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El diagndstico estandar del cancer de prostata (CP), que se ha venido realizando
hasta el momento es mediante la biopsia transrectal eco-dirigida (BTE) en varones que
presentan riesgo, es decir, aquellos con un PSA elevado (>4 ng/dl) o tacto rectal anormal. Con
aproximadamente 8 a 12 cilindros de la biopsia se muestrean diferentes areas de la prostata.
Esta técnica presenta importantes limitaciones:

1. La BTE se lleva a cabo "a ciegas’, sin guia de imagen para dirigir al especialista a las zonas
de sospecha. Como resultado, las dreas que estan fuera de su alcance, como la prostata
anterior y el dpex, se muestrean poco o nada.

2. Aumenta la deteccion de tumores sin significacion clinica -bajo riesgo o muy bajo
riesgo- que nunca podrfan haber causado al hombre dafio o muerte relacionada con la
enfermedad, pero que su tratamiento puede causar importantes efectos secundarios.

3. Cuando se hace un diagnostico de CP utilizando esta técnica, la informacion sobre la
dimension y la ubicaciéon exacta de la enfermedad, no se pueden determinar con precision.

4. FElriesgo de infecciéon no es despreciable, al realizarse el procedimiento a través del recto.
Un estudio reciente sefala que el 5,5% de los pacientes que se sometié a esta prueba sufrié
fiebre y el 4,8% de ellos tuvo que ser ingresado una media de tres dias.



La ecografia y la resonancia nuclear magnética (RMN) son las dos principales técnicas

de imagen que se utilizan para ayudar al diagnostico del CP,y el uso de la RM 1.5/3T
multiparamétrica supone un gran avance en su detecciéon y diagnoéstico debido a su superior
resolucion frente a la ecografia.

La fusion es un proceso que combina estas tecnologias para crear un detallado mapa de 360°
de la préstata mediante la fusion de imagenes previamente capturadas de RMN con imagenes
obtenidas en directo mientras se inserta el transductor de ultrasonido.

El término descriptivo correcto para este tipo de formacion de imagenes es “Fusién de RMN
con biopsia guiada por ecografia” También, con frecuencia se utilizan otros términos v se
refieren al mismo proceso. Estos términos incluyen la biopsia guiada por Fusién, Biopsia de
Fusion, Fusion RMN-biopsia y ultrasonido, y simplemente Fusion RMN biopsia.

Todo comienza ante una sospecha razonable de que el paciente puede padecer
un CP, basado en datos clinicos (elevacion de PSA, tacto rectal sospechoso, antecedentes
familiares de CP, o resultados sospechoso en nuevos test diagnosticos, 4KScore, Phi-Index, etc.).



PASO 2:El proceso debe comenzar por realizar al paciente una RMN multiparamétrica
(Focalyx® Dx). Si en este estudio se informan lesion o lesiones sospechosas se debe ofrecer
al paciente la realizacion de una biopsia prostatica guiada por fusién de imagen RMN-ECO
(Focalyx® Bx).

PASO 2: Nuestro equipo urélogo/radiélogo evalla las imagenes e identifica el drea de interés
0 zona sospechoso de tumor. A continuacion se debe segmentar o introducir la silueta de

la préstata en un sistema informatico -software de fusiéon- para facilitar la superposiciéon de
ambas siluetas, la de RMN y la de la ecografia. Es necesario un software especial que puede
reconocer ambos tipos de imagenes, asignar ‘coordenadas” para cada tipo, combinar y registrar
las imagenes, coordenada por coordenada. Esto se conoce como registro de imagenes o co-
registro, y superpone a la imagen ecografica obtenida “en vivo’, a la imagen de RMN estatica,
obtenida previamente.
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El resultado es una imagen sintética en 3D de la glandula del paciente es muy exacta, y es
capaz de localizar a modo de GPS las lesiones sospechosas, con un precision o variacion menor
a 2mm. La imagen 3D final puede ser manipulada en la pantalla del ordenador por lo que el
urélogo puede ver desde todos los dangulos, ademas el drea sospechosa a biopsiar se resalta en
laimagen con un color diferente, incluso ayuda al urélogo al introducir la aguja de biopsia en
la posicion mas favorable para conseguir alcanzar la lesion.

Bajo sedacion, se realiza biopsia por via perineal de los objetivos o dreas sospechosas,
y/o de las diferentes regiones anatdmicas prostaticas, dependiendo en cada caso. Este tejido
se envia para andlisis anatomopatoldgico y unos dias después se conoce su resultado, para
plantear una estrategia de tratamiento, de comun acuerdo con el paciente.



{Quién puede beneficiarse de una Focalyx Bx“?

Los hombres con sospecha de CPy una BTE anterior negativa; muchos varones se
someten a mas de una BTE si permanece la sospecha de CP, a pesar de un resultado
anterior negativo. Esto es particularmente relevante en aquellos con una lesion
sospechosa en la zona anterior, en los que el diagndstico no se habria hecho con

la BTE, independientemente del nimero realizado, debido a la localizacion de la
lesion en la glandula (de dificil acceso por via transrectal). La técnica de biopsia
transperineal permite el muestreo de estas areas de peor acceso, de una manera
mas sencilla y directa.

Asegurar, mediante re-biopsia de alta precision, la condicién de enfermedad de
bajo riesgo en hombres que deseen someterse a vigilancia activa; los varones
diagnosticados con enfermedad de bajo riesgo en la biopsia estandar BTE pueden
optar por someterse a un periodo de vigilancia activa. Una biopsia transperineal
Focalyx Bx® de targets objetivos o muestreo de la glandula hasta cada 5 mm,
permite confirmar o no, la condicién de bajo riesgo antes de la iniciacién de esta
opcioén de tratamiento.

Una vez confirmado el diagndéstico de CP, en pacientes que cumplan criterios para
ello, la fusion es Util para la planificacion de la terapia focal; la biopsia transperineal
de prostata con plantilla puede proporcionar un mapa exacto de la dimension y
ubicacion de la enfermedad. Los resultados de la biopsia podrian guiar la terapia
focal o dirigida a la lesion tumoral con la confianza que el tejido no tratado no
contiene enfermedad clinicamente significativa.




Con respecto a las ventajas, hablan los datos cientificos. El equipo dirigido por Peter Pinto, del
Instituto Nacional del Cancer analizé a 1.003 varones con sospecha de cancer de prostata, a
los que se efectud ambas pruebas: la biopsia tradicional y la de fusion. El estudio publicado en
JAMA es concluyente: la localizacién de tumores agresivos fue un 30% mayor con esta ultima
prueba que con la primera.

De esta misma idea es partidaria una entidad muy poco sospechosa de promover nuevos
métodos si no son coste-efectivos, el Instituto Nacional para la Eficiencia Clinica (NICE, el
organismo que elabora recomendaciones de financiacién de técnicas y medicamentos nuevos
en Reino Unido). EI NICE incluye la recomendacion de esta biopsia de fusion en sus guias de
practica clinica.




RESUMEN

La incorporacion de la RMN multiparamétrica pre-biopsia (Focalyx® Dx) nos proporciona
un mejor conocimiento de las zonas sospechosas dentro de la préstata. Cuando se ha
utilizado esta estrategia de biopsia (Focalyx Bx®), casi dos tercios (59%) de los hombres con
2 0 mas BTE negativas anteriores, fueron diagnosticados de cancer y mejoraron las tasas de
deteccion de tumores en la zona anterior.

La tasa de deteccion del cancer clinicamente significativo es mayor con la técnica de
imagen de RMN de biopsia transperineal, con un menor riesgo de sobre-diagnostico de la
enfermedad clinicamente insignificante.

Con la mejora de la imagen, parece factible y probable una estrategia de futuro con
biopsias dirigidas solo a las lesiones sospechosas, utilizando menos tomas y preservando
el tejido prostatico normal. Ademas, el registro (o “fusion”) de la imagen RM en una
plataforma de ecografia permite una orientacion precisa, a través de la visualizacion directa
de la lesion.
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Abreviaturas

CP: Cancer de Préstata

BTE: Biopsia Transrectal Ecodirigida
RMN: Resonancia Magnética Nuclear
SA: Antigeno Prostatico Especifico
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