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La fracción libre del antigeno prostáüco específico en [a detección
de cáncer de prostata
Catalona W, Partin A, Stawin K et a[. Use of percentage of free prostate-specific antigen to enhance differentiation
of prostate cancer from benign prostatic disease. JAMA 1998; ?79:1.542-1.547

0bjetivo
Determinar un punto de corte ctínjcamente útiI para eL dosaje de antj-
geno prostático específico libre (APE-L). EvaLuar si e[ APE-L tjene me-
jor especificidad que eL APE totaL en La detección de cáncer de prósta-
ta (CP), en pacientes con aumentos moderados del APE totat.

Diseño
Ensayo c[Ínico multicéntrico, aLeatorizado, ciego y prospectivo (en
9% de [as muestras de sangre retrospectivo).

Lugar
Siete centros universitarios de EEUU.

Pacientes
Un totaL 773 pacientes de 50 a 75 años (mediana 64) con tacto rectaL
normaf, con moderada etevación del APE total" (a a.0 ng/nl, medjana
5,8), sin tratamiento, y con biopsia confirmatoria deL diagnóstico his-
totógico. Seleccjonaron 379 con CP y 394 con enfermedad prostática
benigna, para obtener e[ número de pacientes necesarios para rea[i-
zar eL estudio.

Descripción de[ test en estudio
Dosaje en suero deL APE-L por técnica de anticuerpos monoclonates

Descripción de test de referencia
Biopsia prostática en 6 tomas guiada por ecografÍa, preüa a La deter-
minacíón en suero deL APE-I. Los pató[ogos que interpretaban [a

biopsia estaban ciegos aI APE deL paciente.

Fuente de financiamiento: Hibritech Inc. Proveedora deL test.

Medición de reultados principates
Curvas ROC* de APE-L comparado con e[ APE totaI en pacientes con
APE totat entre 4 y 10 ng/mt. A partir de e[La se seteccionaron puntos
de corte para obtener una sensibi[idad deL 95%. Se hizo una correción
estadística para que la prevaLencia de CP no sea 50% sino 25%, que es

la frecuencja preüamente reportada de CP en e[ grupo de pacientes
con esos vatores de APE total. De esta manera se pudo caLcutar e[ va-
[or predictivo clínicamente ap[icabte del test.

Resuttados PrincipaLes
ELárea bajo [a curva* para etAPE-Lfuede0,72vs.0,52 para e[APEto-
tat (en eL rango mencionado). Un punto de corte de 25% de APE-L
produjo una sensjbi[ida d de 95ok y una especificjdad de 20ok para el
diagnóstico de CP. EL APE-L se corretacionó en forma directa con La

edad (r=0,34), con e[tamaño prostáüco ecográfico (r=0,55); ejnver-
samente con e[ APE totat (r=-0,1a).

Conclusiones
En pacientes con valores moderadamente aumentados de APE tota[ y
taclo recta L normat; eL APE-L< 25% tiene una sensibjtidad del 95% y una
especificidad det 20% para CP (este 20o/o sería e[ porcentaje de biopsias
que se eütarian de usarse ettest en La pobtación mencionada).
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Et objetivo de este estudio es determinar e[ vator de corte det APE-L

con una mínima pérdida de [a sensibitidad, evitando asi biopsias inne-
cesarias en los pacientes con APE-L normaL. La pobLación en estudio

incluye 773 hombres entre 50 y 75 años en quienes eL tacto rectaI fue

normaI y los vaLores de PSA totaL osci[aron entre 4 y 10 ng/mL. Todos

los pacientes fueron someüdos a una biopsia y a [a determinación del

porcentaje de APE-1.

Los autores cuidaron a[gunos factores que pueden influenciar Los resuL-

tados obtenidos. E[ rango del APE totaL no fue amplio para eütar La dis-

ünta prevalencia de cáncer que se observa en estas circunstancias. El

tacto rectaL era normaL en todos [os pacientes. Esto tiene importancia
pues eL valor predictivo posiüvo* del APE totaI con tacto sospechoso de

cáncer es e[ dobLe que et de aquettos con tacto norma L. La m uestra de[ es-

tudio parece ser [o suficientemente ampLia.

Con un vator de corte detAPE-L del25ok o menos [a sensibitidad es deL

95o/o, es decir que se "pierden" de diagnosücar el 5% de Los cánceres. La

especificidad con este vaLor de corte (porcentaje de biopsias que se po-

dían ahorrar) es del 20%.
Retacionando Los valores de corte con [a edad observaron que La sensibi-
Ljdad aumentaba en las personas másjóvenes. Asíentre Los 50 y 59 años

La sensibjtídad fue del 98% mientras que entre Los 69 y 75 años fue del
90%. Esto üene importancia. por que en teoría se subdiagnosticaían
más cánceres en personas mayores donde [a expectaüva de üda es me-

nor y e[ comportamiento de[ tumor es menos agresivo. Asi mismo se
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diagnosticaían mejor a [as personas jóvenes con mayor expectativa de

üda y tumores más agresivos.
Et objetivo del uso del APE-L es dismjnuir e[ número de biopsias innece-
sarias. sin djsminuir [a sensjbiLidad; y eL vaLor de corte de hasta utt 25o/o

parece ser eI adecuado.
Este estudio debe ser considerado en eL contexto de La controvers'ia
actual acerca del rastreo de CP 1. Mientras [as guías preventivas en

atencjón primaria (US Preventive Task Force, Canadjan Task Force)

concluyen que no hay suficiente evidencja a favor ni en contra para re-

comendar eI rastreo con APE, tacto rectaL o ecografía (recomendación

tipo C"), [as recomandaciones de [os especiaListas (American Urologic
Associatjon. American Cancer Society) adhieren aL rastreo con APE y

tacto rectaI anual en mayores de 50 años 2. Varios estudios randomi-
zados de gran escata se estan Llevando a cabo para intentar responder
este interrogante 3. Hoy en día Los esfuerzos en CP deben estar orien-
tados a demostrar la mejoía de La caLidad de vjda o sobrevida con un

tratamiento temprano de La enfermedad.
Si uno toma [a controvertida decisión del rastreo Luego de hablarsobre

riesgos, beneficios y preferencias de nuestros pacientes, e[ APE-L puede

ser úü[ en aquellos pacientes con APE totaL moderadamente elevado pa-

ra eütar biopsias jnnecesarias. También es importante tener en cuenta

otros antecedentes deL paciente, eL tacto rectat, aL vaLor de APE y su evo-

lución en eLüempo. SoLo asÍpodnan disminuir Los costos deltan contro-

vertido rastreo de cáncer de próstata.
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