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Resumen

Introduccioén: E/ cancer de prostata es la neoplasia mas frecuente del sistema genitourinario masculino. Su diagndstico se
apoya en el antigeno prostatico especifico (PSA), el tacto rectal y, cada vez mds, la resonancia magnética multiparamétrica
(RMmp). La confirmacidn histolégica se obtiene mediante biopsia guiada por ecografia transrectal (ETR), ya sea con fusion
de RM cognitiva o asistida por software. Objetivo: Comparar el rendimiento diagndstico de la biopsia por fusion cognitiva
frente a la fusion asistida por software en la deteccion de cdncer de préstata. Método: Estudio retrospectivo de pacientes
con sospecha de céancer de prdstata y lesiones PI-RADS 3-5, sometidos a biopsia ETR con fusion cognitiva o asistida por
software entre 2020 y 2022. Se analizaron variables clinicas, de imagen y anatomopatoldgicas, comparando el rendimiento
de ambas técnicas. Resultados: No se encontraron diferencias significativas en la deteccion global de cancer entre ambas
técnicas (63,3% cognitiva vs. 63,5% software). Los andlisis por subgrupos segun PI-RADS, PSA y tacto rectal anormal
mostraron variaciones no estadisticamente significativas. Conclusiones: La biopsia por fusion cognitiva y la asistida por
software presentaron rendimientos comparables, lo que sugiere que la eleccion de la técnica debe considerar el contexto
clinico y los recursos disponibles.

Palabras clave: Neoplasias prostdticas. Ultrasonido enfocado transrectal de alta intensidad. Resonancia magnética. Imagen multimodal.

Abstract

Introduction: Prostate cancer is the most common malignancy of the male genitourinary system. Its diagnosis relies on
prostate-specific antigen (PSA) testing, digital rectal examination (DRE), and increasingly, multiparametric magnetic resonance
imaging (mpMRI). Histological confirmation is obtained through transrectal ultrasound (TRUS)-guided biopsy, either with
cognitive MRI-TRUS fusion or software-assisted fusion. Objective: To compare the diagnostic performance of cognitive
versus software-assisted MRI-TRUS fusion biopsy in detecting prostate cancer. Method: We conducted a retrospective study
of patients with suspected prostate cancer and PI-RADS 3-5 lesions who underwent cognitive or software-assisted MRI-
TRUS fusion biopsy between 2020 and 2022. Clinical, imaging, and pathological variables were analyzed, and the perfor-
mance of both techniques was compared. Results: No significant differences were found in overall cancer detection between
the two techniques (63.3% cognitive vs. 63.5% software). Subgroup analyses according to PI-RADS score, prostate volume,
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and abnormal DRE showed non-significant variations in detection rates. Conclusions: Cognitive and software-assisted
MRI-TRUS fusion biopsies demonstrated comparable diagnostic performance. The choice between techniques should be
guided by clinical context and resource availability, as both approaches offer accurate histopathological confirmation in

patients with suspicious mpMRI findings.

Keywords: Prostatic neoplasms. Transrectal high-intensity focused ultrasound. Magnetic resonance imaging. Multimodal imaging.

Introduccion

El cancer de préstata (CP) es una enfermedad com-
pleja que afecta a millones de hombres en todo el
mundo, predominantemente en regiones con alto indice
de desarrollo humano. Es la segunda neoplasia maligna
no cutanea mas comun del sistema genitourinario mas-
culino, con un estimado global de 1,4 millones’. En
Colombia, ocupa el tercer lugar en mortalidad, después
de los canceres gastrico y pulmonar?.

La biologia y el curso clinico del CP son muy
variables, abarcando desde una enfermedad locali-
zada indolente hasta una enfermedad muy agresiva y
ampliamente diseminada®, por lo cual las imagenes
diagndsticas son de vital importancia en el contexto
clinico de hallazgos anormales en el tacto rectal, nive-
les elevados de antigeno prostatico especifico (PSA,
prostate-specific antigen) en suero, pacientes con sos-
pecha de CP, pacientes con biopsia de prdstata previa
negativa, pacientes con cancer conocido en vigilancia
activa o candidatos a terapia focal del CP. En estas
indicaciones clinicas, la biopsia transrectal guiada por
ecografia se ha convertido en el estandar de atencion
para el diagndstico y el seguimiento de los pacientes.
Sin embargo, esta técnica tiene sus propias limitacio-
nes debido a la incapacidad de la ecografia en escala
de grises para distinguir el CP del tejido benigno, lo
cual se ve reflejado en su baja sensibilidad (40%) para
el diagndstico de CP*5.

En consecuencia, la resonancia magnética multipa-
ramétrica (RMmp) ha surgido como una tecnologia
complementaria que puede ofrecer soluciones para los
pacientes, siendo una herramienta de deteccion, esta-
dificacion y planificacion del CPS, al combinar la infor-
macion anatdémica de las imagenes ponderadas en T2,
la informacién funcional de las imagenes ponderadas
por difusion y el realce dindmico del contraste’, hallaz-
gos que se esquematizan en el lenguaje comun
PI-RADS (Prostate Imaging-Reporting and Data
System) para valorar la probabilidad de cancer clinica-
mente significativo®.

La fusién de imagenes por resonancia magnética
(RM) y ecografia transrectal combina la mayor preci-
sion diagndstica de las imagenes por RM para detectar

lesiones sospechosas en la prostata con la rentabilidad
y la familiaridad de la biopsia ecografica transrectal. En
la literatura se han descrito cuatro técnicas para reali-
zar una biopsia dirigida de lesiones sospechosas iden-
tificadas por RM, ya sea por via transrectal o
transperineal (la discusion de estas dos vias de abor-
daje esta mas alla del alcance de este articulo): 1)
estandar sistematica no dirigida, 2) fusién cognitiva por
RM y ecografia, 3) fusién de RM y ecografia asistida
por software y 4) biopsia guiada por RM directa*°1°,

Desde la introduccion de las biopsias guiadas por
RM ha cambiado el paradigma de las biopsias de pros-
tata; sin embargo, actualmente no existe consenso
sobre qué estrategia de biopsia dirigida deberia prefe-
rirse, por lo cual este estudio pretende realizar una
comparacion directa de dos enfoques de biopsia trans-
rectal con fusién guiada por ecografia: fusién por RM
cognitiva y fusion por RM por software.

Método

Se realiz6 un estudio en una cohorte retrospectiva
comparativa no aleatorizada desde el afio 2020 hasta
el afio 2022. El protocolo contd con aprobacion del
Comité de Etica institucional, con nimero de aproba-
cion 2107. Por la naturaleza observacional y retrospec-
tiva del estudio, no se obtuvo el consentimiento
informado de los pacientes.

Se incluyeron pacientes con un nivel elevado de
PSA (> 4 ng/ml), un hallazgo anormal en el tacto rectal,
una RMmp que demostrara al menos una lesion en la
préstata clasificada como PI-RADS 3-5 y que fueron
llevados a biopsia de prostata cognitiva o biopsia con
fusion de RM por software, con resultado histopatold-
gico, definido como cualquier resultado con puntaje de
Gleason mayor o igual a 6. Se excluyeron los pacien-
tes con terapia previa para CP, historia clinica incom-
pleta, resultados histopatolégicos inconclusos o que
no contaban con una RM del ultimo afio.

La recoleccion de la informacién se realizé a través
de las historias clinicas electrénicas y los archivos de
imagenes diagnosticas en RIS/PACS (AGFA). Se
disefié un formulario de recolecciéon basado en las
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variables definidas previamente, el cual fue diligen-
ciado en BDclinic.

Imagenes

Todos los pacientes contaban con RMmp de 1,5 T
institucional (Siemens Avant Fit) y extrainstitucionales
(no disponemos de datos de los equipos), valorando
la presencia de imagenes multiplanares ponderadas
en T2, con contraste dinamico y ponderadas por difu-
sion. Estos estudios de RMmp tenian un reporte previo
por un radidlogo institucional y aquellos que fueron
realizados extrainstitucionalmente fueron interpreta-
dos por radiélogos institucionales. En los informes, se
describian lesiones sospechosas clasificadas segun
los criterios PI-RADS version 2.1.

Los radidlogos encargados de realizar la biopsia de
prostata tenian una experiencia en promedio de 10 afios
en la realizacion de este procedimiento, y en los dias
previos al procedimiento elaboraron una valoracién de
las imagenes y planificaron el abordaje de la biopsia.

Protocolo de biopsia

En la biopsia por ecografia transrectal con fusion
cognitiva de imagenes por RM, el radidlogo visualiza
previamente la RM del paciente y luego, al realizar la
ecografia, dirige la aguja de biopsia (18 G automatica
de 15 0 20 cm) al area de la préstata donde se detectd
la lesiéon sospechosa en la RM.

En la fusion de imagenes por RM y ecografia trans-
rectal basada en software (Fig. 1), nuestro equipo de
ecografia (Toshiba Aplio i800) cuenta con un gene-
rador de campo magnético que se coloca cerca del
paciente, un transductor transrectal con sensor de
posicion de fusion y un instrumento de biopsia central
en el transductor para el paso de la aguja. Las ima-
genes de RMmp se cargan en el sistema del ecégrafo
a través de la red DICOM, y posteriormente la imagen
ecografica se fusiona con la imagen de RM mediante
el software Smart Fusion. Este software permite ali-
near el transductor durante la biopsia con un enfoque
basado en drganos en el cual las ubicaciones del
transductor transrectal, la prdstata y el area de inte-
rés se emparejan para después dirigir la aguja (18 G
automatica de 15 0 20 cm) y realizar la biopsia.

En las dos técnicas se toman 12 muestras en total
(seis de cada I6bulo), de las cuales cuatro son biopsias
de la lesion o area de interés.

Figura 1. Biopsia prostatica dirigida mediante fusion

de RMmp (izquierda) y ecografia transrectal (derecha)
asistida por software (Smart Fusion, Toshiba Aplio i800).
El circulo rosa indica el area de la lesién objetivo para
la toma de muestra.

Analisis de los datos

Las variables categodricas se expresaron como fre-
cuencias absolutas y porcentajes, y se compararon
mediante la prueba y? de Pearson o la prueba exacta
de Fisher cuando fue necesario. Las variables cuanti-
tativas se evaluaron en relacién a su distribucion utili-
zando la prueba de Shapiro-Wilk; aquellas con
distribucion normal se reportaron como media y des-
viacion estandar, y se compararon con la prueba t de
Student para muestras independientes. Las variables
con distribucion no normal se reportaron como mediana
y rango intercuartilico, y se compararon con la prueba
U de Mann-Whitney.

La asociacion entre la técnica utilizada (biopsia por
fusion cognitiva o asistida por software) y la deteccion
de patologia en la biopsia se evalué mediante modelos
de regresion logistica binaria, ajustando por variables
clinicas e imagenoldgicas relevantes (volumen prosta-
tico, tacto rectal anormal, PSA, clasificacion PI-RADS).
Los resultados se expresaron como odds ratio (OR)
ajustada con intervalo de confianza del 95% (IC 95%).

El andlisis por subgrupos se realizé para PI-RADS
3, 4y 5, asi como para pacientes con PSA > 10 ng/ml.
Se considerd un valor de p < 0,05 como estadistica-
mente significativo. El andlisis se llevo a cabo con R
version 4.5.0 (R Foundation for Statistical Computing,
Viena, Austria).

Resultados

En el periodo mencionado, 1061 hombres se some-
tieron a una biopsia transrectal guiada por ecografia
por fusiéon cognitiva por RM o fusion por RM con
software. Se incluyeron 336 pacientes que cumplian
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criterios de seleccion, de los cuales 147 fueron llevados
a biopsia cognitiva y 189 a biopsia con fusion por
software.

Caracteristicas demograficas de la
poblacion estudiada

En la tabla 1 se presentan las caracteristicas demo-
gréficas generales de la cohorte, asi como la compa-
racion entre los grupos sometidos a biopsia cognitiva
y asistida por software. La edad media fue similar en
ambos grupos (64,3 £ 8,2 vs. 64,1 + 8,5 afios; p = 0,781).
La proporcién de pacientes con antecedente familiar
de CP fue comparable (24,0% en cognitiva vs. 21,1%
en software; p = 0,785). Tampoco hubo diferencias
significativas en la frecuencia de tacto rectal anormal
(62,6% vs. 64,1%; p = 0,880) ni en la proporcion
de pacientes con biopsia previa (10,3% vs. 13,8%;
p = 0,426).

Caracterizacion imagenoldgica y hallazgos
por técnica de biopsia

La tabla 2 resume las variables relacionadas con las
caracteristicas de imagen y los hallazgos de RMmp. El
volumen prostatico medio fue comparable entre los gru-
pos (60,2 + 30,2 vs. 62,5 + 36,9 ml; p = 0,538). El nimero
de nddulos sospechosos por paciente tampoco presentd
diferencias significativas (1,22 + 0,52 vs. 1,16 + 0,41;
p = 0,218). En cuanto a la lateralidad, se observd una
distribucion ligeramente diferente, con mayor proporcion
de lesiones bilaterales en el grupo de biopsia cognitiva
(13,6% vs. 6,9%) y mayor frecuencia de lesiones dere-
chas en el grupo con software (46,0% vs. 37,4%), aunque
sin alcanzar significacién estadistica (p = 0,070).

La localizacién periférica fue la predominante en
ambos grupos, y la distribucién segun PI-RADS mostrd
una diferencia significativa (p = 0,002), con mayor pro-
porcién de lesiones PI-RADS 4 en el grupo con sof-
tware y mas lesiones PI-RADS 5 en el grupo con
biopsia cognitiva. En cuanto a la proporcién de pacien-
tes con resultado positivo en la biopsia, esta fue
similar entre fusién cognitiva (63,3%) y fusion
asistida por software (63,5%), sin diferencias significa-
tivas (p = 1,000).

Analisis por subgrupos y forest plot de
OR ajustadas

En la figura 2 se presenta el analisis por subgrupos
utilizando modelos de regresién logistica ajustados

Tabla 1. Caracterizacion demogréafica de la poblacién del
estudio

Variable Total Cognitiva  Software p
(n = 336) (n =147) (n =189)

Edad, afios, 64,20 64,34 64,08 0,781
media (DE) (8,34) (8,16) (8,51)
Antecedente 0,785
familiar, n (%)*

No 132 (77,6) 57 (76,0) 75 (78,9)

Si 38 (22,4) 18 (24,0) 20 (21,1)
Tacto rectal 0,880
anormal, n (%)*

No 110 (36,5) 49 (37,4) 61 (35,9)

Si 191 (63,5) 82 (62,6) 109 (64,1)
Biopsia previa, 0,426
n (%)

No 294 (87,8)  131(89,7) 163 (86,2)

Si 41(122)  15(10,3)  26(13,8)

TPorcentaje calculado sobre pacientes con dato disponible (n = 170).
Porcentaje calculado sobre pacientes con dato disponible (n = 301).
DE: desviacion estandar.

Tabla 2. Hallazgos imagenoldgicos e histopatoldgicos de
la poblacion por tipo de fusién

Variable Cognitiva  Software p
(I'I = 147) (I‘l = 189)
Volumen prostéatico, ml, 60,23 62,55 0,538
media (DE) (30,23) (36,91)
N.° nddulos sospechosos, 1,22 1,16 0,218
media (DE) (0,52) (0,41)
Lateralidad, n (%) 0,070
Izquierda 72 (49,0) 89 (47,1)
Derecha 55 (37,4) 87 (46,0)
Bilateral 20 (13,6) 13 (6,9)
Localizacion, n (%) 0,061
Central 14 (9,5) 10 (5,3)
Transicional 20 (13,6) 38(20,1)
Anterior 2(1,4) 9(4,8)
Periférica 111 (75,5) 132 (69,8)
PI-RADS, n (%) 0,002
3 40 (27,2) 52 (27,5)
4 52 (35,4) 97 (51,3)
5 55 (37,4) 40 (21,2)
Resultado histopatolégico 93 (63,3) 120 (63,5) > 0,999

positivo, n (%)

DE: desviacién estandar.

para identificar escenarios en los que la biopsia asis-
tida por software podria ofrecer ventajas sobre la téc-
nica cognitiva. Se incluyeron factores clinicos y de
imagen, como volumen prostatico aumentado, tacto
rectal anormal, PSA > 10 ng/ml y clasificacion PI-RADS.
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Subgrupo OR (IC 95%)

Tacto rectal anormal 1,28 (0,71-2,33)

PSA > 10ng/ml 0,86 (0,30-2,39)

PI-RADS 3 1,15 (0,50-2,71)
PI-RADS 4 1,33 (0,66-2,67)
PI-RADS 5 0,95 (0,31-3,00)

[
0,25

0,50 1,0 2,0 4,0
OR (Software vs Cognitiva)

Figura 2. OR ajustada y forest plot de tener un resultado histopatoldgico positivo para CP, segln tacto rectal anormal,
PSA > 10 ng/ml y PI-RADS 3, 4 y 5. PI-RADS: Prostate Imaging-Reporting and Data System, OR: odds ratio; I1C:

intervalo de confianza.

Ningun subgrupo mostrd diferencias estadisticamente
significativas entre las técnicas. Las OR ajustadas
oscilaron entre 0,85 y 1,33, con intervalos de confianza
amplios y valores de p > 0,05. Por ejemplo, en los
pacientes con PI-RADS 4 la OR fue de 1,33 (IC 95%:
0,66-2,67), mientras que en aquellos con PI-RADS 5
fue de 0,95 (IC 95%: 0,31-3,00).

El forest plot ilustra graficamente estos resultados,
mostrando que todas las estimaciones cruzan la linea
de no efecto (OR: 1), lo que respalda la ausencia de
diferencias significativas.

Discusion

La evolucién de los métodos de diagndstico por ima-
genes ha contribuido significativamente a una repre-
sentaciéon mas precisa del CP, lo cual es fundamental
dada su alta prevalencia en todo el mundo. Aunque la
ecografia transrectal continta siendo la herramienta
mas utilizada para guiar las biopsias sistematicas, su
sensibilidad limitada implica el riesgo de omitir lesiones
clinicamente relevantes'.

En nuestra cohorte no se observaron diferencias
estadisticamente significativas en la proporcion de
resultados positivos entre la biopsia cognitiva y la asis-
tida por software (63,3% vs. 63,5%; p = 1,00), lo cual
contrasta con lo reportado por Valerio et al.'’?, quienes
obtuvieron una mayor deteccién de cancer clinica-
mente significativo con la fusién por software compa-
rada con las técnicas estandar y con la biopsia visual
(software 20,3% vs. cognitiva 15,1%)'?. Esto podria
explicarse por diferencias en la experiencia operatoria,
la definicion de significancia clinica y las caracteristi-
cas de la poblacion.

Adicionalmente, el andlisis ajustado no demostré una
superioridad clara de ninguna técnica en aspectos rele-
vantes como el volumen prostatico aumentado, el tacto
rectal anormal, el PSA > 10 o la clasificacion PI-RADS,
aunque se observo una OR ligeramente mayor a favor
de la biopsia por software en casos con PI-RADS 4
(OR: 1,33; IC 95%: 0,66-2,67) y tacto anormal (OR:
1,28; IC 95%: 0,71-2,33), pero sin significacion estadis-
tica. Estos hallazgos contrastan parcialmente con los
de Siddiqui et al.'3, quienes reportaron una mayor
deteccion de enfermedad significativa al usar sistemas
de fusion como UroNav, en particular en pacientes con
lesiones PI-RADS 4-5.

En cuanto a las caracteristicas por la imagen (Tabla 2),
observamos una mayor proporcion de lesiones bilatera-
les y localizacion periférica en el grupo de biopsia cog-
nitiva. Si bien esto podria influir en el rendimiento
diagndstico, la literatura sugiere que la localizacion peri-
férica se beneficia mas de la orientacion precisa que
permite el software de fusidén, como se evidencia en el
metaandlisis realizado por Wegelin et al.5, que sugiere
una mejor deteccién cuando se emplean sistemas infor-
matizados en lesiones de dificil acceso.

En conjunto, nuestros resultados sugieren que, si
bien ambas técnicas ofrecen un rendimiento diagnds-
tico comparable, el uso de software de fusion no con-
fiere necesariamente una ventaja significativa en todos
los escenarios clinicos. Este hallazgo destaca la impor-
tancia de la seleccion individualizada del método, con-
siderando factores como el volumen prostatico,
la localizacion de la lesion y la experiencia del
operador.

Desde una perspectiva de salud publica y equidad,
nuestros hallazgos adquieren especial relevancia.
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La disponibilidad de sistemas de fusién asistida por
software sigue siendo limitada en muchas institucio-
nes, en especial en paises de ingresos medios y bajos,
debido a su alto costo y requerimientos técnicos. La
evidencia presentada, que muestra una eficacia com-
parable entre la biopsia cognitiva y la asistida por sof-
tware, sefala que la eleccion de una técnica mas
accesible no necesariamente compromete la precision
diagndstica. Este hallazgo respalda la implementacion
racional de los recursos y podria contribuir a cerrar
brechas en el acceso a un diagndstico oportuno y de
calidad en el CP, sin sacrificar la efectividad clinica.

Este estudio retrospectivo esta sujeto a sesgos de
seleccion y a la ausencia de aleatorizacion de las téc-
nicas. Ademas, algunos subgrupos tuvieron tamafo
reducido, lo que limita el poder estadistico para detec-
tar diferencias. Al ser un estudio de un solo centro, los
hallazgos podrian no ser generalizables a otros
contextos.

Conclusiones

En nuestra cohorte, la biopsia de préstata por fusién
asistida por software y la fusién cognitiva mostraron un
rendimiento diagnostico global comparable. Sin
embargo, las diferencias observadas en escenarios
especificos, como en ciertos grupos de PI-RADS o
algunas caracteristicas clinicas, sugieren que la elec-
cion de la técnica podria individualizarse segun el con-
texto del paciente y los recursos disponibles. Dado que
la fusion por software implica mayor inversion tecnolo-
gica, su implementacién debe valorarse frente a su
beneficio potencial en subgrupos concretos, mientras
que la fusion cognitiva sigue representando una alter-
nativa vaélida y accesible para el diagnodstico
oportuno.
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