaron, de media, con 5 puntos su incertidumbre al soli-
citar PSA como cribado de CaP. La medicion de PSA libre
se encontraba disponible en el 94% de los hospitales. En
la mayoria de las variables se observaron diferencias esta-
disticamente significativas entre los grupos profesionales
estudiados. También se observaron diferencias estadistica-
mente significativas en la mayoria de las variables segun
los afnos de ejercicio profesional, destacando que el conoci-
miento sobre las 5 guias de practica clinica incluidas en el
cuestionario recibid6 mayor puntuacion para todas ellas en
el grupo de profesionales con 11 aflos 0 mas de experiencia
profesional (n=203) (p < 0,001) respecto a las puntuacio-
nes de los profesionales con menos anos de ejercicio (n =
118). Con respecto a los conocimientos de los profesiona-
les sobre las guias de practica clinica, en global, ninguna
de ellas alcanzd los 5 puntos en la escala de 1 a 10. Los
profesionales de laboratorio otorgaron la mayor puntuacion
a la Guia Europea de Marcadores Tumorales, con 4,9 pun-
tos. Los médicos de familia seguian mayoritariamente, con
3,6 puntos, las recomendaciones de su sociedad cientifica,
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Tabla 3 Practica habitual, inquietudes e interés sobre el uso del antigeno prostatico especifico en el cribado del cancer de
prostata
Médicos de Profesionales de laboratorio (n=227) Total (N=341) p
familia
(n=114)

Curso MT (n=96) SEQC-ML (n=131)

Practica habitual
Interés de interrogar sobre clinica prostdtica antes de solicitar la medicion del PSA

Clinica prostatica, media 4 DE 8,9+1,7 8,2+2,1 8,4+1,9 8,5+1,9 0,038
-Interés de solicitar la medicién del PSA como cribado oportunista
Cribado oportunista, media & DE 49+29 6,1+1,5 5,9+2,7 5,6+2,8 0,003
Interés de solicitar la medicién del PSA como cribado poblacional
Cribado poblacional, media + DE 3,3+2,5 6,1+1,5 4,9+3,0 4,7+3,0 <0,001
Se realizan en su hospital determinaciones de PSA libre, n (%)
PSA libre si 114 (100) 82 (93) 122 (94) 204 (94) 0,844
PSA libre no 0 (0) 6 (7) 8 (6) 14 (4)
Preocupaciones, media + DE
Incertidumbre del médico, en general, al solicitar PSA como cribado de CaP
Incertidumbre 5,0+2,4 5,7+2,4 5,8+2,3 5,5+2,4 0,045
Retraso en el diagndstico del CaP
Retraso en diagnostico 57+2,6 6,2+2,3 6,7+2,4 6,2+2,4 0,011
Sobrediagndstico y sobretratamiento del CaP
Sobrediagnostico 5,8+2,5 7,2+2,1 7,4+2,1 5,5+2,4 <0,001
Interés en disponer de informacién sobre
Recomendaciones clinicas especificas actualizadas sobre cribado de CaP
Recomendaciones, media + DE 7,2+2,5 8,7+1,6 8,9+1,5 8,3+2,0 <0,001
Protocolos de vigilancia activa de CaP
Protocolos, media + DE 7,5+2,3 8,6 +1,5 8,7+1,5 8,3+1,9 <0,001
Conocimientos acerca de guias de practica clinica sobre cribado de CaP, media + DE
Guia Europea de Marcadores Tumorales - 404+2,8 5,6+2,8 49429 <0,001
Sociedad Europea de Urologia 3,5+2,7 2,8+2,2 5,0+2,8 3,9+2,8 <0,001
Sociedad Americana de Oncologia 2,3+1,9 3,6+2,7 49+2,7 3,8+2,7 <0,001
Sociedad Americana de Urologia 2,6+2,0 2,8+2,2 4,6+2,7 3,54+2,5 <0,001
National Cancer Comprehensive Network 1,8 +1,3 2,1+1,5 3,9+2,6 2,7+2,2 <0,001

CaP: cancer de prostata; DE: desviacion estandar; MT: marcadores tumorales; PSA: antigeno prostatico especifico; SEQC-ML: Sociedad

Espanola de Medicina de Laboratorio.

la Sociedad Espanola de Medicina de Familia y Comunita-
ria, y los protocolos de sus centros de trabajo: la guia de la
web «3 clics», del Institut Catala de la Salut, y en Mtua-
Terrassa, un protocolo interno basado fundamentalmente
en la Guia de Practica Clinica de la Asociacion Europea de
Urologia.

Los resultados sobre las variables relacionadas con aspec-
tos especificos sobre la determinacion de PSA como cribado
de CaP, propios de cada area profesional, atencion primaria
y laboratorio, se muestran en la tabla 4.

Con respecto a la vision del médico de familia, des-
tacaron, con la puntuacion mas alta, 8,3 puntos, las
explicaciones que ofrecen a los pacientes sobre las conse-
cuencias de un resultado elevado de PSA (falsos positivos,
pruebas invasivas que genera y otros aspectos). Considera-
ron que el 61% de las solicitudes de PSA fueron inducidas por
los propios pacientes. La franja de edad mas conveniente
para solicitar el PSA como cribado fue a partir de los 60 anos,

con 6,4 puntos. Y el intervalo de tiempo mas adecuado para
solicitar una nueva determinacion de PSA fue anualmente,
con 6,6 puntos. Por otra parte, con respecto a los factores
del laboratorio que influyen sobre la determinacion de PSA,
destaco que el 44% utilizaba el calibrador 96/670 de la OMS,
el 8% no lo utilizaba y el 48% desconocia qué estandar se uti-
lizaba en el laboratorio donde trabajaba. Entre los equipos
mas utilizados para realizar la medida del PSA destacaron
Cobas (Roche) en el 46% de los laboratorios y Advia Centaur
(Siemens) en el 17%.

Finalmente, el 13% de los encuestados ofrecid sugeren-
cias sobre aspectos relevantes sobre el cribado del CaP con
PSA. Los ejemplos textuales mas relevantes se muestran en
la tabla 5. En sintesis, los profesionales proponen avanzar
en aspectos cientificos (conocimiento e incorporacion de
nuevas tecnologias) y también en organizacion y comunica-
cién para alcanzar consensos entre todos los profesionales
implicados.
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Tabla 4 Aspectos especificos sobre la determinacion de antigeno prostatico especifico como cribado de cancer de prostata
propios del area profesional: atencion primaria y laboratorio

Perspectiva del médico de atencion primaria (n=114) Media &+ DE
Explica al paciente las consecuencias de un resultado elevado de PSA (falsos positivos, pruebas invasivas que 8,3+2,0
genera y otros)
Interés de interrogar sobre antecedentes familiares de CaP antes de solicitar PSA 7,6+2,5
Satisfaccion con sus conocimientos sobre cribado del CaP 6,9+2,7
Interés por disponer de informacién sobre nuevos biomarcadores para detectar CaP (PCA3, Prostate Health 6,9+2,7
Index, 4Kscore)
Solicita un urinocultivo asociado al PSA 6,1+3,0
Interés de realizar un tacto rectal antes de solicitar PSA 5,7+3,0
Actualmente el numero de pacientes que comienzan con CaP metastdsico
Tiende a aumentar en el tiempo 56+£2,6
Se mantiene estable en el tiempo 5,2+2,5
Tiende a disminuir en el tiempo 4.6+2,7
Sus propios conocimientos sobre cribado 5,80+2,1
Porcentaje de solicitudes del PSA inducidas por el propio paciente 61+22
Franjas de edad mds adecuadas para solicitar PSA como cribado
A partir de los 40 afnos 2,6+2,2
A partir de los 50 anos 58+2,9
A partir de los 60 anos 6,4+2,8
A partir de los 75 afnos 5,1+3,0
Intervalo mas adecuado para solicitar PSA como cribado
Anualmente 6,6+2,9
Bianualmente 4.4+43,1
Trianualmente 2,5+2,1
Cada 5 anos 2,3+2,0
Cada 10 anos 2,0+1,8

Perspectiva del facultativo del laboratorio (n=227)

Profesionales de laboratorio (n=227) Total (N=227) p

Curso MT SEQC-ML
(n=96) (n=131)

El ensayo utilizado en su laboratorio estd calibrado con el estdndar de la OMS 96/670
PSA calibrado OMS

Si 36 (38) 63 (48) 99 (44) 0,590
No 9(9) 9 (7) 18 (8)
Lo desconozco 51 (53) 59 (45) 110 (48)

Las concentraciones de PSA medidas varian al utilizar diferentes ensayos
Variaciones ensayos 8,0+2,2 7,6 +1,8 7,8+2,0 0,106

Considera que deberia ajustar el nivel de discriminacién del PSA segtn el ensayo utilizado para su medicion
Ajustar cut-off PSA, n (%)

Si 87 (91) 110 (84) 197 (87) 0,663

No 5 (5) 12 (9) 17 (7)

Lo desconozco 4 (4) 9 (7) 13 (6)
-Inquietud por los falsos positivos del PSA en el cribado del CaP

Falsos positivos PSA 6,7+2,2 6,7+2,2 6,7+2,2 0,960
Utilidad de la medicién de PSA libre para detectar el CaP

Utilidad PSA libre 8,1+1,9 7,3+£1,9 7,6 1,9 0,010
Dispone de informacion sobre la utilidad de estos nuevos marcadores tumorales en la deteccion del CaP

PCA3 4,3+3,0 5,9 +2,9 5,3+3,0 <0,001

Prostate Health Index 3,6t2,9 52 +2,9 4,6+3,0 <0,001

4Kscore (panel 4 calicreinas) 3,1+£2,4 4,3 £2,9 3,84+2,8 0,001
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Tabla 4 (Continued)
Perspectiva del facultativo del laboratorio (n=227)

Profesionales de laboratorio (n=227) Total (N=227) p
Curso MT SEQC-ML
(n=96) (n=131)
Equipo utilizado en medicion de PSA

Cobas (Roche) 44 (49) 57 (44) 101 (47)
Centaur (Siemens) 17 (19) 22 (17) 39 (18)
Architect (Abott) 13 (15) 19 (14) 32 (15)
Access 2 O UniCel Dxl (Beckman Coulter) 7 (8) 17 (13) 24 (11)
Immulite 2000 (Siemens) 4 (4) 2 (2) 6 (3)
Vitros 5600 (Ortho) 2 (2) 4 (3) 6 (3)
Dimension Vista (Siemens) 2 (2) 4 (3) 6 (3)

2 (2) 7 (5) 9 (2)
Otros® 7 3 10

CaP: cancer de prostata; DE: desviacion estandar; MT: marcadores tumorales; OMS: Organizacion Mundial de la Salud; PSA: antigeno
prostatico especifico; SEQC-ML: Sociedad Espaiiola de Medicina de Laboratorio.

a Otros equipos utilizados fueron: Liason, Modular E-170 Roche, ELISA Monobind, LumiStat, Mini VIDAS, Prueba rapida y otros no
especificados.

Tabla 5 Respuestas a la seccion sobre sugerencias

Sugerencias de los médicos de familia, 15% (17/114)
«Divergencias importantes entre industria/laboratorios/urélogos/oncologos y atencion primaria en diagndstico e
informacion. Habria que ponerse de acuerdo. Importante desviacion de la informacion de periodicos (Vanguardia) y TV.
;Qué hacer?»
«Aunque intento seguir las recomendaciones, ante un paciente que a pesar de ser informado de pros y contras sigue
empenado en que se le determine el PSA, se lo solicito, aunque yo no lo vea necesario»
«Considero que podria educarse al paciente, ya que un porcentaje muy alto de ellos son muy demandantes en la
consulta. Sobre todo pacientes de edades 40-50 aios. Mayor interaccion entre urdlogos y atencion primaria. Los
urélogos solicitan PSA anual a pacientes con PSA bajos sin riesgo segln clinica»
«Falta una buena ‘‘conexion’’ entre atencion primaria y especializada, porque los médicos de familia no hacemos
cribado, explicamos al paciente y el urélogo pide PSA a todos»
«Para solicitar PSA valoro la clinica y/o los antecedentes familiares de neoplasia de prostata»
«Solo solicito PSA si hay CaP»
«Yo utilizaria el International Prostate Symptom Score previo a PSA»

Sugerencias de los participantes en curso marcadores tumorales, 12% (12/96)
«Deberia establecerse un protocolo nacional»
«Estoy confusa respecto a este cribado. Por la experiencia tiendo a pensar que se sobreestima, pero tengo casos
recientes que me ofrecen mucha confusion»
«Los urdlogos deberian conocer la problematica en las técnicas del ensayo»
«Los urdlogos, entre ellos, no opinan todos igual»
«Aunque es de los pocos marcadores implantados en programas de screening es evidente que los criterios de utilizacion
no estan claros ni siquiera entre los propios clinicos. Su demanda va en aumento, principalmente por la aplicacion de
una medicina defensiva y/o oportunista y de complacencia hacia el paciente»
«Médicos de centros de salud desconocen o confunden sintomatologia prostatica y protocolos de cribado»
«Se deberia poner un intervalo de edad (estratificar por edad) para los niveles de PSA»
«Utilidad del proPSA»

Sugerencias de los socios SEQC-ML, 5% (6/131)
«¢El analista tiene que generar PSA libres en vista de las controversias actuales?»
«Atencion a la preanalitica de las muestras, a la estabilidad de PSA libre frente a tiempo de procesamiento»
«Ya es hora de aplicar marcadores genoémicos circulantes para cribado de cancer»
«Las sociedades cientificas pueden reforzar su accion pedagdgica sobre este tema en al menos 2 aspectos: 1) difundir
activamente las mejores sintesis de evidencia disponibles (Cochrane, TRIP, etc.); 2) promover o realizar talleres de
lectura critica»
«Muy interesante difundir a los socios SEQC-ML las nuevas guias»

CaP: cancer de prostata; PSA: antigeno prostatico especifico; SEQC-ML: Sociedad Espanola de Medicina de Laboratorio.
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Discusion

La mayor aportacion de este estudio es contrastar la prac-
tica actual habitual de cribado oportunista del CaP con PSA
desde atencion primaria, que se realiza en alrededor del
15% de los hombres mayores de 49 anos asintomaticos, con
la opinion de los médicos de familia y de los facultativos de
laboratorio implicados en el proceso. Los médicos de familia
en conjunto y el grupo de facultativos de laboratorio clinico
con mayor experiencia profesional no manifestaron incer-
tidumbre hacia el cribado del CaP, en contraste con una
cierta incertidumbre entre los facultativos de laboratorio
con menor experiencia profesional. La polémica sobre el cri-
bado con PSA es conocida’~3. Los médicos actian de acuerdo
con su propio criterio, basado en sus conocimientos y en
su experiencia e influidos principalmente por los protocolos
de sus centros de trabajo y por las recomendaciones de las
sociedades cientificas. Las guias de practica clinica no acos-
tumbran a ser conocidas en profundidad, probablemente en
relacion con las barreras conocidas'™.

En Cataluna, gracias a los informes pUblicos de la Cen-
tral de Resultados del Observatorio del Sistema de Salud de
Catalufa', se sabe que en 2015 se realizd la determina-
cion de PSA, desde atencion primaria, a cerca del 15% de los
hombres mayores de 49 anos asintomaticos. La recomenda-
cién del programa Essencial, publica desde 2013, indica: «La
determinacion del PSA como cribado poblacional de CaP no
deberia realizarse al no aportar beneficios en términos de
reduccion de mortalidad»'®. La web especifica que se trata
de una recomendacion para ayudar a tomar decisiones, sin
ser de obligado cumplimiento ni sustituir al juicio clinico del
personal sanitario. Por su parte, el Servei Catala de la Salut,
cuando contrata la prestacion de servicios sanitarios, marca
unos objetivos contractuales. Entre estos objetivos, en 2015
y 2016, el contrato para los equipos de atencién primaria
catalanes establecia en el 20% el maximo en los hombres
mayores de 49 aios sin enfermedad prostatica y con deter-
minacion de PSA, dentro del marco del proyecto Essencial.
En 2017 ha variado el objetivo contractual, solicitando como
maximo mediciones en el 18% de los hombres.

La evidencia cientifica se basa principalmente en 2 ensa-
yos clinicos activos iniciados en 1993, en Europa (ERSPC)* y
América (PLCO)>¢, con resultados discrepantes, atribuidos
probablemente a las diferencias en el disefio y la ejecu-
cion de los estudios. El estudio europeo ERSPC incluyd, en el
momento de la aleatorizacion, a 162.338 hombres entre 55y
69 anos de varios paises, entre ellos Espana, y ha mostrado
una disminucion de la mortalidad del 21% en el grupo de
cribado tras 13 afios de seguimiento®. El estudio americano
PLCO incluy6 de forma aleatoria 76.685 hombres y tras 13
anos de seguimiento no ha encontrado diferencias en la mor-
talidad entre el grupo control y el grupo de intervencion®®.
Las limitaciones y los sesgos de los estudios motivan que se
deban interpretar con precaucion. Se ha debatido mucho
sobre la validez de los resultados de estos estudios y sobre
los factores que podrian cuestionarlos, como el efecto de
contaminacion, o cribado oportunista con determinaciones
de PSA, en el grupo control'”'8, En Estados Unidos, siguiendo
la recomendacion de la USPSTF, se ha observado una dis-
minucion de las mediciones de PSA en atencion primaria,
desde el 27,3 hasta el 16,7%'°. Simultaneamente se ha

acompanado de la disminucion del tacto rectal, llevando a
una rapida desaparicion del cribado del CaP de la atencion
primaria’®.

La incidencia del CaP y la mortalidad asociada presen-
tan una amplia variacién en su distribucion mundial. Hay
consenso sobre el peso decisivo del cribado con PSA res-
pecto a la gran variacion observada en la incidencia, pero
controversia sobre su influencia sobre el descenso de la
mortalidad, relacionado sin duda con la mejora de los tra-
tamientos y en menor medida con la deteccion precoz'’.
Actualmente el debate sobre el cribado del CaP sigue
abierto, cuestionandose una vez mas la comunidad cientifica
la posibilidad de introducir modificaciones, a medida que se
dispone de nuevos resultados como los de la cohorte euro-
pea ERSPC?, los del dltimo seguimiento a 15 afos del ensayo
PLCO® y el reciente cambio en la recomendacidon de la
USPSTF>.

Con respecto a los médicos de familia, no manifesta-
ron incertidumbres respecto al cribado del CaP con PSA.
Probablemente sobre esta percepcion influyo que las socie-
dades cientificas de atencion primaria coinciden en sus
principales recomendaciones? y facilitan actualizar la pro-
pia formacion?"?2, Entre los aspectos mas comentados por
los médicos destacaron interrogar sobre clinica prosta-
tica antes de decidir solicitar PSA e informar al paciente
sobre las consecuencias de un resultado elevado de PSA,
en cuanto a posibles falsos positivos y pruebas invasivas
que podria generar. Las sociedades cientificas han elabo-
rado sus recomendaciones a favor de compartir la decision
con los pacientes con una esperanza de vida minima de 10
a 15 anos. Actualmente se recomienda tomar la decision
compartida con el paciente, tras informarle del balance
riesgos-beneficios y teniendo en cuenta sus caracteristi-
cas individuales y sus preferencias'’. La evidencia apoya
que podria ser beneficioso para la salud publica el cribado
y la deteccion precoz del CaP en hombres seleccionados.
Ademas, se afaden los avances conseguidos hacia nue-
vas estrategias de tratamiento, tipo vigilancia activa?’. La
vigilancia activa contribuye a mantener los beneficios del
cribado y reducir los inconvenientes. Los protocolos de vigi-
lancia activa parecen una solucion con ventajas claras*,
aunque no exenta de inconvenientes y problemas para su
cumplimentacion por pacientes y médicos®. Otros temas
siguen siendo conflictivos, como la franja de edad mas ade-
cuada para solicitar el PSA como cribado y el intervalo
de tiempo para realizar una nueva determinacion de PSA
cuando ya se dispone de una determinacion previa normal.
En este estudio los médicos de familia se inclinaron por con-
siderar como mas adecuados la franja de edad de mayores de
60 anos y el intervalo anual para solicitar PSA como cribado.
Y efectivamente, se observo que en el subgrupo de hom-
bres de 60 anos o mas el porcentaje de solicitudes de PSA
fue mayor. Hasta ahora, las guias de practica clinica mayori-
tariamente recomendaban el cribado anual, aunque nuevas
evidencias apuntan a que se obtienen los mismos beneficios
con intervalos de 2 afos'?.

Otra aportacion de este estudio es mostrar la poco cono-
cida perspectiva del laboratorio. Se manifiesta claramente
la disparidad entre los laboratorios espanoles en los equipos,
las técnicas de laboratorio y los calibradores para determi-
nar PSA, y seria recomendable que en las publicaciones se
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indicasen estos aspectos para evitar errores. Esta enorme
variabilidad es un aspecto del que son mas conscientes los
profesionales del laboratorio que otros colectivos en los que
esta circunstancia pasa mas desapercibida. Sin embargo,
estas diferencias pueden tener un impacto clinico significa-
tivo, por lo que deberian considerarse para evitar problemas
al interpretar los resultados?®. Con respecto a los calibrado-
res, actualmente el empleo mayoritario del estandar 96/670
de la OMS ha permitido homogeneizar los resultados, pero
pese a todo, cuando existen divergencias seria recomenda-
ble adaptar el valor discriminante a cada ensayo. Si este
factor no se tiene en cuenta, cambian los falsos positivos y
disminuye significativamente el nimero de CaP detectados,
con relevantes implicaciones clinicas'®?’. Algunos analiza-
dores permiten elegir entre diferentes calibradores, como la
empresa Beckman Coulter, que ofrece la posibilidad de cali-
brar su ensayo para PSA en el analizador Access tanto con el
calibrador de Hybritech como con el de la OMS?®. Desconocer
estos aspectos puede ocasionar errores en la interpretacion
clinica.

Entre las limitaciones de este trabajo, destacar que la
deteccion del CaP se basa principalmente en la determina-
cion de PSA séricoy en el tacto rectal. Se tuvo acceso a datos
sobre las determinaciones de PSA utilizadas como cribado en
la atencion primaria catalana y en los centros de salud de
MutuaTerrassa, excepto en el 2014, pero se desconocen los
datos sobre los tactos rectales efectuados. Por ello, queda
la duda de si el tacto rectal también ha ido disminuyendo,
a semejanza de lo sucedido en Estados Unidos'®. Otra limi-
tacion ha sido que los cuestionarios recogen las opiniones
y las percepciones de los encuestados, que no necesaria-
mente se corresponden con una realidad objetiva. Por otra
parte, por razones de factibilidad, se solicité la participa-
cion de grupos profesionales concretos y por vias diferentes,
con participaciones muy dispares segun la via de acceso
(peticion personal o correo electronico), y obteniéndose,
por tanto, perfiles distintos. Los facultativos de laborato-
rio que asistieron al curso de marcadores tumorales eran
mas jovenes y con menor experiencia profesional que los
socios de la SEQC-ML que decidieron participar. Finalmente,
dado que en el cribado del PSA se considera clave la deci-
sion compartida con el paciente e individualizada segun sus
necesidades, hubiera sido interesante poder contrastar los
resultados con la opinidn de los pacientes.

En resumen, este estudio confirma que los profesionales,
pese a las polémicas sobre el cribado del CaP con PSA 'y pese
a las controversias y las discrepancias en las recomendacio-
nes que reciben, se sienten seguros en su practica habitual.
Entre los médicos de familia es una situacion habitual que
los pacientes soliciten cribado de CaP mediante PSA y que
el médico ofrezca informacion hasta alcanzar una decision
compartida, lo que puede ser complejo'3. Por su parte, los
facultativos de laboratorio disponen de informacion espe-
cifica imprescindible para la correcta interpretacion clinica
de los resultados del PSA. En general, todos los grupos pro-
fesionales estuvieron de acuerdo en manifestar un marcado
interés por disponer de mejor informacién sobre recomen-
daciones acerca de la utilizacion del PSA, guias de practica
clinica y protocolos de vigilancia activa del CaP. También
reclamaron mejorar la comunicacion y el consenso entre
todos los profesionales implicados, de atencion primaria
y especializada, y dirigir los esfuerzos hacia protocolos

comunes multidisciplinares que superen el ambito de apli-
cacion local.
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