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Resumen

Contexto. El cancer de préstata es la cuarta neoplasia mas frecuente en el mundo. En la
enfermedad de alto riesgo, la imagen convencional subestima la extensidn ganglionar y
dsea, de modo que la intencion terapéutica puede definirse sobre una estadificacién
incompleta. El PET/CT con ligandos del antigeno prostatico especifico de membrana
marcados con 68Ga ha demostrado una exactitud diagndstica superior en este
escenario.

Objetivo. Describir el aporte del PET/CT con 68Ga-PSMA-I&T a la estadificacion inicial de
un adenocarcinoma prostatico de alto riesgo y documentar la modificacion de la
conducta terapéutica derivada de sus hallazgos.

Métodos. Vardon de 69 afos, ECOG 0, con sintomas urinarios desde abril de 2025 vy
antigeno prostatico especifico en ascenso, de 18.2 a 34.1 ng/mL, con tiempo de
duplicacién inferior a tres meses. La resonancia multiparamétrica mostré una lesién Pl-
RADS 5 con extension extraprostatica y la biopsia demostré adenocarcinoma acinar
Gleason 8 (4+4), grupo de grado ISUP 4, con invasidon perineural y compromiso de cinco
de seis cilindros izquierdos. Se realizdé PET/CT en equipo digital Siemens Biograph Vision
450 tras la administracion intravenosa de 110.63 MBq (2.99 mCi) de 68Ga-PSMA-I&T,
con adquisicion a los 70 minutos y estudio tardio toracico. La lectura siguid los criterios
PROMISE V2 con estadificacion miTNM.

Resultados. Con referencias de fondo de SUL 1.2 en pool sanguineo, 4.0 hepaticoy 20.1
parotideo, la lesién prostatica del I6bulo izquierdo presentd SUL 10.6, PSMA-TV 10.09
ccy PSMA-TL 53.23, con PRIMARY score 4. Se identificaron una adenopatia iliaca interna
izquierda de 15 mm con SUL 6.9, un ganglio paraadrtico de 8 mm con SUL 3.2 y una
lesion blastica de 6 mm en el sexto arco costal anterior derecho con SUL 1.4, que
ascendi6 a 1.5 en la fase tardia. La carga tumoral global fue PSMA-TV 15.09 cc y PSMA-
TL 60.9. La estadificacion resultante fue miT3a, miN1, miMla y miM1b unifocal. La
conducta previa, radioterapia prostatica y pélvica con bloqueo androgénico corto e
intenciéon curativa locorregional, se sustituyé por deprivacién androgénica con
enzalutamida, radioterapia prostatica y pélvica, y radioterapia estereotdxica dirigida al
ganglio paraadrtico y ala lesidn costal. El antigeno prostatico especifico descendié a 0.15
ng/mL al tercer mes y a valores indetectables en el control semestral.

Conclusion. El estudio molecular reclasifico una enfermedad considerada localizada de
alto riesgo como oligometastdsica de bajo volumen y modificd la intencion terapéutica
de curativa locorregional a sistémica intensificada con terapia dirigida a metastasis, con
respuesta bioquimica profunda en el seguimiento.

DeCS: Neoplasias de la Préstata; Tomografia Computarizada por Tomografia de
Emision de Positrones; PSMA| y T; Radioisotopos de Galio; Estadificacion de
Neoplasias; Metastasis de la Neoplasia.
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Abstract

Background. Prostate cancer is the fourth most frequently diagnosed malignancy
worldwide. In high-risk disease, conventional imaging underestimates nodal and skeletal
extent, so treatment intent may be defined on incomplete staging. Positron emission
tomography with 68Ga-labelled prostate-specific membrane antigen ligands has shown
superior diagnostic accuracy in this setting.

Objective. To describe the contribution of 68Ga-PSMA-I&T PET/CT to the initial staging
of a high-risk prostatic adenocarcinoma and to document the change in management
derived from its findings.

Methods. A 69-year-old man, ECOG 0, presented with urinary symptoms from April 2025
and rising prostate-specific antigen, from 18.2 to 34.1 ng/mL, with a doubling time under
three months. Multiparametric magnetic resonance imaging showed a PI-RADS 5 lesion
with extraprostatic extension, and biopsy demonstrated acinar adenocarcinoma,
Gleason 8 (4+4), ISUP grade group 4, with perineural invasion and involvement of five of
six left-sided cores. PET/CT was performed on a digital Siemens Biograph Vision 450
after intravenous administration of 110.63 MBq (2.99 mCi) of 68Ga-PSMA-I&T, with
acquisition at 70 minutes and a delayed thoracic study. Images were read using
PROMISE V2 criteria with miTNM staging.

Results. With background references of SUL 1.2 for blood pool, 4.0 for liver and 20.1 for
parotid gland, the left-lobe prostatic lesion showed SUL 10.6, PSMA-TV 10.09 cc and
PSMA-TL 53.23, with a PRIMARY score of 4. A 15 mm left internal iliac node with SUL
6.9, an 8 mm para-aortic node with SUL 3.2 and a 6 mm blastic lesion in the right sixth
anterior costal arch with SUL 1.4, rising to 1.5 on delayed imaging, were identified.
Whole-body tumour burden was PSMA-TV 15.09 cc and PSMA-TL 60.9. Staging was
miT3a, miN1, miMla and unifocal miM1b. The previously planned management,
prostate and pelvic radiotherapy with short androgen blockade and locoregional
curative intent, was replaced by androgen deprivation with enzalutamide, prostate and
pelvic radiotherapy, and stereotactic body radiotherapy to the para-aortic node and the
costal lesion. Prostate-specific antigen fell to 0.15 ng/mL at three months and to
undetectable levels at the six-month assessment.

Conclusion. Molecular imaging reclassified disease regarded as high-risk localised as
low-volume oligometastatic and changed treatment intent from locoregional curative
to intensified systemic therapy with metastasis-directed radiotherapy, with a deep
biochemical response on follow-up.

Keywords (MeSH): Prostatic Neoplasms; Positron Emission Tomography Computed
Tomography; PSMA | and T; Gallium Radioisotopes; Neoplasm Staging; Neoplasm
Metastasis.
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1. Introduccion

El cdncer de prdstata constituye la cuarta neoplasia mas frecuente a escala mundial, con
aproximadamente 1 466 680 casos nuevos estimados para el afio 2022 y una tasa
estandarizada de incidencia de 29.4 por 100 000 varones.! Las tasas mas altas
corresponden a Australia y Nueva Zelanda, Norteamérica, Europa del Norte y América
Latina y el Caribe, region en la que se ha documentado un incremento reciente de la
incidencia y de la mortalidad, atribuido en parte a limitaciones en el acceso a diagndstico
y tratamiento oportunos. En el Ecuador la incidencia y prevalencia de esta enfermedad
es alta y en un alto porcentaje avanzada.?

La estratificacion prondstica se apoya en la concentracion sérica del antigeno prostatico
especifico, el estadio clinico local y el grado histolégico. La graduacién de Gleason fue
reorganizada por la Sociedad Internacional de Patologia Uroldgica en grupos de grado
de 1 a 5, esquema consolidado en la actualizacion de 2019.* Un Gleason 8 (4+4)
corresponde al grupo de grado 4 y define, junto con un antigeno prostatico especifico
superior a 20 ng/mL, un escenario de alto riesgo.

En la evaluacién local, la resonancia magnética multiparamétrica interpretada mediante
el sistema PI-RADS,> en su versién 2.1,° dirige la biopsia y estima la probabilidad de
enfermedad clinicamente significativa. Su rendimiento para determinar el compromiso
ganglionar y d6seo es limitado, y la gammagrafia dsea junto con la tomografia
computarizada han mostrado sensibilidad insuficiente para la deteccion de enfermedad
metastdasica incipiente.

El antigeno prostatico especifico de membrana es una glicoproteina transmembrana con
actividad de glutamato carboxipeptidasa Il que se sobreexpresa en la mayoria de los
adenocarcinomas prostaticos, con una magnitud que tiende a correlacionarse con el
grado tumoral. Los ligandos de pequeifio tamano dirigidos contra su dominio
extracelular, marcados con 68Ga, permiten obtener imagenes de expresion de receptor
con alta relacion lesién-fondo. La guia conjunta de la Asociacién Europea de Medicina
Nuclear y la Sociedad de Medicina Nuclear e Imagen Molecular, en su versién 2.0,
sistematiza indicaciones, actividades, parametros de adquisicion y criterios de
interpretacion para los distintos ligandos disponibles.’

La evidencia que sustenta su empleo en estadificacidn inicial procede principalmente
del ensayo aleatorizado multicéntrico proPSMA, en el que el PET/CT con 68Ga-PSMA-11
alcanzé una exactitud del 92 % frente al 65 % de la imagen convencional para la
deteccidn de enfermedad ganglionar y metastasica, con un impacto sobre la decisién
terapéutica notablemente mayor.® El seguimiento preespecificado de esa cohorte
demostré que el estado ganglionar definido por PET posee valor prondstico
independiente para el fallo del tratamiento,’ y una revisién sisteméatica con metaanalisis
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ha confirmado el rendimiento de la técnica para el diagndstico y la estadificacidon
primaria antes del tratamiento definitivo.°

La utilidad clinica de la técnica depende de que su lectura sea reproducible. El marco
PROMISE introdujo la clasificacion miTNM para describir la extensién de la enfermedad
en imagen molecular,!* y su segunda versidon armonizd las categorias, mejord la
valoracion de la enfermedad local e incorpord una escala de expresiéon de PSMA de
cuatro grados referida a los fondos de pool sanguineo, higado y glandula parétida.'? De
forma complementaria, el sistema PSMA-RADS clasifica cada lesion segun su
probabilidad de corresponder a cdncer de préstata,’3,* las guias estandarizadas E-PSMA
precisan el contenido minimo del informe,> y el puntaje PRIMARY describe los patrones
de captacion intraprostatica asociados a enfermedad clinicamente significativa.'6,8

Estos marcos existen porque la expresion de PSMA no es exclusiva del tejido tumoral
prostatico. La captacion 6sea inespecifica constituye uno de los escollos interpretativos
mas relevantes: las lesiones costales solitarias con captacion de baja intensidad resultan
mayoritariamente benignas, y su categorizacion errénea desplaza a un paciente desde
enfermedad localizada o ganglionar hacia enfermedad dsea metastdsica, con la
consiguiente modificacién de la intencién terapéutica.?

El caso que se presenta reine ambos aspectos. La imagen molecular aportd informacion
ganglionar y ésea no disponible por otros medios y modificé de forma documentada la
conducta terapéutica; al mismo tiempo, obligd a decidir sobre una lesidn dsea Unica con
expresion de grado bajo, en el limite mismo de la especificidad de la técnica. El objetivo
del presente estudio de caso es describir los hallazgos del PET/CT con 68Ga-PSMA-I&T
en la estadificacién inicial de un adenocarcinoma prostatico de alto riesgo, analizar
criticamente la asignacién de las categorias miTNM y documentar su repercusién sobre
la decision terapéutica y la evolucidn del paciente.
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2. Informacion clinica del paciente

2.1. Datos generales

Paciente masculino de 69 afios, atendido por consulta externa por presentar molestias
urinarias y elevacioén del PSA.

Datos antropométricos y estado funcional: peso 59 kg, talla 1.67 m, indice de masa
corporal aproximado de 21.2 kg/m?. Estado funcional ECOG 0.

Exploracion: al tacto rectal se palpa una préstata aumentada de tamafio, con
consistencia pétrea en el |6bulo izquierdo. Puntuacion IPSS de 18, correspondiente a
sintomatologia moderada a severa.

Antecedentes personales: herniorrafia inguinal derecha en 2016 y fractura de peroné
izquierdo en 2022. Niega antecedente de traumatismo tordcico. Niega tabaquismo y no
consume medicacion de forma habitual.

Antecedentes familiares: madre con cancer de Utero. No se registran antecedentes
familiares de cancer de préstata, mama, ovario o pancreas, ni estudio genético germinal.

Diagndstico: mediante biopsia transrectal de préstata con resultado de adenocarcinoma
acinar de prostata, Gleason 8 (4+4), correspondiente al grupo de grado ISUP 4.

Tratamientos oncoldgicos previos: ninguno. El paciente no habia recibido quimioterapia,
hormonoterapia, radioterapia, braquiterapia ni inmunoterapia al momento del estudio,
circunstancia relevante desde el punto de vista técnico, ya que la deprivacién
androgénica modifica la expresion de PSMA'y, con ello, la interpretacion de la captacidn.

2.2. Motivo de consulta o indicacion clinica

El estudio fue solicitado desde consulta externa con la indicacion de estadificacién, en
un paciente con diagnéstico histopatoldgico establecido de adenocarcinoma prostatico
y criterios convencionales de alto riesgo: antigeno prostdatico especifico superior a 20
ng/mL en ascenso, grupo de grado ISUP 4 y categoria PI-RADS 5 en resonancia
multiparamétrica.

La pregunta clinica fue determinar la extensidn locorregional y a distancia de la
enfermedad antes de instaurar el tratamiento. En ese momento se encontraba
planificada una radioterapia externa estereotaxica sobre prdstata y pelvis, asociada a
bloqueo androgénico corto, con intencién curativa puramente locorregional.

2.3. Historia de la enfermedad actual

En abril de 2025 el paciente inicidé sintomatologia urinaria caracterizada por poliuria y
dolor perineal. La primera determinacién de antigeno prostatico especifico, en abril de
2025, fue de 18.2 ng/mL; en mayo ascendid a 25.9 ng/mLy en julio alcanzé6 34.1 ng/mL,
con un tiempo de duplicacién estimado inferior a tres meses. La testosterona basal fue
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de 450 ng/dL, dentro de limites normales, lo que confirma un contexto
hormonosensible.

En mayo de 2025 se realizd una resonancia magnética multiparamétrica que informo
una glandula prostatica de 49 gramos con una lesion difusa de margenes mal definidos,
extendida por la zona periférica anterior y posterior izquierda desde el segmento medio
hasta la base, en contacto con la cdpsula prostatica sin plano de clivaje adecuado y con
extension extraprostatica (Figura 1). La lesion fue categorizada como PI-RADS 5.

Figura 1: RMmp prdstata contrastada.

En junio de 2025 se practico biopsia prostatica, sin complicaciones. Se obtuvieron doce
cilindros, seis de cada Iébulo; resultaron positivos cinco de los seis cilindros izquierdos y
ninguno de los derechos, con un porcentaje de compromiso del 70 % al 90 % en los
cilindros afectados e invasidon perineural presente. El diagndstico fue adenocarcinoma
acinar de prostata Gleason 8 (4+4), grupo de grado ISUP 4.

Ante la concurrencia de un grupo de grado ISUP 4, un antigeno prostatico especifico
superior a 20 ng/mL en ascenso rapido y extension extraprostatica en la resonancia, se
solicité el estudio de imagen molecular con fines de estadificacién, realizado en julio de
2025.

Tabla 1: Cronologia clinica del paciente

Fecha Evento Hallazgo principal Consecuencia clinica

Abril de 2025 Inicio de sintomas y Poliuria y dolor perineal; antigeno Valoracién uroldgica
primer control bioquimico | prostatico especifico 18.2 ng/mL
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Fecha Evento Hallazgo principal Consecuencia clinica
Mayo de 2025 Segundo control Antigeno prostatico especifico 25.9 Criterio de alto riesgo;
bioquimico ng/mL indicacion de imagen
prostatica
Mayo de 2025 Resonancia magnética Prostata de 49 g; lesidn difusa en Indicacién de biopsia
multiparamétrica zona periférica anterior y posterior dirigida
izquierda, del segmento medio a la
base; contacto capsular sin plano de
clivaje y extension extraprostatica;
PI-RADS 5
Junio de 2025 Biopsia prostatica Doce cilindros; 5/6 izquierdos Confirmacion
positivos con compromiso del 70-90 | diagndstica; planificacién
%; invasion perineural; de radioterapia
adenocarcinoma acinar Gleason 8 locorregional con
(4+4),I1SUP 4 blogueo androgénico
corto
Julio de 2025 Tercer control bioquimico | Antigeno prostatico especifico 34.1 Confirmacion de
ng/mL; tiempo de duplicacion menor | enfermedad
de tres meses; testosterona 450 hormonosensible de alto
ng/dL riesgo
Julio de 2025 PET/CT con 68Ga-PSMA- | Compromiso prostatico, ganglionar Estadificaciéon miT3a,
I&T regional y extrarregional y lesién miN1, miM1la, miM1b
blastica costal (uni)
Julio de 2025 Emisién del informe Carga tumoral global: PSMA-TV Valoracién

definitivo

15.09 cc; PSMA-TL 60.9

multidisciplinaria

Tras el estudio

Valoracién
multidisciplinaria

Reclasificacion como enfermedad
oligometastdsica de bajo volumen

Cambio de la intencién
terapéutica: terapia
sistémica intensificada
mas terapia dirigida a
metdstasis
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3. Estudios previos relevantes

Los estudios realizados antes del procedimiento de Medicina Nuclear fueron las

determinaciones seriadas del antigeno prostatico especifico, el perfil bioquimico

general, la resonancia magnética multiparamétrica y la biopsia prostatica. No se realizé

tomografia computarizada de estadificacién ni gammagrafia ésea, y el paciente no

contaba con estudios previos de Medicina Nuclear.

El estudio histopatolégico documenta una enfermedad de lateralidad izquierda

dominante, con cinco de seis cilindros izquierdos positivos, compromiso del 70 % al 90

% en los cilindros afectados e invasion perineural, en concordancia con el hallazgo del

tacto rectal y con la topografia de la lesion en la resonancia y en el PET/CT.

Tabla 2: Resultados de laboratorio y marcadores tumorales

Determinacion Resultado Fecha Observacion

Antigeno prostatico especifico | 18.2 ng/mL Abril de 2025 Primera determinacion

total

Antigeno prostético especifico | 25.9 ng/mL Mayo de 2025 Criterio de alto riesgo

total

Antigeno prostatico especifico | 34.1 ng/mL Julio de 2025 Tiempo de duplicacion menor de

total tres meses

Testosterona sérica 450 ng/dL Julio de 2025 Normal; confirma contexto
hormonosensible

Creatinina 0.9 mg/dL Previo al estudio Funcidn renal conservada

Filtrado glomerular estimado

92 mL/min/1.73 m?

Previo al estudio

Sin restriccion para contraste
yodado

Nitrégeno ureico y urea

18 mg/dLy 38 mg/dL

Previo al estudio

Dentro de limites normales

ASTy ALT 24 U/Ly 28 U/L Previo al estudio Perfil hepatico conservado
Bilirrubina total 0.8 mg/dL Previo al estudio Dentro de limites normales
Hemoglobina 14.5 g/dL Previo al estudio | Sin anemia

Leucocitos y plaquetas 6 800 /uLy 220 000 /uL | Previo al estudio Hemograma sin alteraciones

Tabla 3: Hallazgos de los estudios anatdmicos y anatomopatoldgicos previos

Fecha Estudio

Hallazgo principal

Consecuencia clinica

Mayo de 2025

prostata

Resonancia magnética
multiparamétrica de

Glandula de 49 g; lesion difusa de
margenes mal definidos en zona
periférica anterior y posterior
izquierda, del segmento medio a la
base; contacto capsular sin plano de
clivaje y extension extraprostatica; PI-
RADS 5

Indicacién de biopsia
dirigida; sustento de la
categoria T3a

Junio de 2025
sextantes

Biopsia prostatica por

12 cilindros; 5/6 izquierdos positivos,
0/6 derechos; compromiso del 70-90
%; invasion perineural presente;
adenocarcinoma acinar Gleason 8
(4+4)

Grupo de grado ISUP 4;
clasificacion de alto
riesgo
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4. Procedimiento de Medicina Nuclear

4.1. Tipo de estudio

Tomografia por emisidon de positrones combinada con tomografia computarizada,
realizada el 30 de julio de 2025. El protocolo comprendid una adquisicion dindmica sobre
la regidn prostdtica en modo de desplazamiento continuo de camilla, una adquisicién
estatica de tronco con cobertura dorso estandar y una adquisicion tardia dirigida al
torax.

4.2. Radiofarmaco

Se administré 68Ga-PSMA-I&T por via intravenosa, en una actividad de 110.63 MBq,
equivalente a 2.99 mCi. Para un peso corporal de 59 kg, la actividad corresponde a
aproximadamente 1.9 MBqg/kg, valor comprendido en el rango habitualmente
recomendado para ligandos de PSMA marcados con 68Ga.” El radiontclido se obtuvo de
un generador de germanio-68 y galio-68. El intervalo entre la administracion y el inicio
de la adquisicion fue de 70 minutos. El radiofdrmaco se administré a las 09:10 del
30/07/2025 en la vena cubital del antebrazo izquierdo.

Previo a la administracion del radiofarmaco, se verificd la pureza radioquimica del lote
de 68Ga-PSMA-I&T mediante cromatografia de capa fina instantanea (ITLC),
documentando una eficiencia de marcaje superior al 95 % (resultado especifico del lote
empleado: 98.4 %). Este procedimiento técnico analitico garantiza que la proporcion de
galio-68 libre o en formas quimicas no deseadas sea minima (inferior al 2 %), asegurando
de este modo una biodistribucién éptima, adecuada relacién lesién-fondo y el estricto
cumplimiento de los estandares de calidad vigentes para radiofdarmacos de uso
diagnéstico. El control fue aprobado y certificado por el responsable de radiofarmacia
de la unidad, autorizando la liberacion del lote para su administracion clinica.

En un paciente con adenocarcinoma prostatico de grupo de grado ISUP 4, antigeno
prostatico especifico superior a 20 ng/mL y candidato a tratamiento con intencién
curativa, la imagen dirigida contra el antigeno prostatico especifico de membrana
constituye la modalidad de estadificacion con mayor exactitud documentada frente a la
imagen convencional,?,° y su empleo en este escenario cuenta con respaldo explicito
en la guia conjunta europea y estadounidense.” La eleccion del ligando PSMA-I&T
respondio a la disponibilidad de generador en la unidad.

4.3. Preparacion del paciente

Se indicé ayuno de seis horas y la ingesta de un litro de agua previa al examen,
distribuida en intervalos segun tolerancia. Se autorizé mantener la medicacion habitual.
Se solicitd acudir con ropa cdmoda, libre de metales, broches y cierres, y no portar
objetos metalicos ni de valor. Se permitié la miccidon segin necesidad. La permanencia
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estimada del paciente en la unidad fue de dos a tres horas. El paciente no se encontraba
bajo deprivacion androgénica ni habia recibido tratamiento oncolégico previo,
condicién favorable para la interpretacion de la captacion.

Previo a la realizacion del estudio el paciente es informado del mismo, se responden
todas sus dudas aprobando y firmando el consentimiento informado.

4.4. Protocolo de adquisicion

El estudio se realizd en un equipo digital Siemens Biograph Vision 450, mediante
adquisicion en modo de desplazamiento continuo de camilla con cobertura dorso
estandar, complementada con un estudio tardio toracico dirigido a la caracterizacién de
la lesion costal.

La tomografia computarizada asociada se adquirié con 140 kV para las series prostatica
y dinamica, y 120 kV para el resto de las adquisiciones, incluidas la serie de fusion, el
estudio tardio y la tomografia de correccién de atenuaciéon. Los productos corriente-
tiempo fueron de 234 mAs para la serie dinamica, 41 mAs para la serie de fusién y de
correccidn de atenuacion, y 164 mAs para el estudio tardio. El espesor de corte fue de
3.00 mm y 5.00 mm segun la serie. Se empledé medio de contraste yodado por via
intravenosa, lo que confiere calidad diagndstica al componente tomografico y permite
la correlacidon morfolégica de las lesiones.

4.5. Procesamiento de las imagenes

La reconstruccion se efectué mediante algoritmos PSF+TOF, que combinan el modelado
de la funcidon de dispersién puntual con la informacién de tiempo de vuelo, y
OSEM3D+TOF, con cuatro iteraciones y cinco subconjuntos. Los nucleos de convolucidn
aplicados al estudio de emisidon fueron XYZ Gauss de 2.00, 5.00 y 6.00, ademas de la
reconstruccién sin filtrado; para la tomografia computarizada se emplearon los nucleos
Br38fy Br32f.

Se aplicaron las correcciones de normalizacién, tiempo muerto, atenuacién, dispersion,
decaimiento, geometria y coincidencias aleatorias. El andlisis cuantitativo se expresé
mediante el valor de captacion estandarizado normalizado por masa magra,
denominado SUL, calculado por el propio equipo a partir del peso y la talla del paciente,
junto con el volumen tumoral derivado de la expresion del trazador (PSMA-TV) y la
actividad lesional total (PSMA-TL). Se emplearon como referencia los fondos de pool
sanguineo, hepatico y parotideo, descriptores requeridos por la escala de expresiéon
miPSMA del marco PROMISE V2.12

Tabla 4: Parametros del procedimiento de Medicina Nuclear

Parametro Valor documentado
Modalidad y fecha PET/CT; 30 de julio de 2025
Equipo Siemens Biograph Vision 450, digital
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Parametro

Valor documentado

Modo de adquisicion

Desplazamiento continuo de camilla; serie dindmica prostatica, serie
estatica de tronco (dorso estandar) y estudio tardio toracico

Radiofarmaco

68Ga-PSMA-I&T

Origen del radiontclido

Generador de germanio-68 / galio-68

Actividad administrada

110.63 MBq (2.99 mCi); aproximadamente 1.9 MBq/kg

Via de administracion

Intravenosa

Intervalo hasta la adquisicion

70 minutos

Preparacion

Ayuno de 6 horas; ingesta de 1 litro de agua; medicacion habitual
permitida; sin replecidn vesical

Parametros de tomografia
computarizada

140 kV (préstata y dindmica) y 120 kV (fusidn, tardio y correccion de
atenuacion); 234, 41 y 164 mAs segun serie; cortes de 3.00 y 5.00 mm

Medio de contraste

Yodado, por via intravenosa

Reconstruccién

PSF+TOF y OSEM3D+TOF; 4 iteraciones y 5 subconjuntos

Filtros

PET: XYZ Gauss 2.00, 5.00y 6.00, y sin filtrado. CT: Br38f y Br32f

Correcciones aplicadas

Normalizacién, tiempo muerto, atenuacidn, dispersién, decaimiento,
geometria y coincidencias aleatorias

Peso y talla

59 kg; 1.67 m

Normalizacion del valor de captacion

Masa magra (SUL)

Referencias de fondo

Pool sanguineo SUL 1.2; hepatico SUL 4.0; parotideo SUL 20.1

Criterios de interpretacion aplicados

PROMISE V2 con estadificacion miTNM; escala de expresion miPSMA;
PRIMARY score

23




5. Hallazgos del estudio

Biodistribucién fisioldgica. Los valores de referencia de fondo fueron un SUL de 1.2 en
el pool sanguineo, de 4.0 en el parénquima hepatico y de 20.1 en la glandula pardtida,
compatibles con una biodistribucion conservada del trazador (Figura 2).

Figura 2: Biodistribucion del radiofarmaco.

Prostata heterogénea a expensas de una lesién mal definida que ocupa el |6bulo
izquierdo de la glandula, con sobreexpresion del radiofarmaco y un SUL maximo de 10.6,
un PSMA-TV de 10.09 cc y un PSMA-TL de 53.23. El patrdn de captacion intraprostatica
corresponde a un PRIMARY score de 4 (Figura 3). La topografia coincide con la lesion PI-
RADS 5 de la resonancia y con la lateralidad demostrada en la biopsia.
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Figura 3: Estudio PET/CT 68 Ga-PSMA, lesidn prostética.

Adenopatia en la cadena iliaca interna izquierda de 15 mm con un SUL de 6.9, situada
en territorio de drenaje regional (Figura 4), y ganglio paraadrtico de 8 mm con un SUL
de 3.2 (Figura 5), correspondiente a territorio extrarregional. El mediastino y las regiones

axilares se describen libres de adenomegalias, sin adenopatias cervicales ni
inguinocrurales.

Figura 4: Estudio PET/CT 68 Ga-PSMA, adenopatia pélvica.
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Figura 5: Estudio PET/CT 68 Ga-PSMA, adenopatia retroperitoneal.

Lesion blastica de 6 mm en el sexto arco costal anterior derecho, con un SUL de 1.4 en
la adquisicidon estandar que ascendié a 1.5 en el estudio tardio tordcico (Figura 6).

Figura 6: Estudio PET/CT 68 Ga-PSMA, lesidn dsea costal.
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El resto de las estructuras éseas presenta cambios degenerativos, sin lesiones liticas ni
blasticas adicionales y sin alteraciones de la expresién del trazador.

Encéfalo sin alteraciones estructurales; orbitas, senos paranasales, fosas nasales y
estructuras de la linea media sin particularidades; glandulas parétidas, submaxilares y
tiroides dentro de limites normales; campos pulmonares sin lesiones nodulares ni
consolidaciones; ausencia de derrames pleuropericardicos; estdbmago, asas intestinales,
via biliar, vesicula, pancreas, suprarrenales y rifiones sin alteraciones; aorta tordcica y
abdominal y arterias iliacas de calibre conservado; vejiga de paredes finas sin imagenes
endoluminales; tejido graso paravesical y perirrectal sin alteraciones.

Hallazgos incidentales: quiste simple hepatico de 7 mm en el segmento Il y granulomas
calcificados esplénicos de 6 mm, ambos sin expresion del trazador.

No se registraron artefactos ni incidentes durante la administracidon. La ausencia de
estudios tomograficos previos impidio valorar la estabilidad temporal de la lesién costal
en el momento de la interpretacion.

Carga tumoral global. PSMA-TV de 15.09 cc y PSMA-TL de 60.9, cifras que incluyen la
lesion primaria y los depdsitos secundarios.

Tabla 5: Caracterizacion de las lesiones identificadas

Lesion Localizacion Tamaino SUL Grado Interpretacion
miPSMA
Primaria Lébulo izquierdo PSMA-TV | 10.6 2 Tumor primario conocido;
de la prostata, 10.09 cc; PRIMARY score 4; concordante
lesion mal definida | PSMA-TL con PI-RADS 5y con la lateralidad
53.23 de la biopsia
Ganglionar Cadena iliaca 15 mm 6.9 2 Depdsito secundario regional;
regional interna izquierda concordancia morfoldgica y

funcional (miN1)

Ganglionar Paraadrtico 8 mm 3.2 1 Depésito secundario
extrarregional (retroperitoneo) extrarregional (miM1a); tamafio
subcentimétrico con expresion de
grado bajo
Osea Sexto arco costal 6 mm 14(15en |1 Interpretada como depdsito
anterior derecho, fase tardia) secundario 6seo unifocal
blastica (miM1b); expresion de grado bajo
Incidental Quiste simple 7 mm Sin 0 Hallazgo benigno
hepatico, captacion
segmento Il
Incidental Granulomas 6 mm Sin 0 Hallazgo benigno
calcificados captacion
esplénicos
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6. Interpretacion diagndstica

La integracion de la histopatologia, la cinética del antigeno prostatico especifico, la
resonancia multiparamétrica y la imagen molecular configura el cuadro de un
adenocarcinoma acinar de préstata de grupo grado ISUP 4, hormonosensible, con
extensién extraprostatica, compromiso ganglionar regional, extrarregional y depédsito
dseo unifocal.

La estadificacidn asignada segun los criterios PROMISE V2 fue miT3a, miN1, miMlay
miM1b unifocal. En la clasificacidn clinica corresponde a cT3a cN1 M1b, estadio IVB. El
analisis de la certeza de cada categoria se presenta a continuacién.

Hallazgos confirmados

El tumor primario estd confirmado histolégicamente, con lateralidad izquierda
concordante entre el tacto rectal, la biopsia por sextantes, la resonancia y la imagen
molecular. La extensidn extraprostatica esta sustentada por la resonancia y por el
estudio de imagen molecular, lo que respalda la categoria miT3a.

Hallazgos probables

La adenopatiailiaca internaizquierda de 15 mm con expresion de grado 2 relne criterios
morfoldgicos y moleculares concordantes y sustenta con solidez la categoria miN1. El
ganglio paraadrtico de 8 mm con expresion de grado 1 sustenta la categoria miM1a con
menor certeza, dado su tamafio subcentimétrico, si bien es precisamente en ganglios de
tamafio no patoldgico donde la imagen molecular aporta su mayor valor aifadido.

Hallazgo de interpretacion critica: la lesion costal

La lesion del sexto arco costal anterior derecho fue interpretada como depdsito
secundario dseo, con asignacion de la categoria miM1b unifocal. Los elementos que
respaldan esa lectura son la morfologia blastica sobre una tomografia con contraste de
calidad diagndstica, el incremento de la captacion en el estudio tardio, de 1.4 a 1.5, y el
contexto de una enfermedad de alto grado con carga ganglionar demostrada en dos
territorios. La lesién solitaria de 6 mm, situada en un arco costal anterior, con expresiéon
de grado 1 y una razén entre captacidn lesional y pool sanguineo préxima a 1.2,
sugerente de lesion metastdsica. Se debe tener en cuenta las causas de captacion dsea
inespecifica.?

El equipo multidisciplinario decidié tratar la lesion como metastasica, presentando en el
control tomografico posterior aumento significativo de la densidad mineral en esa
localizacién, compatible con osteoesclerosis cicatrizal. Ese comportamiento apoya
retrospectivamente la interpretacidn, aunque la esclerosis puede corresponder también
a remodelacion dsea posradioterapica.
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Diagndsticos diferenciales y limitaciones

Para la lesidon costal se consideraron fractura consolidada, cambio degenerativo
condrocostal, entesopatia, enostosis, displasia fibrosa y enfermedad de Paget en fase
inactiva. Entre los falsos negativos posibles de la técnica deben tenerse presentes los
ganglios micrometastdsicos por debajo del limite de resolucién del equipo y los tumores
con baja expresién de PSMA, situacién descrita en una minoria de casos incluso con
grados histoldgicos elevados.’,'® La principal limitacién del caso es la ausencia de
confirmacion histoldgica de las lesiones a distancia, circunstancia habitual en la practica
clinica pero que impide disponer de un patrén de referencia.

29



7. Impacto en la conducta clinica

El estudio modific6 de forma documentada la conducta terapéutica. Antes del
procedimiento, la planificacidon consistia en radioterapia externa estereotaxica sobre
prostata y pelvis asociada a bloqueo androgénico corto, con intencién curativa
puramente locorregional, sustentada en una estadificacién que no incluia evaluacion de
extension a distancia.

Tras el estudio, se reclasific6 el caso como cancer de prostata avanzado
oligometastasico, por la concurrencia de compromiso ganglionar extrarregional y 6seo
unifocal, y adoptd tres decisiones: intensificaciéon sistémica mediante deprivacion
androgénica asociada a un inhibidor de la via del receptor androgénico, mantenimiento
del tratamiento radical sobre el primario y la pelvis, e incorporacién de terapia dirigida
a metdstasis mediante radioterapia estereotaxica corporal sobre el ganglio paraadrtico
y la lesién costal.

Conviene precisar cual de los hallazgos determiné realmente el cambio. La adenopatia
paraaortica, categoria miM1a, bastaba por si sola para desplazar al paciente fuera del
escenario de tratamiento locorregional exclusivo y para justificar la intensificacion
sistémica. La lesion costal, categoria miM1b, no modificd esa decisidon: afiadié un blanco
adicional de radioterapia estereotdxica. La distincion es relevante porque acota el
impacto clinico del hallazgo de menor certeza diagndstica: aun si la lesidon costal fuese
un falso positivo, la conducta sistémica adoptada seguiria siendo la correcta, y el costo
del error se habria limitado a un tratamiento ablativo adicional sobre una lesién de 6
mm.

Con la carga metastasica documentada, un Unico depdsito d6seo y ausencia de
enfermedad visceral, el caso corresponde a enfermedad de bajo volumen segin la
definicién del ensayo CHAARTED,?® categoria en la que el tratamiento radical del
primario ha demostrado beneficio en supervivencia global.?! La intensificacion sistémica
con enzalutamida asociada a deprivacién androgénica se apoya en los ensayos
ENZAMET?? y ARCHES.? La terapia dirigida a metdstasis se sustenta en los ensayos
STOMP?* y ORIOLE,?> con la salvedad metodolégica de que ambos se realizaron en
enfermedad oligorrecurrente y sin tratamiento hormonal concurrente, por lo que su
extrapolacidn a una presentacion sincrénica bajo bloqueo androgénico no es directa.

Tabla 6: Cambios en la conducta clinica

Aspecto Conducta previa al estudio Conducta posterior al estudio

Diagnéstico Adenocarcinoma acinar de Sin modificacion
prostata, ISUP 4

Estadificacion Alto riesgo sin estudio de miT3a, miN1, miM1a, miM1b (uni); estadio IVB;
extension; enfermedad asumida | enfermedad oligometastasica de bajo volumen
como localizada
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Aspecto

Conducta previa al estudio

Conducta posterior al estudio

Intencion
terapéutica

Curativa puramente
locorregional

Sistémica intensificada con terapia dirigida a
metastasis

Terapia sistémica

Bloqueo androgénico corto

Deprivacién androgénica prolongada asociada a
inhibidor de la via del receptor androgénico

Radioterapia sobre
el primario

Radioterapia estereotaxica
sobre préstata y pelvis

Arcoterapia volumétrica modulada sobre
préstata, vesiculas seminales y territorios
ganglionares pélvicos

Terapia dirigida a
metastasis

No contemplada

Radioterapia estereotaxica corporal sobre
ganglio paraadrtico y lesidn costal

Seguimiento

No definido

Controles bioquimicos seriados de antigeno
prostatico especifico y testosterona, y control
tomografico
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8. Terapia con radionuclidos, cuando corresponda

Esta seccion no resulta aplicable al presente caso. El paciente no recibié terapia con
radionuclidos ni fue evaluado para ella. El estudio se realizé con finalidad
exclusivamente diagnodstica, en un contexto de enfermedad no tratada previamente y
hormonosensible, y el tratamiento instaurado fue sistémico y radioterdpico externo.

Corresponde precisar que la indicacidon aprobada de la terapia con 177Lu-PSMA-617 se
establecié en el ensayo VISION para pacientes con cancer de préstata resistente a la
castracidon, metastdsico y con expresion positiva de PSMA, previamente tratados con al
menos un inhibidor de la via del receptor androgénico y uno o dos esquemas con
taxanos.?® La guia conjunta europea y estadounidense para el uso de radioligandos
terapéuticos dirigidos contra PSMA detalla los criterios de elegibilidad, la preparacion y
el seguimiento,?’ y el subestudio dosimétrico del propio ensayo documentd las dosis
absorbidas en rifiones y otros érganos.?® Ninguno de esos supuestos concurria en este
paciente.

El valor del PET/CT con PSMA en este caso es, por tanto, diagndstico y prondstico. No
obstante, el estudio deja establecida una referencia basal de expresion del trazador que
resultaria directamente utilizable si el paciente progresara en el futuro hacia una fase
resistente a la castracion y se planteara la evaluacién de elegibilidad para
radioligandoterapia.
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9. Proteccion radioldgica

Justificacion

El procedimiento se encuentra justificado ya que se trata de un paciente con diagndstico
histopatoldgico de adenocarcinoma prostatico de alto riesgo, candidato a tratamiento
con intencidn curativa, escenario en el que la imagen dirigida contra PSMA cuenta con
recomendacion explicita en las guias vigentes y con evidencia de nivel alto sobre su

superioridad frente a la imagen convencional.’,® La modificacién efectiva de la conducta
terapéutica confirma retrospectivamente esa justificacion.

Optimizacion

La actividad administrada, de 110.63 MBq para un peso de 59 kg, equivale a
aproximadamente 1.9 MBq/kg, dentro del rango recomendado para ligandos de PSMA
marcados con 68Ga.” El componente tomografico se adquirid con parametros
diferenciados por serie, reservando los valores mas altos de producto corriente-tiempo

para las adquisiciones diagndsticas y empleando 41 mAs en la serie destinada a la
correccidn de atenuacion, lo que refleja la aplicacion del principio de optimizacion.

Instrucciones entregadas al paciente.

Se indicd evitar el contacto con mujeres embarazadas y con menores de doce afos
durante las doce horas siguientes al estudio; realizar la miccién en posicién sentado,
para evitar salpicaduras de material radiactivo, y efectuar doble descarga del inodoro
durante veinticuatro horas; y mantener la ingesta de liquidos para favorecer la
eliminacion del radiofarmaco, salvo contraindicacion médica. Se informd que la
permanencia en la unidad tendria una duracion aproximada de dos a tres horas.

Incidentes

No se registrd extravasacién, contaminacion ni incidente alguno durante Ia
administracién del radiofarmaco.

Marco normativo

El procedimiento diagndstico se desarrolld bajo estricto apego al marco legal
ecuatoriano en materia de proteccidén radioldgica, regido por el Reglamento de
Seguridad Radioldgica (publicado en el Registro Oficial No. 891 del 23 de marzo de 1979
y sus normativas conexas actualizadas), bajo el control y jurisdicciéon del Ministerio de
Energia y Minas a través de la Subsecretaria de Control y Aplicaciones Nucleares (SCAN).
Las directrices operativas, limites de dosis y controles estructurales se aplicaron
conforme a la Norma Técnica MERNNR-MERNNR-2022-0011-AM, la cual categoriza e
instaura los requisitos de licenciamiento para equipos de Medicina Nuclear y emisores
de positrones (PET/CT). El procedimiento garantizo la seguridad del paciente, del publico
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general y del Personal Ocupacionalmente Expuesto (POE), operando bajo licencia
institucional vigente, supervisién de un Oficial de Seguridad Radiolégica (OSR) y en
concordancia con los estandares internacionales del Organismo Internacional de Energia
Atomica (OIEA).
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10. Evolucidn y seguimiento

Tratamiento recibido

Se instauré un esquema de intensificacién sistémica mediante bloqueo androgénico
completo con acetato de leuprolida 22.5 mg por via subcutanea con periodicidad
trimestral, asociado a enzalutamida 160 mg diarios por via oral, junto con
suplementacién diaria de calcio 1 000 mg y colecalciferol 800 Ul para la proteccién de la
salud 6sea durante la deprivacién androgénica.

De forma concurrente se administrd radioterapia con técnica de arcoterapia
volumétrica modulada. El volumen prostatico y las vesiculas seminales recibieron 60 Gy
en 20 fracciones, en régimen de hipofraccionamiento moderado, con irradiacion
simultanea de los territorios ganglionares pélvicos a 46 Gy en 20 fracciones. Bajo el
paradigma de la terapia dirigida a metastasis se administr6 ademas radioterapia
estereotdxica corporal de intencidn ablativa sobre la adenopatia paraadrtica, 35 Gy en
5 fracciones, y sobre la lesion del sexto arco costal anterior derecho, 30 Gy en 3
fracciones en dias alternos.

Respuesta bioquimica

A los tres meses del inicio del tratamiento el paciente presentd una respuesta
bioguimica profunda, con un antigeno prostatico especifico de 0.15 ng/mL y niveles de
testosterona en rango de castracion quimica, inferiores a 15 ng/dL. En el control
semestral el antigeno prostdatico especifico alcanzé valores indetectables, inferiores a
0.05 ng/mL.

Respuesta imagenoldgica

El control tomografico demostré un aumento significativo de la densidad mineral en la
lesion del sexto arco costal derecho, hallazgo morfolégico compatible con
osteoesclerosis cicatrizal posterior al tratamiento.

En el caso de seguimiento las herramientas aplicables serian RECIP 1.0%° vy las
declaraciones de consenso sobre criterios de respuesta con PET dirigido contra PSMA.3°

El resumen de la evolucidon se describe en la tabla 7:

Tabla 7: Evolucion y seguimiento

Momento Evento clinico Estudio Tratamiento Resultado Decision clinica
30 de julio de Estadificacion PET/CT con 68Ga- | Ninguno miT3a, miN1, Presentacion al
2025 PSMA-I&T miM1a, miM1lb | equipo
(uni) multidisciplinar
io
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Momento Evento clinico Estudio Tratamiento Resultado Decision clinica
Tras el estudio | Diagndstico del - - Enfermedad Cambio de la
equipo oligometastasica | intencion
multidisciplinario de bajo volumen | terapéutica
Inicio del Intensificacidn — Leuprolida 22.5 En curso Mantener
tratamiento sistémica mg trimestral; bloqueo
enzalutamida 160 androgénico
mg/dia; calcio y completo
colecalciferol
Concurrente Tratamiento - Arcoterapia Completado Tratamiento
radioterapico del volumétrica radical del
primario modulada: 60 Gy primario
en 20 fracciones a
préstatay
vesiculas; 46 Gy
en 20 fracciones a
pelvis
Concurrente Terapia dirigidaa | — Radioterapia Completado Ablacién de los
metastasis estereotaxica: 35 depdsitos
Gy en 5 fracciones secundarios
al ganglio
paraadrticoy 30
Gy en 3 fracciones
a la lesion costal
Tercer mes Control Antigeno Continuacion del | Antigeno Respuesta
(14 de bioquimico prostatico esquema prostdtico bioquimica
noviembre de especificoy especifico 0.15 profunda;
2025) testosterona ng/mL; mantener
testosterona conducta
menor de 15
ng/dL
Control Control Antigeno Continuacion del | Antigeno Mantener
semestral bioquimico e prostatico esquema prostatico seguimiento
(16 de febrero | imagenoldgico especificoy especifico
de 2026) tomografia menor de 0.05
ng/mL;

osteoesclerosis
cicatrizal costal
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11. Discusion

El caso documenta el fendmeno que ha convertido a la imagen dirigida contra PSMA en
la referencia de la estadificacidn inicial del cancer de préstata de alto riesgo, paciente
cuya evaluacidn de extension se limitaba a una técnica de valoracién local pasé, en un
solo estudio, de ser candidato a tratamiento locorregional con intencidn curativa a ser
clasificado como portador de enfermedad oligometastdsica de bajo volumen, con la
consiguiente reformulacion completa del plan terapéutico.

La magnitud de este efecto estd cuantificada. En el ensayo proPSMA, el PET/CT con
68Ga-PSMA-11 alcanzé una exactitud del 92 % frente al 65 % de la tomografia
computarizada combinada con gammagrafia 6sea en esta misma poblacién, con un
impacto sobre la decisién terapéutica notablemente superior.® El seguimiento de esa
cohorte establecié ademds que el estado ganglionar definido por PET posee valor
prondstico independiente,® y el metaandlisis mas reciente ha consolidado ese
rendimiento para la estadificacion primaria.l? El presente caso es una expresion clinica
concreta de esa evidencia.

El fundamento molecular de los hallazgos radica en la sobreexpresién del antigeno
prostatico especifico de membrana en la superficie de las células del adenocarcinoma
prostatico. La magnitud de la expresién guarda relacién con el grado tumoral, lo que
explica la intensidad observada en la lesion primaria de un tumor de grupo de grado
ISUP 4, con expresién miPSMA de grado 2 sobre la escala de cuatro niveles del marco
PROMISE V22 y un PRIMARY score de 4.16,17

La relacién entre imagen funcional y anatdomica merece atencién especifica. En la
adenopatia iliaca interna existe concordancia entre el criterio morfoldgico, un didmetro
de 15 mm, y el funcional, una expresiéon de grado 2. En el ganglio paraadrtico la
concordancia es menor con 8 mm de didmetro, por debajo del umbral morfolégico
convencional yn expresion de grado 1. Es exactamente en esa discordancia donde la
imagen molecular aporta lo que la anatdmica no puede aportar, y en este caso fue ese
ganglio, y no la lesidn dsea, el que determiné el cambio de intencién terapéutica.

El punto de mayor interés interpretativo sigue siendo la lesién costal. La captacion dsea
inespecifica constituye uno de los escollos mejor caracterizados de la técnica. Una
revision sistematica dedicada a las lesiones costales con avidez por PSMA concluye que
la mayoria de las lesiones costales solitarias son benignas, en particular cuando se
localizan en arcos anteriores o laterales, cuando la intensidad de captacién es baja y
cuando no coexisten lesiones sospechosas en columna o pelvis; advierte ademas que la
sobreinterpretacién desplaza al paciente desde enfermedad oligometastasica hacia
polimetastasica, o desde bajo hacia alto volumen, con la modificacién terapéutica que
ello conlleva.?®

La lesidon de este paciente reunia varios de esos descriptores de benignidad vy, sin
embargo, fue categorizada y tratada como metastasica. Tres elementos sostienen esa
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decisién. Primero, la morfologia blastica sobre una tomografia con contraste de calidad
diagndstica, que aporta un correlato morfoldégico ausente en la mayoria de las
captaciones Oseas inespecificas. Segundo, el incremento de la captacién en la fase
tardia, de 1.4 a 1.5, comportamiento que orienta hacia una retencién especifica del
trazador y no hacia actividad de fondo. Tercero, el contexto: una enfermedad de grupo
de grado 4, con tiempo de duplicacidn del antigeno prostatico especifico inferior a tres
meses y compromiso ganglionar en dos territorios, escenario en el que la probabilidad
pretest de enfermedad ésea no es despreciable. A ello se afiade que el interrogatorio
dirigido descarté el traumatismo toracico, principal causa alternativa.

La evolucion aportd un argumento adicional pero no concluyente. El aumento de
densidad mineral objetivado en el control tomografico es compatible con una respuesta
esclerética al tratamiento, patrén habitual en las metdstasis dseas del cancer de
prostata tratadas; sin embargo, la lesidon recibié radioterapia estereotaxica, y la
esclerosis posradioterapica no es especifica de la naturaleza previa del tejido irradiado.
La lesidn nunca fue biopsiada, de modo que la certeza diagndstica permanece en el
terreno de la inferencia clinica.

Este es el aspecto mas instructivo del caso desde el punto de vista de la decisién. La
incertidumbre sobre la lesién costal resultd clinicamente tolerable porque el ganglio
paraadrtico ya habia desplazado al paciente al escenario metastasico. Dicho de otro
modo, el hallazgo de menor certeza diagndstica fue también el de menor consecuencia
terapéutica. Cuando una lesién ésea Unica de expresion baja constituye el Unico hallazgo
a distancia, y por tanto el elemento que por si solo decide entre intencién curativa y
tratamiento sistémico, la exigencia de confirmacidon deberia ser considerablemente
mayor. Explicitar esa asimetria resulta mads atil que enunciar una regla general sobre la
interpretacion de las lesiones costales.

El caso ilustra también el fendmeno de migracion de estadio inducido por la técnica.
Pacientes que en la era de la imagen convencional habrian sido tratados como
enfermedad localizada de alto riesgo son hoy reclasificados como metastasicos, lo que
mejora en apariencia los resultados de ambos grupos sin que ninguna intervencion haya
cambiado. Esta consideracién obliga a la cautela al comparar la evolucidon de casos
estadificados con PSMA frente a series histdricas, y afecta directamente a la
interpretacion de la excelente respuesta bioquimica observada.

La conducta adoptada es concordante con la evidencia disponible. Con un unico
depdsito dseo y sin enfermedad visceral, el caso corresponde a bajo volumen segun la
definicién del ensayo CHAARTED,?° categoria en la que la radioterapia sobre el primario
demostré beneficio en supervivencia global en el ensayo STAMPEDE, beneficio ausente
en la enfermedad de alto volumen.?! La adicion de enzalutamida a la deprivacién
androgénica cuenta con el respaldo de los ensayos ENZAMET?? y ARCHES.?? La terapia
dirigida a metdastasis se sustenta en STOMP?* y ORIOLE,?* si bien conviene sefialar que
ambos se desarrollaron en enfermedad oligorrecurrente y sin tratamiento hormonal
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concurrente, y que en ellos la definicidon de oligometdstasis se establecié sobre imagen
convencional. La reproduccién de esos resultados en pacientes estadificados con PSMA,
en quienes la enfermedad detectada es de menor volumen, constituye una
extrapolacion razonable pero no demostrada.

En cuanto a la calidad del informe, el caso ilustra la importancia de aplicar los sistemas
estructurados de forma efectiva y no solo declarativa. Los estudios sobre
reproducibilidad de los sistemas estructurados muestran que su aplicacién sistematica
mejora la concordancia entre lectores,*! objetivo ya presente en la primera propuesta
de estandarizacién de la lectura dirigida contra PSMA3? y reforzado hoy por
aproximaciones automatizadas de clasificacién lesional.3® La propia evolucién de las
guias de procedimiento, desde su primera version3* hasta la vigente,” responde a esa
misma necesidad. En un contexto asistencial como el ecuatoriano, donde el acceso a la
imagen molecular se ha ampliado con rapidez, la adopcién consistente de estos marcos
resulta particularmente pertinente.

Fortalezas del caso

Documentacidon técnica completa del procedimiento, incluidos ligando, actividad,
parametros tomograficos y de reconstruccion, lo que permite su reproduccion.
Concordancia multimodal verificable entre exploracidn fisica, histopatologia, resonancia
e imagen molecular. Y, sobre todo, un cambio de conducta terapéutica documentado
con la conducta previa y la posterior explicitas, junto con seguimiento bioquimico e
imagenoldgico, que es lo que permite afirmar utilidad clinica y no solo capacidad
diagndstica.

Limitaciones del caso

Ausencia de confirmacion histoldgica de las lesiones ganglionares y ésea, lo que impide
disponer de un patrén de referencia. Ausencia de un estudio PET/CT de control que
permitiera aplicar criterios formales de respuesta molecular. Seguimiento aun corto
para valorar desenlaces oncoldgicos relevantes mas alld de la respuesta bioquimica.

Aplicabilidad clinica

El caso es directamente aplicable a cualquier servicio que realice estadificacidon con
PET/CT PSMA. Sus ensefianzas operativas son tres: consignar de forma explicita el
ligando, la actividad y los pardmetros técnicos; aplicar los sistemas estructurados de
informe de manera efectiva; y graduar la exigencia de confirmacién de una lesion
indeterminada en funcién de su consecuencia terapéutica, no solo de su probabilidad.
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12. Conclusiones

1. El PET/CT con 68Ga-PSMA-I&T reclasificd una enfermedad considerada localizada de
alto riesgo como oligometastasica de bajo volumen y modificé de forma documentada
la intencién terapéutica, desde un tratamiento locorregional con intencién curativa
hacia una estrategia sistémica intensificada complementada con terapia dirigida a
metastasis.

2. El hallazgo determinante del cambio fue la adenopatia paraadrtica de 8 mm, un
ganglio de tamafio no patoldgico que la imagen anatémica no habria identificado, lo que
ilustra el aporte especifico de la imagen molecular sobre la morfoldgica.

3. La lesion dsea Unica con expresion miPSMA de grado 1 fue el hallazgo de menor
certeza y también el de menor consecuencia terapéutica; la exigencia de confirmacién
de una lesién indeterminada debe graduarse en funcién del peso que tenga sobre la
decisién clinica.

4. La correlacién entre la expresion del radiofarmaco y el grado histoldgico se verificd en
la lesidon primaria, con expresion miPSMA de grado 2 y PRIMARY score 4 en un
adenocarcinoma de grupo de grado ISUP 4, en concordancia con el tacto rectal, la
biopsia y la resonancia.

5. La documentacion completa del ligando, de la actividad administrada y de los
parametros técnicos, junto con la aplicacion efectiva de los sistemas estructurados de
informe, resulté determinante para la reproducibilidad del estudio y permitié detectar
y corregir inconsistencias presentes en la version inicial del informe.

6. La respuesta bioquimica profunda observada en el seguimiento apoya la pertinencia
de la estrategia adoptada, si bien debe interpretarse con la cautela que impone el
fendmeno de migracién de estadio asociado a la incorporaciéon de esta técnica.
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13. Consideraciones éticas

Anonimizacion

La informacién clinica presentada ha sido anonimizada. Se han suprimido nombre y
apellidos, nimero de historia clinica, nUmero de cédula, nimero de atencién, cédigo de
archivo, nUmero de prueba y toda referencia identificativa, asi como los nombres del
médico solicitante y de los profesionales responsables del informe.

Confidencialidad

La informacion se maneja conforme al deber de reserva de la historia clinica,
manteniendo la confidencialidad no solo de la informacién escrita, sino también de los
metadatos DICOM de los estudios de imagen.
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l Universidad
' Indoamerica

Oficio N.2 UTI-DPS-CIRA-41-2026
Quito, 1 de junio de 2026

Carta de aprobacién
Comité Institucional de Revisién Académica (CIRA)
Institutional Academic Review Board (IRB)

Para: Paul Villalba Meneses, MD, Medicina Nuclear
Asunto: Aprobacidn ética para la presentacidn y publicacién del caso clinico

Estimados investigadores:

El Comité Institucional de Revisién Académica (CIRA) de la Universidad Tecnoldgica
Indoamérica, Decanato de Posgrados en Ciencias de la Salud, ha revisado y evaluado la
documentacion correspondiente al caso clinico titulado “PET/CT con 68Ga-PSMA-I&T
en la estadificacion inicial de un adenocarcinoma prostdtico de alto riesgo:
reclasificacion a enfermedad oligo metastdsica y cambio de la intencion terapéutica.
Reporte de caso”.

Luego de examinar la descripcién clinica, el proceso diagndstico y terapéutico, el uso de
la informacién médica, las imagenes diagndsticas y las medidas previstas para proteger
los derechos, la privacidad y la confidencialidad del paciente, el CIRA determina que la
presentacion del caso cumple con los principios éticos aplicables y con las disposiciones
institucionales para la comunicacidn cientifica de casos clinicos. El cédigo de aprobacién
asignado es UTI-DPS-CIRA-41-2026.

El Comité ha verificado que el caso clinico:

a. Cuenta con el consentimiento informado, para la utilizacién de la informacion
clinica con fines académicos, cientificos y de publicacion.

b. Dispone de la autorizacién para el uso y la publicacién de imagenes diagndsticas.

c. Garantiza la proteccioén de la identidad del paciente mediante la anonimizacion de
la informacidn clinica y del material grafico.

d. Excluye nombres, iniciales, nimeros de historia clinica, fechas de nacimiento y
cualquier otro dato que permita la identificacion directa o indirecta del paciente.

e. Establece el manejo confidencial y seguro de la informacion clinica, de
conformidad con las normas institucionales y las disposiciones aplicables sobre
proteccion de datos personales.

f. Presenta Unicamente la informacion necesaria y pertinente para sustentar el valor
académico y cientifico del caso.

g. Cumple con las normas de proteccion radioldgica aplicables a los estudios de
medicina nuclear e imagen molecular, incluidos los principios de justificacidon y
optimizacién de la exposicidn a radiacién ionizante durante la realizacion del
PET/CT con PSMA-Ga-68.

En virtud de lo expuesto, el CIRA aprueba la presentacion y publicacién del caso clinico,
de acuerdo con las condiciones y medidas de proteccidn descritas en la documentacién
sometida a revisidon. Esta aprobacién se limita exclusivamente al caso clinico y a los
materiales evaluados por el CIRA. Cualquier modificacidon sustancial del contenido,
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Indoameérica

incorporaciéon de nueva informacién identificable o utilizacion adicional de datos e
imagenes deberd ser comunicada previamente para determinar si requiere una nueva
revision ética.

', Universidad

Los autores seran responsables de mantener la confidencialidad de la informacion,
conservar el consentimiento informado y la autorizacién para el uso de imdagenes, y
verificar que la versidn final destinada a presentacion o publicacién se encuentre
completamente anonimizada.

Agradecemos su compromiso con una practica clinica y cientifica responsable,
respetuosa de la dignidad, la privacidad y los derechos del paciente. Les deseamos éxito
en la presentacion y publicacion de este caso clinico.

Atentamente,
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Consideraciones éticas

La elaboracion y presentacion del caso clinico titulado “PET/CT con 68Ga-PSMA-
I&T en la estadificacion inicial de un adenocarcinoma prostatico de alto riesgo:
reclasificacion a enfermedad oligo metastasica y cambio de la intencion
terapéutica. Reporte de caso” se realizd de conformidad con los principios éticos
aplicables a la investigacidon y publicacion de informacidn clinica.

Se obtuvo el consentimiento informado para la utilizaciéon de datos clinicos con
fines académicos y cientificos, asi como la autorizacion para la publicacion de las
imagenes diagndsticas correspondientes. La informacion fue manejada de
manera estrictamente confidencial y se adoptaron las medidas necesarias para
proteger la privacidad y la identidad del paciente.

Todas las imadagenes clinicas y de medicina nuclear fueron debidamente
anonimizadas. Se eliminaron nombres, numeros de historia clinica, fechas de
nacimiento y cualquier otro dato que pudiera permitir la identificacidon directa o
indirecta del paciente.

En relacidn con la evaluacion ética institucional, se obtuvo la aprobaciéon del
Comité Institucional de Revision Académica (CIRA) de la UTI, de acuerdo con la
normativa institucional, no fue necesaria la aprobacién de un Comité de Etica
por tratarse de la presentacion de un caso clinico individual. Asimismo, la
realizacidén de los estudios PET/CT con PSMA-Ga-68 se efectud respetando las
normas institucionales y nacionales de proteccién radioldgica, bajo los principios
de justificacion y optimizacién de la exposicidn, con el propdsito de garantizar la
seguridad del paciente y del personal sanitario.
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