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1. RESUMEN

Introduccion: El cancer de prostata es uno de los tumores mas prevalentes entre varones
en Europa. Aunque los tratamientos como la prostatectomia radical y la radioterapia
adyuvante han mejorado la supervivencia, sus efectos adversos siguen comprometiendo
la calidad de vida, especialmente por la incontinencia urinaria. Este estudio evaluo la
relacion entre la radioterapia adyuvante y la aparicion de incontinencia urinaria al afio de

la intervencion.

Metodologia: Estudio observacional, transversal y retrospectivo realizado en el Hospital
Universitario HLA Moncloa. Se incluyeron 222 pacientes con cancer de prostata de alto
riesgo sometidos a prostatectomia radical, divididos en dos cohortes: tratados con
radioterapia (n = 35) y no tratados con radioterapia (n = 187). Los datos se obtuvieron
mediante revision de historias clinicas y se analizaron mediante pruebas de Chi-cuadrado,

razon de prevalencia y regresion logistica multivariada.

Resultados: Aunque se observo una mayor prevalencia de incontinencia urinaria en los
pacientes sometidos a radioterapia, no se encontr6 una asociacion estadisticamente
significativa tras el analisis ajustado. Tampoco otras variables clinicas como la edad, las
comorbilidades o el estadio tumoral mostraron relacion significativa con la aparicion del
sintoma. Se identificaron con frecuencia efectos adversos como la disfuncion eréctil, pero

no se registraron casos de incontinencia fecal.

Conclusion: No se pudo establecer una relacion concluyente entre radioterapia adyuvante
e incontinencia urinaria. Sin embargo, los resultados sugieren una posible tendencia
clinica relevante. Este estudio aporta evidencia 1til para orientar futuras investigaciones

que consideren tanto los aspectos funcionales como psicoldgicos de los tratamientos.

Palabras clave: Cancer de prostata; Radioterapia adyuvante; Incontinencia urinaria;

Prostatectomia radical; Calidad de vida.



2. ABSTRACT

Introduction: Prostate cancer is one of the most prevalent tumors among men in Europe.
Although treatments like radical prostatectomy and adjuvant radiotherapy improve
survival, their adverse effects, especially urinary incontinence, significantly impact
quality of life. This study evaluated the association between adjuvant radiotherapy and

urinary incontinence one year after surgery.

Methods: Observational, cross-sectional, and retrospective study conducted at Hospital
Universitario HLA Moncloa. A total of 222 high-risk prostate cancer patients who
underwent radical prostatectomy were included, divided into irradiated (n = 35) and non-
irradiated (n = 187) cohorts. Data were collected through medical record review and

analyzed using Chi-square tests, prevalence ratio, and multivariate logistic regression.

Results: Although irradiated patients showed a higher prevalence of urinary
incontinence, no statistically significant association was found after adjustment for
clinical variables. Other covariates such as age, comorbidities, and tumor stage also
showed no significant correlation with the symptom. Erectile dysfunction was frequently

observed, while no fecal incontinence was recorded.

Conclusion: A definitive association between adjuvant radiotherapy and urinary
incontinence could not be confirmed. Nonetheless, results suggest a possible clinical
trend that warrants further investigation. This study contributes valuable evidence for

future research focusing on both the functional and emotional impact of treatment.

Keywords: Prostate cancer; Adjuvant radiotherapy; Urinary incontinence; Radical

prostatectomy; Quality of life.



3. INTRODUCCION

El cancer de prostata es la segunda causa mas frecuente de cancer en hombres a nivel
mundial y la primera en la Unidn europea (1), donde presenta una tasa de incidencia
estandarizada por edad de 64 por cada 100.000 y es responsable de 11,3 muertes por cada
100.000 (2). A nivel nacional es el tumor con mayor incidencia y prevalencia en varones,
pero el tercero en cuanto a mortalidad (3).

La tasa de supervivencia para el cancer de prostata ha ido aumentando en las ultimas
décadas como se ha determinado en estudios como EUROCARE-5 (4) o CONCORD-2
(5), esto es debido al desarrollo de las medidas de deteccion precoz, la estadificacion e
indicacion terapéutica. Los principales factores pronostico del cancer de prostata son los
niveles de antigeno prostatico especifico (PSA, por sus siglas en inglés), la estadificacion
TNM o la puntuacion de Gleason (1). Dicha escala de Gleason se encarga de analizar la
agresividad tumoral asignando patrones histologicos del 1 al 5 que se basan en la
arquitectura patologica y afiaden la suma de los valores de los patrones identificados mas
comunes, esta suma da lugar a la puntuacion de Gleason total que se clasifica en términos
generales en: GL (6 o <6) bajo riesgo, GL (7) riesgo intermedio y GL (8-10) alto riesgo
(6).

La indicacion terapéutica del cancer de prostata depende de factores como la esperanza
de vida, edad, estado funcional, comorbilidades, preferencias personales y estadio
tumoral. Las principales técnicas terapéuticas utilizadas actualmente son la
prostatectomia radical, la radioterapia de intensidad modulada y la braquiterapia.
Ademas, existen otros tratamientos para evitar recurrencias como la radioterapia
adyuvante o la terapia hormonal (3).

Dichos tratamientos han demostrado tener un riesgo concomitante de presentar efectos
secundarios como incontinencia urinaria, fecal y disfuncion sexual entre otras (7). Esto
provoca un importante efecto en la calidad de vida de los pacientes y su salud mental.

Se ha prestado poca atencion al impacto psicoldgico por la disminucion de la calidad de
vida debido a los tratamientos en pacientes con cancer de prdstata, pero son varios los
estudios que avalan la existencia de una relacion de causalidad entre la aparicion de
sintomas psicoldgicos y los efectos secundarios derivados del tratamiento (8).

La ansiedad y la depresion son las afecciones psicologicas mas comunes en estos

pacientes, lo cual se junta su la edad elevada que se presenta como otro factor de riesgo



de desarrollar dicha clinica. Ademas, la aparicion de ansiedad y depresion se relaciona
con peores resultados tratamiento, aumento de la hospitalizacion, tasas de mortalidad mas
altas (9,10).

Por todo ello, con la finalidad de contextualizar este estudio, es importante afiadir un
marco tedrico que recopile los aspectos fundamentales del cancer de prostata, su historia
natural, los métodos diagnosticos, las estrategias terapéuticas, la fisiologia de la
incontinencia urinaria como secuela mas importante de los tratamientos y el impacto de

esta en la vida de los pacientes.

La prostata es una glandula exocrina del aparato reproductor masculino, se sitiia bajo la
vejiga urinaria y envolviendo la uretra prostatica. Desempeiia un papel clave en la
produccion de liquido seminal. Anatémicamente se divide en distintas zonas: central,
periférica, transicional y anterior fibromuscular. Se encuentra en la zona periférica el

lugar mas frecuente de asentamiento del cancer prostatico (11).

El cancer de prostata se proclama como el segundo tumor maligno mas frecuente en
hombres en muchos paises occidentales (12), la evolucion natural del mismo varia desde
formas clinicamente indolentes y con crecimiento lento, hasta formas mas agresivas con
poder de diseminacion tanto local como a distancia (13). En cuanto a los factores de riesgo
mas importantes para su desarrollo se incluyen la raza negra, la edad avanzada, los
antecedentes de cancer en familiares de primer grado y algunas alteraciones genéticas
(mutaciones en los genes BRCA1 y BRCA2). Aunque el grado de evidencia no es
concluyente también han sido descritas posibles asociaciones con niveles altos de

andrégenos y con el estilo de vida (14).

Para el diagnostico se combinan tanto la exploracion (tacto rectal), la determinacion sérica
del antigeno prostatico especifico, pruebas de imagen (ecografia, resonancia magnética)
y, por ultimo, la biopsia prostatica transrectal ecograficamente guiada, esta permite un
diagndstico de certeza histologico (15). Seguidamente de su diagndstico, se lleva a cabo
la estadificacion mediante la clasificacion TNM, la escala de Gleason y el valor del PSA,

la cual tiene un papel esencial en la decision de la conducta terapéutica (16).

Tras el proceso de estadificacion, se procede a la eleccion del tratamiento. La

prostatectomia radical esta se indica en pacientes con cancer localizado o localmente



avanzado, sobre todo los que presentan un riesgo intermedio o alto y con una esperanza
de vida mayor a 10 anos. Este procedimiento consiste en la reseccion completa de la
prostata y vesiculas seminales y, en muchos casos, también la extirpacion ganglionar
pélvica (17). Las técnicas varian desde abordaje abierto, por via laparoscépica o mediante
cirugia robdtica, siendo la ultima la practicada en la actualidad por presentar una menor
tasa de complicaciones durante la cirugia y una mayor recuperacion funcional (18,19).

Sin embargo, cualquiera de estas técnicas no esta exenta de riesgos y complicaciones
postquirargicas. Existen diversas estructuras anatémicas implicadas en la miccién que,
durante la cirugia de prostatectomia radical, pueden verse afectadas por su proximidad
con la préstata, y, en consecuencia, dar lugar a incontinencia urinaria (20). Estas

afectaciones pueden desencadenar distintos grados de incontinencia.

La radioterapia adyuvante es administrada tras la cirugia en aquellos pacientes con
factores de mal prondstico como margenes positivos, invasion extracapsular o
diseminacion a ganglios. Tiene como objetivo eliminar las células tumorales que persisten
tras la prostatectomia y reducir el riesgo de recaida bioquimica o clinica (21). Se basa en
el uso de radiaciones ionizantes normalmente con técnicas que permiten modular su
intensidad (IMRT, por sus siglas en inglés) y tratar con dosis elevadas dirigidas al lecho
prostatico disminuyendo asi la toxicidad sobre los 6rganos adyacentes como la vejiga o
el recto (17). Aunque la radioterapia adyuvante resulta ttil para el control local del tumor,
puede agravar la sintomatologia urinaria, la cual ya puede haberse visto afectada
inicialmente por la cirugia. Los mecanismos fisiopatologicos incluyen fibrosis del cuello
vesical y esfinter, inflamacion cronica, disminucion de la capacidad vesical y afectacion

de estructuras adyacentes (22).

En el contexto del cancer de prostata, la incontinencia urinaria mas frecuente es la
incontinencia de esfuerzo la cual esta relacionada con la debilidad del esfinter uretral.
También puede aparecer incontinencia de urgencia, vinculada a una hiperactividad del
detrusor, o mixta, cuando coexisten ambos mecanismos (23). Diferenciarlas clinicamente

es esencial a la hora de plantear el tratamiento.

La evaluacion de la incontinencia urinaria incluye una correcta anamnesis, exploracion
fisica y el uso de herramientas validadas tales como el cuestionario ICIQ-SF

(International Consultation on Incontinence Questionnaire — Short Form), con el cual se



valora la severidad y el impacto percibido por el paciente. En algunos casos pueden ser
necesarios estudios urodinamicos completos para determinar el tipo de disfuncion vesical

y guiar el tratamiento mas adecuado (24).

La literatura cientifica revisada reflejo que aproximadamente el 23% de los pacientes que
recibieron tratamiento radioterdpico adicional desarrollaron incontinencia urinaria, frente
al 12% de aquellos que no lo recibieron (25), lo que pone de manifiesto una posible
relacién entre la exposicion a radiacion y un aumento del riesgo de padecer esta
complicacion. En este contexto, resultd pertinente evaluar si estos resultados eran
reproducibles en otras muestras de poblacion, como la del Hospital HLA Universitario de

Moncloa, lo que justifico la realizacion del presente estudio.



4. HIPOTESIS Y OBJETIVOS:

Hipotesis
En base a la literatura consultada, los pacientes tratados con radioterapia adyuvante tienen
mayor probabilidad de desarrollar incontinencia urinaria al afio de ser sometidos a

prostatectomia radical por cancer de prostata de alto grado.

Objetivos

Objetivo principal:

Evaluar comparativamente la apariciéon de incontinencia urinaria en pacientes tratados
con radioterapia adyuvante operados mediante prostatectomia radical por cancer de
prostata de alto riesgo frente a los que no han sido radiados, al afio de someterse a dicha
intervencion, en consultas de los ultimos 5 afos del servicio de urologia del Hospital

Universitario HLA Moncloa de Madrid.

Objetivos secundarios:

1. Analizar la asociacion entre la presencia de incontinencia urinaria y diversas
variables clinicas y sociodemograficas.

2. Describir las caracteristicas clinicas y sociodemograficas de los pacientes
sometidos a radioterapia adyuvante tras prostatectomia radical de cancer de
prostata de alto riesgo en el Hospital Universitario HLA Moncloa de Madrid, en
los ultimos 5 afios.

3. Determinar la presencia de efectos adversos en los pacientes sometidos a
radioterapia adyuvante tras prostatectomia radical de cancer de prostata de alto

riesgo.
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5. METODOLOGIA:

1. Diseiio del estudio
Se realizé un estudio observacional, analitico, transversal y retrospectivo. Se llevé a cabo
con dos cohortes de pacientes urologicos que cumplian todos los criterios de inclusion y

ninguno de exclusion.

2. Ambito y poblacién de estudio
Se analizaron dos cohortes de pacientes varones atendidos en consultas de urologia del
Hospital HLA Universitario de Moncloa en los tltimos 5 afios que llevaban operados al
menos 1 afio mediante prostatectomia radical por cancer de prostata de alto grado,

sometidos o no a radioterapia adyuvante.

Criterios de inclusion

- Pacientes de género masculino atendidos en consultas uroldgicas en el Hospital
Universitario HLA Moncloa de Madrid en los Gltimos 5 afios.

- Pacientes que llevaban operados al menos 1 afio mediante prostatectomia radical por
cancer de prostata de alto grado en los ultimos 5 afos en el Hospital HLA Universitario
de Moncloa.

Criterios de exclusion

- Presencia de clinica de incontinencia urinaria, disfuncion eréctil o incontinencia fecal
previa a prostatectomia radical por cancer de prostata de alto grado.
- Edad menor de 40 afios en pacientes atendidos en consultas uroldgicas del Hospital

Universitario HLA Moncloa de Madrid.

Calculo del tamano muestral

Se utiliz6 la calculadora wnarifin.github.io siguiendo la férmula del calculo de tamafio
muestral para la comparacion de dos proporciones. Se asumi6 un intervalo de confianza
del 95%, un margen de error del 5%, una proporcion de pacientes con incontinencia
urinaria en pacientes radiados de 0,23 y una proporcion de pacientes con incontinencia

urinaria en pacientes no radiados de 0,12, las cuales fueron tomadas de estudios previos
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similares, y una potencia del 80%. Se precisd necesario incluir para el estudio 187
pacientes por grupo para evaluar comparativamente la aparicién de incontinencia urinaria
en pacientes tratados con radioterapia adyuvante operados mediante prostatectomia
radical por cancer de préstata de alto riesgo frente a los que no han sido radiados.

Al final, se recogieron datos de 222 pacientes, 187 de la cohorte que no recibi6

radioterapia y 35 de la cohorte que si recibi6 radioterapia.

3. Variables
Para el presente estudio, se consideraron diversas variables agrupadas en tres categorias
principales: sociodemograficas, clinicas y variables relacionadas con el tratamiento

oncoldgico (Anexo I).

- Variables sociodemograficas

» Edad (grupos de edad): Se recogié como variable cualitativa ordinal, agrupada en tres

intervalos: 40 a 50 afios, 50 a 70 afios y mayores de 70 afios (>70).

- Variables clinicas

* Incontinencia urinaria: Variable cualitativa nominal dicotomica que recoge la presencia
o ausencia de incontinencia urinaria tras la cirugia y/o tratamiento oncoldgico. Se clasifica

€ _ 7

en “si” o “no”.

* Disfuncion eréctil: Variable cualitativa nominal dicotdémica que registra si el paciente
presenta o no disfuncion eréctil tras la prostatectomia radical y/o tratamiento

[1P=4b]

complementario. Se clasifica en “si”” 0 “no”.

* Incontinencia fecal: Variable cualitativa nominal dicotomica que indica si el paciente
presenta pérdida involuntaria del control fecal tras el tratamiento. Se clasifica en “si” o

13 2

no .
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* Patologia de base: Variable cualitativa nominal. Se recogen las principales
comorbilidades de riesgo cardiovascular presentes en el momento del diagnoéstico,
clasificadas en: hipertension arterial (HTA), dislipemia y diabetes mellitus. También se

incluye la categoria “no” para los pacientes sin patologia de base conocida.

* Grado de agresividad tumoral: Variable cualitativa ordinal determinada segun la Escala
de Gleason. Esta escala se basa en la evaluacion histoldgica del tejido prostatico y se
clasifica en: Gleason 6 (3+3), Gleason 7 (3+4), Gleason 7 (4+3), Gleason 8 (4+4),
Gleason 9 (4+5 o0 5+4) y Gleason 10 (5+5), siendo mayor el nimero, mayor la agresividad

tumoral.

* Estadio de extension tumoral: Variable cualitativa ordinal determinada segun el sistema
TNM (Tumor, Nédulo, Metastasis), utilizado para valorar la extension local del cancer
de prostata. En este estudio se recogieron los estadios T2, T3a y T3b, definidos por
hallazgos anatomopatoldgicos tras prostatectomia radical. El estadio T2 hace referencia
a tumores confinados dentro de la prostata, que pueden afectar uno o ambos lobulos, sin
invadir estructuras adyacentes. El estadio T3a corresponde a tumores con invasion
extracapsular, es decir, que han traspasado la capsula prostatica, pero sin afectar las
vesiculas seminales. Por su parte, el estadio T3b indica que el tumor ha progresado mas
alla de la capsula y ha invadido una o ambas vesiculas seminales. Esta variable permite
establecer el grado de extension local del tumor y contribuye a la estratificacion

prondstica y a la decision terapéutica.

- Variables relacionadas con el tratamiento

* Radioterapia adyuvante: Variable cualitativa nominal dicotdmica. Se indico si el
[IP42)

paciente recibi6 o no radioterapia tras la prostatectomia radical, clasificandose como “si

0 Céno”

4. Recogida de datos
Larecogida de datos se realizé mediante revision de historias clinicas de los pacientes del
servicio de urologia del Hospital Universitario HLA Universitario de Moncloa. Se emple6

una base de datos proporcionada por doctores del mismo hospital, garantizando asi la
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veracidad y trazabilidad de la informacion, en ella que aparecian los pacientes sometidos
a prostatectomia radical en el periodo de los ltimos cinco afios. Después, los datos se
volcaron en una hoja de Excel y se procedio a la seudonimizacion. Se disefiaron 2 bases
de datos que compartian un c6édigo de caso para cada paciente: una de ellas contenia los
datos identificativos; la otra, incluia los datos clinicos necesarios para la investigacion,
pero sin datos identificativos y fue la que se utilizo para este estudio. Las bases de datos
se mantuvieron sometidas a los controles de los sistemas del hospital y no se incluyeron
en dispositivos moviles externos.

El uso de la base de datos se realizé cumpliendo estrictamente con la normativa vigente
en materia de proteccion de datos personales, incluyendo el Reglamento General de
Proteccion de Datos (RGPD) (UE) 2016/679 y la Ley Organica 3/2018, de Proteccion de
Datos Personales y garantia de los derechos digitales (LOPD-GDD). Los datos fueron
manejados exclusivamente por los investigadores del estudio, con acceso restringido y

bajo protocolos de confidencialidad establecidos por el comité ético del centro.

5. Plan de analisis estadistico
Se realiz6 un andlisis descriptivo para la variable “Incontinencia urinaria” en las dos
cohortes establecidas a partir de la variable “Radioterapia adyuvante”. Se utilizaron las

frecuencias absolutas (n) y las relativas (%) para describirla.

Para el objetivo principal, se llevé a cabo un anélisis comparativo para evaluar las posibles
diferencias en la prevalencia de incontinencia urinaria en pacientes que fueron tratados
con radioterapia adyuvante operados mediante prostatectomia radical por céncer de
prostata de alto riesgo, frente a los que no fueron radiados. Se utilizé la prueba de Chi-
cuadrado (y?) de Pearson para determinar si existia una asociacion estadisticamente
significativa entre presentar incontinencia urinaria o no, y haber sido tratado con
radioterapia adyuvante o no. En los casos donde las frecuencias esperadas fueron bajas,
se recurrio a la prueba exacta de Fisher como alternativa adecuada.

Ademas, se calcul6 larazon de prevalencia (RP) para comparar la proporcion de pacientes
con incontinencia urinaria en aquellos que recibieron radioterapia adyuvante frente a los
que no la recibieron, en la que RP > 1 implicaba que la exposicion a radioterapia se
asociaba a mayor prevalencia de incontinencia urinaria. Esta medida permiti6 interpretar

de manera mas intuitiva la asociacion entre la exposicion y el desenlace.
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Para el primer objetivo secundario, se realiz6 un andlisis bivariado con la prueba de Chi-
b

cuadrado de Pearson para evaluar la asociacion entre la variable “Incontinencia urinaria”

y las demas variables sociodemograficas y clinicas: “Edad (grupos de edad)”, “Patologia

de base”, “Grado de agresividad tumoral” y “Estadio de extension tumoral (TNM)”.

Por ultimo, para los objetivos secundarios segundo y tercero, se describieron, mediante
frecuencias absolutas (n) y relativas (%), las siguientes caracteristicas sociodemograficas
y clinicas de la cohorte que fue sometida a radioterapia tras prostatectomia radical:
“Edad” (variable cualitativa ordinal; codificada en grupos de edad), “Patologia de base”
(variable cualitativa nominal), “Grado de agresividad tumoral” (variable cualitativa
ordinal), “Estadio de extension tumoral” (variable cualitativa ordinal), “Disfuncién
eréctil” (cualitativa nominal dicotémica) e “Incontinencia fecal” (variable cualitativa

nominal dicotémica).
El P valor se considerd significativo para p < 0,05.

Para la realizacion del andlisis estadistico se utilizard el paquete estadistico Jamovi

version 2.4.7.
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6. ASPECTOS ETICOS Y LEGALES

Este estudio fue aprobado por el Comité de Etica Fundacion Jiménez Diaz, a fecha 13 de

noviembre de 2024 con codigo TFG071-24 HLA (Anexo II).

Se solicito al comité de ética exencion de pedir el consentimiento informado por ser un
estudio observacional, retrospectivo, y tener riesgo nulo para los sujetos.

El proyecto se realizd respetando las normativas en materia de bioética segin la
Declaracion de Helsinki, el Informe de Belmont, el Convenio de Oviedo sobre los
derechos humanos y la biomedicina y la Ley 14/2007, de 3 de julio, de investigacion
biomédica. El proyecto se llevo a cabo conforme a la legislacion de la UE sobre datos
personales, en concreto la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de
Datos Personales y garantia de los derechos digitales, el Real Decreto 1720/2007, la Ley
41/2002, de 14 de noviembre, bésica reguladora de la autonomia del paciente y de

derechos y obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica.
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7. RESULTADOS

De los 374 pacientes potencialmente elegibles que cumplian los criterios de inclusion y
ninguno de exclusion, un total de 152 fueron excluidos por ausencia de seguimiento en el
Hospital HLA Universitario Moncloa. Finalmente, la muestra qued6 constituida por 222
pacientes, distribuidos en dos cohortes, tal y como se refleja en la figura 1: 187 pacientes
que no recibieron radioterapia adyuvante (cohorte no expuesta) y 35 pacientes que si la

recibieron (cohorte expuesta).

Pacientes potencialmente elegibles
(cumplen criterios de exclusion)

n =374
Pacientes excluidos por
,| ausencia de seguimiento en
el hospital
n =152
Pacientes
totales
n=222
Cohorte no Cohorte
expuesta. Expuesta.
No recibid < Recibio
Radioterapia radioterapia
n =187 n=235

Figura 1: diagrama de flujo de la muestra de poblacion. Fuente propia.

A partir de la variable "radioterapia adyuvante”, se definieron dos cohortes. La cohorte
no expuesta (no recibid radioterapia adyuvante) estuvo formada por 187 pacientes,
mientras que la cohorte expuesta (recibid radioterapia adyuvante) incluy6 a 35 pacientes.
En la cohorte no expuesta, 23 pacientes (12,3 %) presentaron incontinencia urinaria,
mientras que 164 pacientes (87,7 %) no la desarrollaron. Por el contrario, en la cohorte
expuesta, 6 pacientes (17,1 %) presentaron incontinencia urinaria frente a 29 pacientes

(82,9 %) que no la manifestaron.
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Relacion entre Radioterapia adyuvante e
Incontinencia urinaria

p-valor: 0.435
100.00%

90.00%
B0.00%
70.00%
60.00%
50.00%
40.00%
30.00%
20.00%
10.00%

0.00%

Mo recibe radioterapia Recibe radioterapia

Mo incontinencia 5i incontinencia
Figura 2. Distribucion de la incontinencia urinaria por grupos de exposicion a

radioterapia adyuvante. Fuente propia.

En la tabla 1 se muestra la asociacion entre la exposicion a radioterapia adyuvante y la
presencia de incontinencia urinaria, incluyendo los andlisis bivariados realizados para
analizar la asociacion entre esta Ultima y otras variables. Se presentan mediante
frecuencias absolutas y relativas, y el valor de p obtenido mediante la prueba de Chi-

cuadrado de Pearson.
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Nombre de

variable

Radioterapia
adyuvante
Edad

Patologia de

base

Grado de
agresividad

tumoral

Estadio de
extension

tumoral

Categorias

ounidades

No
Si
40-50 afios
50-70 anos
>70 anos
HTA
HTAy
dislipemia
Diabetes
Dislipemia
Sin patologia de
base
Gleason 6 (3 + 3)
Gleason 7 (3 +4)
Gleason 7 (4 + 3)
Gleason 8 (4 + 4)
Gleason 9 (4 +5)
Gleason 9 (5 +4)
T2
T3a
T3b

Total

187 (84,2%)
35 (15,8%)
4 (1,8%)
182 (82,0%)
36 (16,2%)
28 (12,6%)
32 (14,4%)

15 (6,8%)
22 (9,9%)
125 (56,3)

44 (19,8%)
103 (46,4%)
34 (15,3%)
36 (16,2%)
3 (1,4%)
2 (0,9%)
184 (82,9%)
33 (14,9 %)
5(2,3%)

No
incontinencia
urinaria

164 (87,7%)
29 (82,9%)
4 (100%)
158 (86,8%)
31 (86,1%)
23 (82,1%)
30 (93,8%)

12 (80,0%)
19 (86,4%)
109 (87,2%)

39 (88,6%)
92 (89,3%)
31 (91,2%)
26 (72,2%)
3 (100,0%)
2 (100,0%)
161 (87,5%)
27 (81,8%)
5 (100,0%)

Incontinencia

urinaria

23 (12,3%)
6 (17,1%)
0
24 (13,2%)
5(13,9%)
5/17,9%)
2 (6,3%)

3 (20,0%)
3 (13,6%)
16 (12,8%)

5(11,4%)
11 (10,7%)
3 (8,8%)
10 (27,8%)
0
0
23 (12,5%)
6 (18,2%)
0

p-valor

0,435

0,732

0,575

0,118

Nota. P-valor calculado con test chi-cuadrado. HTA: hipertension arterial. Fuente propia

Ademas, se calcul6 de forma la razén de prevalencia (RP) para estimar la magnitud de

la asociacion entre la exposicion a radioterapia adyuvante y la aparicion de incontinencia

urinaria. La formula que se utilizé fue RP =[a/(a+b)]/[c/(c + d)], donde:

- a=nuamero de pacientes con incontinencia y con radioterapia (n = 6)

- b =numero de pacientes sin incontinencia y con radioterapia (n = 29)

- ¢ =numero de pacientes con incontinencia y sin radioterapia (n = 23)

- d = ntmero de pacientes sin incontinencia y sin radioterapia (n = 164)
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Aplicando los valores a la formula, se obtuvo una RP = 1,39, que indic6 que los pacientes
expuestos a radioterapia presentaron una prevalencia de incontinencia urinaria 1,39 veces
mayor que los no expuestos. No obstante, esta diferencia no fue estadisticamente

significativa (p > 0,05).

Para los objetivos secundarios, se describieron mediante frecuencias absolutas y relativas
las siguientes variables de los 35 pacientes que conformaron la cohorte que recibid
radioterapia: Edad (grupos de edad), Patologia de base, Grado de agresividad tumoral
(Gleason), Estadio de extension tumoral (TNM), Disfuncion eréctil e Incontinencia fecal.

Los resultados se muestran en la tabla 2.
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Variable Categorias o Frecuencia Frecuencia
unidades absoluta (n) relativa (%)
Edad (grupos de 40-50 0
edad)
50-70 31 88,6%
>70 4 11,4%
Patologia de base Sin patologia de 16 45,7%
base
HTA 5 14,3%
HTA vy dislipemia 6 17,1%
Dislipemia 4 11,4%
Diabetes mellitus 4 11,4%
Grado de Gleason 6 (3 +3) 2 5,7%

agresividad tumoral

Gleason 7 (3 +4) 7 20,0%
Gleason 7 (4 + 3) 11 31,4%
Gleason 8 (4 +4) 10 28,6%
Gleason 9 (4 +5) 3 8,6%
Gleason 9 (5 +4) 2 5,7%
Estadio de T2 13 37,1%
extension tumoral
T3a 17 48,6%
T3b 5 14,3%
Disfuncién eréctil Si 10 28,6%
No 25 71,4%
Incontinencia fecal Si 0
No 35 100%

Nota. HTA: hipertension arterial. Fuente propia
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8. DISCUSION

El objetivo principal de este estudio fue analizar si la exposicion a radioterapia adyuvante
en pacientes operados de prostatectomia radical se asociaba de forma significativa con la
aparicion de incontinencia urinaria. Los resultados obtenidos mediante la prueba de Chi-
cuadrado mostraron que, si bien los pacientes que recibieron radioterapia presentaron una
mayor prevalencia de incontinencia urinaria en comparaciéon con los que no fueron
sometidos a radioterapia (17,1% vs. 12.3%), esta diferencia no resultd significativa (p =

0,435).

En consecuencia, los hallazgos no permitieron confirmar la hipoétesis inicial, que
planteaba una asociacion significativa entre la radioterapia adyuvante y la presencia de
incontinencia urinaria al afio de la cirugia. Estos resultados invitaron a interpretar con
cautela el posible papel de la radioterapia como factor contribuyente en el desarrollo de
esta complicacion, y pusieron en evidencia la necesidad de realizar estudios con mayor
tamafio muestral y control de variables de confusién para confirmar o descartar esta

asociacion.

Los resultados obtenidos coinciden con los hallazgos descritos en la literatura cientifica.
Por ejemplo, un estudio prospectivo aleatorizado llevado a cabo por Van Cangh et al. (25)
evalu6 a 100 pacientes con cancer de prostata localmente avanzado que fueron asignados
bien a recibir radioterapia adyuvante o bien a un grupo de observacion tras la
prostatectomia radical. Tras un seguimiento medio de 24 meses, no se encontraron
diferencias significativas en la continencia urinaria entre ambos grupos, en donde un 77%
de los pacientes recibieron radioterapia y un 83% de los que no la recibieron mantuvieron
la continencia completa.

Asimismo, una revision publicada en la Revista Mexicana de Urologia destaca que la
radioterapia adyuvante puede incrementar el riesgo de incontinencia urinaria entre un 6
% y un 10 %, dependiendo de la dosis y la modalidad empleada (26).

Estos estudios sugieren que, si bien la radioterapia adyuvante puede asociarse con un
aumento en la prevalencia de incontinencia urinaria, este incremento no siempre es
estadisticamente significativo y puede depender de factores como la dosis administrada y

las caracteristicas individuales de los pacientes.
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En cuanto al primer objetivo secundario del estudio, se analizaron diversos factores
clinicos (edad, patologia de base, grado de agresividad tumoral y estadio de extension
tumoral) potencialmente asociados con la presencia de incontinencia urinaria. Para ello
se llevo a cabo un analisis bivariado mediante la prueba de Chi-cuadrado, en el que

ninguna de las variables mostr6 asociacion significativa (p > 0,05).

Para los demadas objetivos secundarios, se realizd un andlisis descriptivo de las
caracteristicas que presentaba la cohorte de pacientes que si recibid radioterapia,

conformada por 35 pacientes.

En la cohorte sometida a radioterapia, la mayoria de los pacientes se encontraba entre los
50y 70 afios (88,6 %). La literatura no ha demostrado una asociacion determinante entre
la edad y la aparicion de incontinencia urinaria postratamiento. Sin embargo, algunos
estudios sugieren que la edad avanzada puede contribuir al deterioro del suelo pélvico y
al riesgo de toxicidad urinaria, aunque su efecto aislado suele ser limitado cuando se

ajusta por otras variables clinicas relevantes (27).

El 54,3 % de los pacientes sometidos a radioterapia presentaba comorbilidades como la
hipertension, dislipemia o diabetes. Estas condiciones pueden alterar la
microvascularizacion y la recuperacion tisular, lo que tedricamente incrementaria la
sensibilidad a los efectos secundarios de la radiacion. El articulo de Lopez-Gomez et al.
indica que la presencia de comorbilidades podria agravar la toxicidad genitourinaria,

aunque no siempre se evaliia de forma sistematica en los ensayos clinicos (28).

En nuestra muestra irradiada, predominaban los grados Gleason 7 (4+3) y 8 (4+4), ambos
asociados a tumores de alto riesgo. Esto concuerda con la literatura, que recomienda la
radioterapia adyuvante en pacientes con margenes positivos o enfermedad localmente
avanzada (Gleason > 7). Asi mismo, como recoge la revision de Nunes y colaboradores
(29), los tumores de mayor agresividad pueden requerir intensificacion terapéutica, con

el consiguiente aumento del riesgo de efectos adversos, incluida la incontinencia urinaria.

Respecto al estadio de extension tumoral (TNM), el estadio T2 corresponde a tumores
confinados dentro de la glandula prostatica, sin evidencias de extension extracapsular; el

T3a indica invasion extracapsular sin afectacion de las vesicular seminales; y el T3b
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implica invasion directa de las vesiculas seminales (30). En nuestra cohorte sometida a
radioterapia, 13 pacientes (37,1 %) presentaron un T2 y 22 pacientes (62,9 %) se
encontraban en estadios T3 (T3a o T3b), lo que refleja indicacion adecuada de
radioterapia adyuvante en enfermedad extraprostatica. La evidencia respalda esta practica
en términos de control oncoldgico, aunque también se ha asociado a una mayor incidencia
de toxicidad urinaria, como se describe en un articulo cientifico publicado en 2010 en la
Revista Cubana de Medicina Militar (31) que muestra tasas variables de toxicidad grado

2-3 segtn el estadio y el volumen irradiado.

En nuestra cohorte, el 28,6 % de los pacientes tratados con radioterapia presentaron
disfuncion eréctil. La radioterapia adyuvante se ha vinculado con dafio neurovascular
progresivo, y su combinacion con prostatectomia puede tener un efecto sinérgico negativo
sobre la funcion eréctil. El estudio publicado en The New England Journal of Medicine
subraya que esta complicacion se incrementa con el tiempo tras la exposicion a radiacion
pélvica, incluso en pacientes inicialmente continentes y con buena funcién sexual basal

27).

Relacionado con la incontinencia fecal en la cohorte tratada con radioterapia, no se
observaron pacientes que sufrieran dicha afeccion. En linea con esto, el articulo publicado
en Actas Urologicas Espaiolas destaca que la toxicidad fecal sintomatica es infrecuente
cuando se optimizan los volimenes de tratamiento y se aplican técnicas como la

Radioterapia de Intensidad Modulada (IMRT, por sus siglas en inglés) (32).

Este estudio presentd varias limitaciones inherentes tanto al disefio como a las
condiciones del entorno asistencial. En primer lugar, al tratarse de un estudio
observacional, transversal y retrospectivo, no es posible establecer relaciones de
causalidad entre la exposicion a radioterapia adyuvante y la apariciéon de incontinencia
urinaria. Asimismo, la falta de un servicio propio de oncologia radioterdpica en el
Hospital Universitario HLA Moncloa conlleva la derivacion de los pacientes a otros
centros, lo que dificultd el seguimiento clinico e impidié objetivar en muchos casos la
aparicion de efectos adversos como la incontinencia urinaria. Otra limitacion importante
fue la variabilidad en los protocolos de administracion de radioterapia, al ser realizados
en distintos centros y bajo criterios no homogéneos. A ello se sumo la limitacién temporal

del seguimiento, establecido en un afio, que podria no ser suficiente para detectar
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complicaciones tardias de la radioterapia, como la fibrosis tisular progresiva. Por tltimo,
el ambito de estudio (un hospital privado-concertado) limita la diversidad
sociodemografica de los pacientes incluidos, lo que podria afectar a la generalizacion de

los resultados a otros contextos asistenciales.

Pese a estas limitaciones, el estudio también cuenta con fortalezas. Destaca la recoleccion
sistematica de variables clinicas relevantes, el uso de criterios diagnosticos
estandarizados y el enfoque centrado en pacientes con tumores de alto riesgo, una
poblacion particularmente susceptible a efectos adversos. Ademas, el estudio ofrece una
vision realista y representativa de la practica clinica habitual en el contexto privado-

concertado, un &mbito menos explorado en la literatura cientifica.

Uno de los principales sesgos identificados es el sesgo de seleccion, dado que los
pacientes provienen de un entorno homogéneo en cuanto a nivel socioecondémico, lo que
podria influir en la prevalencia de efectos adversos o en el acceso al seguimiento
especializado. También puede haberse producido un sesgo de informacion, derivado de
la perdida de seguimiento en algunos pacientes que fueron tratados con radioterapia fuera
del centro, lo cual pudo afectar la identificacion de la incontinencia urinaria como variable

de resultado.

Para minimizar estos efectos, se han aplicado criterios de inclusion estrictos, limitando la
muestra a pacientes intervenidos por un mismo equipo quirirgico y un periodo temporal
homogéneo. Asimismo, se realizé un andlisis descriptivo estratificado por exposicion,
con lo que se ha podido comparar la prevalencia de incontinencia urinaria entre cohortes
homogéneas. Ademas, se aplico un modelo multivariado mediante regresion logistica
para controlar posibles variables de confusion, lo que permitié valorar de forma mas
precisa la relacion entre radioterapia adyuvante e incontinencia urinaria en el contexto

clinico analizado.

Este estudio aportd evidencia sobre la relacion entre la radioterapia adyuvante y la
aparicion de incontinencia urinaria en pacientes con cancer de prostata de alto riesgo tras
prostatectomia radical. Aport6 una vision clinica centrada en los efectos funcionales del

tratamiento, en un entorno poco representado como el &mbito privado-concertado.
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Del mismo modo, este estudio ofrece datos relevantes sobre caracteristicas clinicas
asociadas, que pueden ser utiles para la toma de decisiones terapéuticas y el disefio de

futuros estudios.

Este estudio se alinea principalmente con el Objetivo de Desarrollo Sostenible (ODS) 3:
Salud y Bienestar (33), cuyo objetivo es garantizar una vida sana y promover el bienestar
para todos en todas las edades. Los resultados ponen de manifiesto el impacto que los
efectos adversos, como la incontinencia urinaria, pueden tener en la calidad de vida de
los pacientes con cancer de prostata sometidos a prostatectomia radical, especialmente
cuando reciben radioterapia adyuvante. La identificacion de estos efectos permite
visibilizar necesidades clinicas no siempre contempladas en los protocolos terapéuticos,
y refuerza la importancia de estrategias centradas en la preservacion funcional y la mejora

del bienestar a largo plazo.

Ademas, el estudio también se vincula con el ODS 10: Reduccion de las desigualdades
(33), al evidenciar una importante brecha relacionada con el acceso a tecnologias
quirurgicas avanzadas, como la prostatectomia robotica. Esta técnica, menos accesible en
el sistema publico o para pacientes sin seguro privado, se ha asociado a una menor
incidencia de efectos adversos urinarios y sexuales. Esto plantea una desigualdad
estructural que puede traducirse en diferencias significativas en la calidad de vida
postoperatoria, lo que refuerza la necesidad de promover politicas de equidad en el acceso
a tratamientos mas seguros y eficaces

En conjunto, esta investigacion contribuye a una mejor comprension del impacto
funcional del tratamiento del cancer de prostata, y puede favorecer tanto la toma de
decisiones clinicas mas informadas como el disefio de politicas sanitarias orientadas a

mejorar la equidad y el bienestar del paciente oncologico

Los hallazgos de este estudio abren la puerta a nuevas lineas de investigacion y a una
reflexion sobre la necesidad de mejorar la atencidn integral a los pacientes con cancer de
prostata sometidos a prostatectomia radical y radioterapia adyuvante. Mas alla de los
efectos fisicos, este trabajo pone de relieve la importancia de atender a las repercusiones

psicologicas asociadas a la aparicion de incontinencia urinaria, un sintoma que puede
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afectar profundamente la calidad de vida. La baja autoestima, la ansiedad, la depresion y,
en algunos casos, la disforia corporal son manifestaciones frecuentes que, sin embargo,
rara vez quedan registradas en la historia clinica o reciben atencidon especifica en el
seguimiento clinico habitual. En este sentido, se hace necesario incorporar protocolos que
incluyan la evaluacion del impacto emocional de los efectos adversos del tratamiento, asi

como estrategias de apoyo psicoldgico adaptadas a esta poblacion.

Para futuras investigaciones, se recomienda el disefio de estudios longitudinales con un
seguimiento de al menos tres afios, que permitan observar la evolucion de los sintomas
funcionales en el tiempo y valorar si se produce una recuperacion progresiva o una
estabilizacion de las secuelas. De igual modo, contar con muestras mas amplias y
representativas de distintos entornos asistenciales permitiria fortalecer la validez externa

de los resultados y promover recomendaciones aplicables a nivel general

27



9. CONCLUSIONES

El presente estudio identifico que, en pacientes con cancer de préstata de alto riesgo
sometidos a prostatectomia radical, la exposicion a radioterapia adyuvante no se asociod
de forma estadisticamente significativa con una mayor prevalencia de incontinencia
urinaria al afio de seguimiento. Sin embargo, se observo una mayor proporcion de casos

en el grupo sometido a radioterapia, lo que podria indicar una tendencia clinica relevante.

La edad, las comorbilidades, grado de agresividad tumoral (Gleason) y estadio de
extension tumoral (TNM) tampoco de asociaron de forma significativa con la presencia

de incontinencia urinaria.

Asimismo, se constaté que la cohorte expuesta a radioterapia presentd un perfil clinico
complejo, mayor prevalencia de hipertension y dislipemia como comorbilidades,
predominio de estadios tumorales T3, patrones histoldgicos de alto grado de agresividad
tumoral y una frecuencia considerable de disfuncidn eréctil. Sin embargo, no se detecto

incontinencia fecal.
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11. ANEXOS

1. Tabla variables

Variables Principales

Radioterapia adyuvante Cualitativa nominal dicotomica Si/No
Incontinencia Urinaria Cualitativa nominal dicotomica Si/No

Variables Secundarias

Sociodemograficas
Edad (grupos de edad) Cualitativa ordinal 40-50 afios
50-70 afios
> 70 afios
Clinicas
Patologia de base Cualitativa nominal Hipertension
Dislipemia
Diabetes
Ninguna
Grado agresividad tumoral Cualitativa ordinal Gleason 6 (3+3) Escala de Gleason: evalua la
Gleason 7 (3+4 04+3)  agresividad del tumor prostatico
Gleason 8 (4+4) seglin patrones celulares
Gleason 9 (4+5 o 5+4) histologicos. El primer niimero
Gleason 10 (5+5) representa el patron dominante; el
segundo, el segundo patron mas
frecuente
Estadio de extension Cualitativa ordinal T2 Sistema TNM: mide extension
tumoral T3a tumoral segiin tamafio y extension
T3b del tumor primario (T), afectacion
ganglionar (N) y

presencia/ausencia de metastasis a
distancia (M).

Efectos adversos

Disfuncion eréctil Cualitativa nominal dicotomica Si/No

Incontinencia fecal Cualitativa nominal dicotomica Si/No

Tabla 3.. Tabla de variables
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