CIRUGIA DE LA HIPERTROFIA BENIGNA DE PROSTATA
Estandares de uso apropiado

Centro Universitario de Salud Pdblica
Unidad de Investigacion de Servicios de Salud. Instituto de Salud “Carlos 111"

Madrid, Junio de 1996

El equipo investigador del proyecto esta formado por:

Aurora Berra de Unamuno'(Investigador principal), Duncan Hunter? , Ana Martin
Gordo *Luis Calahorra Fernandez® , Pablo Lazaro y de Mercado”,

'Centro Universitario de Salud Publica, Madrid

?London School of Hygiene and Tropical Medicine, Londres
®Hospital Universitario 12 de Octubre, Madrid

*Unidad de Investigacion de Servicios de Salud. Instituto de Salud Carlos 111,
Madrid



Para citar este informe:

Este trabajo constituye la primera
parte de un proyecto de investigacion
financiado  por el Fondo de
Investigaciones Sanitarias (93/ 0918).

Direccion y coordinacion
Aurora Berra de Unamuno

Elaboracién y redaccion
Aurora Berra de Unamuno
Luis Caahorra Fernandez
Pablo Lazaro y de Mercado

Colaboracion
En pagina siguiente

Ministerio de Sanidad y Consumo - Instituto de Salud “Carlos 111"

Agencia de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias (AETS).

Cirugia de la Hipertrofia Benigna de Prostata. EstAndares de uso apropiado
Madrid :AETS - Instituto de Salud “Carlos I11”. Junio 1996

Este texto puede ser reproducido siempre que se cite su procedencia

y no vulnere su integridad.

Cirugia de la Hipertrofia Benigna de Prostata

N



Colaboracion

Pablo Carretero Gonzalez
(Hospita Clinico, Barcelona)

Eliseo Gastén de Iriarte Medrano
(Hospital La Paz, Madrid)

Oscar LeivaGalvis
(Hospital 12 de Octubre, Madrid)

Pedro Paniagua Andrés
( Hospital de Mostoles, Madrid)

Antonio Salinas Sanchez
( Hospital Genera de Albacete)

Manuel Sanchez Chapado
(Hospital Principe de Asturias, Alcala de Henares)

Alfredo Rodriguez Antolin
(Hospital 12 de Octubre, Madrid)

José Vicente Rodriguez
(Fundacién Puigvert, Barcelona)

Armando Zuloaga GOmez
(Hospita Clinico San Cecilio, Granada)

Cirugia de la Hipertrofia Benigna de Prostata

op



AGRADECIMIENTOS

A los nueve urélogos que formaron parte del panel, por su entusiasmo e interés en
la participacion del proyecto. Sin su valiosa colaboracidn este proyecto no podria haber
sido realizado. Asimismo , quiero agradecer especialmente a Dr. Leiva que desde €
principio del trabajo apoyd y animo larealizacién del mismo.

Al Fondo de Investigacion Sanitaria (FIS), que nos concedio la beca para poder
redlizar lainvestigacion.

A la Agencia de Evaluacion de Tecnologia Sanitarias del Intituto de Salud Carlos
I11, en especial a su director , e Dr. José Conde, por la oportunidad de poder trasmitir
los resultados del trabajo, y por €l apoyo y animo parafinaizarle.

A todos €ellos quiero agradecer su apoyo, y dedicacion en este estudio.

Aurora Berrade Unamuno

i N

Cirugia de la Hipertrofia Benigna de Prostata



INDICE

1.- PRESENTACION
2.- PROLOGO
3.-RESUMEN
4.- METODO
5.- ESTANDARES DE USO APROPIADO
- |. Retencién Aguda de Orina
- I1. Retencion Cronica de Orina
- 111. Hematuria
-.IV. Infeccion urinaria
- V. Litiasis
-.VI. Diverticulos
- VII. Sintomatologia aislada
6.- CONCLUSIONES
7.- Anexo |. REVISION DE LA LITERATURA DE LA HIPERTROFIA
BENIGNA DE PROSTATA
8.- SUMMARY
9.- ABSTRACT

PAGINA

6

7
9
12
20
23
25
27
29
31
33
35
40
48

75
78

Cirugia de la Hipertrofia Benigna de Prostata

o



1.- PRESENTACION

El tratamiento quirdrgico de la Hiperplasia Benigna de Prostata (HBP), es una practica
medica efectiva de uso extendido y ampliamente realizada en todos los sistemas sanitarios del
mundo.

Esa amplitud en su uso se produce sin embargo con un importante grado de variabilidad
habiéndose documentado amplias diferencias en la tasa de redlizacién de este procedimiento en
una misma area geogréfica, diferencias que por otra parte no han podido ser explicadas por los
especialistas consultados.

Dicha variabilidad hace suponer la existencia de uso inapropiado del procedimiento (por
exceso 0 por defecto) y seguramente ello se deba a egtilos diversos de practica medica, (no
siempre fundamentados en criterios clinicos solidos y homogéneos) y distintas preferencias de
pacientes.

La constatacion de tal fendémeno hace aconsgjable la formulacion explicita de estandares
de uso apropiado, basados en la evidencia cientificadisponible y € juicio de expertos.

El presente documento recoge de modo resumido el fruto de un trabajo de investigacion,
dirigido a tal fin. El juicio de expertos que ha producido la elaboracion de estandares se ha
realizado utilizando una de las metodologias mas rigurosas conocidas en este campo. El uso de
la técnica Delphi modificada y aplicada a la consideracion de todas las situaciones clinicas
posibles de HBP y € tratamiento estadistico posterior dan a ese juicio de expertos un carécter
sistemdtico, explicito, fiable y reproducible, 1o que le confiere una fortaleza considerable.

La publicacion incluye: descripcion del método utilizado, relacion comentada de los
esténdares obtenidos y conclusiones generales. Asimismo incorpora la revision de la literatura
medica realizada por € equipo investigador y utilizada por los expertos para la elaboracion de
los esténdares.

Esta metodologia ya utilizada por la organizacion RAND de EE.UU., nunca se habia
aplicado a este problema clinico y, es ademas la primera vez que se ensaya en nuestro pais, por
lo que a su considerable interés se afladen rasgos de novedad y originalidad muy notables.

Serd un Util instrumento para mejorar los patrones de uso de esta practica quirdrgica
reduciendo € uso inapropiado de la misma, d tiempo que puede servir como una potente
herramienta de evaluacion de la calidad asistencial. La Agencia de Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias (AETS), en € desarrollo de su funcion de diseminacion de informacion cientifica
relevante para la megjora de la efectividad, eficiencia y utilidad de las practicas medicas, ha
considerado oportuno y conveniente difundir y respaldar € resultado de la investigacion
realizada por un grupo de gran solvencia con € concurso de especidistas atamente cualificados.

Madrid, 21 de junio de 1996
J.L. Conde Olasagadti
Director delaAETS
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2.- PROLOGO

Escribir € prélogo a esta obra ha sido motivo de varias satisfacciones. el reconocer
publicamente mi admiracién por el equipo investigador del proyecto, algunos de cuyos
miembros he tenido la suerte de tenerlos como alumnos en mi responsabilidad docente
Universitaria y de la especididad, constatando desde entonces e entusiasmo y
rigurosidad con que se entregaban a la labor investigadora y de estudio. Nada mas
iniciar los contactos con la principa responsable del proyecto sabia que e mismo
llegaria a fin propuesto debido a la metodologia elegida para su disefio y las ganas con
gue expuso su idea.

Comprobar que los autores han clarificado la confusion que existe en €l tratamiento
de la hiperplasia benigna de préstata, a haber elaborado unos supuestos clinicos,
relacionados con la sintomatologia, la severidad de la misma, la comorbilidad y la
fertilidad y que agrupados fueron sometidos a la valoracion de un papel de expertos con
el fin de obtener indicaciones apropiadas a cada caso en concreto.

LaHBP, es e tumor benigno més frecuente en e vardn, desarrollado a partir de los
50 afios de edad, aumentando en frecuencia debido al aumento de la esperanza de vida
en |os paises desarrollados.

Se ha estimado que uno de cada 10 varones que tengan 40 afos y vivan hasta los
80 en & Reino Unido serén sometidos a cirugia por HBP y s la probabilidad se estima
para EE.UU. latasa de cirugia aumenta hasta 1 de cada 3 ciudadanos.

En este Ultimo pais se cadcula que se redlizan unas 400.000 cirugias sobre la
préstata a afio por este motivo. De esta cifra el 75% de las cirugias son de indicacion
inapropiada. En Espafia se ha calculado el nimero de cirugias por el mismo motivo en
unas 40.000 anuales, pero no ha sido estimado cuantas de las mismas han sido de
indicacion inapropiada, pero debido a la estructura sanitaria subjetivamente parece que
la cifra de la cirugia no correctamente indicada no debe tener este porcentge tan
exagerado como en EE.UU.

El haber trabgjado como miembro del panel de expertos debido a la eleccion de los
investigadores principales fue también tremendamente interesante porque me permitio
introducirme en la metddica elegida ademéas de compartir tiempo y trabajo con € resto
de los miembros que también participaron en € proyecto.

-~
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Una vez leido € trabagjo, creo que los investigadores deben tener una gran
satisfaccion porque con su esfuerzo han contribuido por primera vez en Espafia ha
poner en claro un modelo de las indicaciones de la cirugia de la HBP, que seguramente
debe hacer reflexionar a toda la Sociedad Urolégica y particularmente a nuestras
autoridades sanitarias. Mi enhorabuena mas sincera atodo € grupo investigador ademés
de agradecerles la confianza que depositaron en todos los miembros del panel que
tuvimos la suerte de contribuir en parte en la elaboracién de este trabgjo.

Prof. Oscar Leiva G.
Presidente de la

Comisién Naciona de Urologia
Madrid, Junio de 1.996
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3.- RESUMEN

El presente documento describe |los estandares de uso apropiado de la cirugia de la
Hipertrofia Benigna de Prostata (HBP). Estos estdndares son el resultado de la
aplicacion del “método de uso apropiado”. El método fue desarrollado inicialmente por
RAND y combina la evidencia cientifica con la opinion de un grupo de expertos. El
proposito del método es establecer en qué circunstancias clinicas especificas la
realizacion de un procedimiento puede ser apropiada, inapropiada, o dudosa. Los
esténdares de uso apropiado, se obtienen a partir de la evidencia cientifica, y del juicio
de expertos cuando no existe evidencia o ésta es contradictoria. Esta es la primera vez
gue esta metodologia se utiliza en nuestro pais.

En la primera fase del método de uso apropiado, € equipo investigador realizé una
revision de la literatura y elabord la lista de las situaciones clinicas. La revision de la
literatura se reaizO sobre epidemiologia de la HBP, métodos de tratamiento,
indicaciones y resultados de la cirugia prostatica. La finalidad de este documento es
facilitar a los miembros del panel de expertos una base de informacion comin
actualizada que les ayude a mejorar sus juicios a calificar la lista de indicaciones o
circunstancias clinicas.

El equipo investigador elaboro la lista de indicaciones clinicas que representan las
situaciones en las que puede presentarse un paciente con HBP. La lista de indicaciones
era detallada, completa y manejable, excluyente. Se elaboraron 1344 indicaciones, las
indicaciones o situaciones clinicas de la HBP, divididas en siete capitulos. Retencion
aguda de orina, Retencion cronica de orina, Hematuria, Infeccion urinaria, Litiasis
vesical, Diverticulos y Sintomatologia en ausencia de las circunstancias anteriores. Cada
capitulo a su vez fue subdividido en diferentes apartados en relacion con la historia
natural de cada capitulo.

Para valorar cada situacion clinica se presentaron tres elementos. Grado de
sintomatologia, nivel de comorbilidad y fertilidad. Los grados de sintomas urinarios se
establecieron en relacion con e sistemas de valoracion: International Prostate Symptom
Score " (I-PSS) elaborado por e "Measurement Committe” de la Asociacion
Americana de Urologia. La esperanza de vida se usd como indicador de comorbilidad.
Comorbilidad ata se defini6 como esperanza de vida menor de un afio, comorbilidad
media como esperanza de vida entre 1 y 5 afios y comorbilidad baja esperanza de vida
de mas de 5 afios. Debido d riesgo de infertilidad asociado a la cirugia de la HBP, se
consideraron dos situaciones: paciente con deseo de tener descendencia y paciente sin
deseo, en cada una de las indicaciones propuestas. Combinando estas situaciones, la
lista elaborada se componia de 1344 situaciones clinicas diferentes.

Paraformar € panel se eligieron 11 urélogos de reconocido prestigio naciona y se
contactd con la Sociedad Espafiola de Urologia para que nombrara a dos
representantes. La composicién final del panel fue de 9 urélogos. A los panelistas se les
envio larevision de la literatura, la lista de indicaciones y las instrucciones sobre como
readlizar las puntuaciones. Cada pandlista debia puntuar individua mente las indicaciones
apropiadas de cirugia transuretral de HBP unaescalade 1 a9.

9
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Un procedimiento se define APROPIADO cuando € beneficio de salud esperado
(mayor esperanza de vida, alivio de dolor, reduccion de la ansedad y mejora de la
capacidad funcional) excede las consecuencias negativas esperadas (mortalidad,
morbilidad, ansiedad antes del procedimiento, dolor causado por € procedimiento y
absentismo laboral) por un margen suficientemente amplio para que e procedimiento
merezca la pena redizarlo, excluyendo consideraciones sobre e coste. Un
procedimiento se define INAPROPIADO en caso contrario. En una escalade 1 a 9
cada panelista debe clasificar como indicaciones extremadamente apropiada con una
calificacion de 9, las dudosas de 5 y |as extremadamente inapropiadas de 1.

Después de calificar las indicaciones individualmente ( primeraronda) y enviarlas a
equipo investigador para un primer andlisis, los expertos se reunieron durante un dia en
Madrid (segunda ronda). Tras la discusdn de todas las indicaciones, a los panelistas se
les ofrecio la posibilidad de modificar las indicaciones y se les pidi6 volver a puntuar €
grado de uso apropiado de lacirugiaen laescaade 1 a 9.

L os resultados de las puntuaciones individuales (primera ronda) alcanzé un nivel de
acuerdo del 50%, la categoria fertilidad, definida como e deseo por parte del paciente
de tener descendencia, modifica muy pocas indicaciones, y en éstas la modificacion es
minima. Por este motivo se propuso a los panelistas la eliminacion de dicha categoria en
la segunda ronda, quedando 588 indicaciones finales. Tras la reunién de los panelistas
(segunda ronda) € acuerdo aumentd al 65%. La calificacion de las indicaciones de
cirugia de la HBP en apropiada, dudosa o inapropiada se realiz sobre las puntuaciones
de la segundaronda. Siendo las siguientes:

Acuerdo Indeterminado  Desacuerdo Total
Apropiado 156 28 184 (31%)
Inapropiado 185 60 245 (42%)
Dudoso 42 109 8 159 (27%)
Total 383 197 8 588

A continuacion se resumen las conclusiones mas importantes obtenidas de los
estandares de uso apropiado que indican los factores, que a juicio de los panelistas, son
mas relevantes en la toma de decision sobre intervenir o no.

Comorbilidad: Cuando la comorbilidad es adta (esperanza de vida menor a
un ano) la tendencia es a no intervenir salvo en situaciones extremas como son:
sepsis urolégicao litiasis vesical muy sintomatica.

Intensidad de sintomatologia en pacientes con HBP A medida que aumenta
la intensidad de la sintomatologia la proporcion de circunstancias calificadas como
apropiadas van aumentando y simétricamente disminuye la proporcion de
calificaciones inapropiadas.
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Por capitulos: Las situaciones en las que se presentan los pacientes que
padecen HBP con repercusion clinica relevante o complicaciones més dla de la
subjetividad del sintoma, existe acuerdo en que la cirugia es apropiada en la mayoria
de los casos, lo que expresa mayor certidumbre cientifica sobre los efectos dafiinos
de la obstruccion secundaria a la HBP. Por € contrario cuando no existen
complicaciones la distribucién de las calificaciones como apropiada, dudosa o
inapropiada es mas dispersa con mayor tendencia a ser inapropiada.

En e capitulo de sintomatologia aislada, obtenemos las siguientes
conclusiones:

- El hecho de redlizar un estudio de presién-flujo aumenta la proporcion de
circunstancias apropiadas.

- S no se dispone de estudio de presion-flujo la aceptabilidad de los
sintomas es € parametro en e que se basa € urélogo para indicar la
intervencion en ausencia de otras pruebas objetivas de obstruccién.

- Lainfluencia del tipo de sintomas en la indicacién hace que haya mayor
proporcion de indicaciones apropiadas cuando |os sintomas son combinacién de
irritativos y obstructivos que cuando son obstructivos solo y que cuando solo
son irritativos.

La categoria fertilidad en la primera ronda modificé muy pocas indicaciones
(3,7%).Estos resultados reflgjan que los urélogos no consideran lafertilidad como un
elemento para la toma de decision de un indicacién quirdrgica, probablemente por la
edad de los pacientes. Por estarazon, se elimind la categoriafertilidad en lalistafina
de indicaciones.

La utilidad de estos esténdares de uso apropiado puede ser mdiltiple, por un lado
pueden servir para la elaboracion de guias de préctica clinica que megoren e uso
apropiado, disminuyan la variabilidad del uso y consecuentemente mejoren la calidad
asistencial. También, comparando los estandares con las historias clinicas de los
pacientes a los que se ha realizado e procedimiento, se puede saber el porcentgje con
gue en la préctica este procedimiento se ha realizado por razones apropiadas, dudosas o
ingpropiadas. De esta manera se podra intervenir para eliminar las redizacién de
procedimientos en indicaciones inapropiadas, e incentivar aguellos que se realizan por
razones apropiadas. Por ultimo, los estéandares de uso apropiado pueden también
utilizarse para determinar las necesidades del procedimiento, midiendo la prevalenciade
la indicaciones consideradas por € método como apropiadas en la poblacién, y teniendo
en cuenta la preferencia de | os pacientes.

=
=
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4.- METODO

Se ha realizado un estudio de uso apropiado siguiendo la metodologia propuesta
por RAND (USA)l'Z, gue consta de las siguientes fases:

1)Revisién de laliteratura
2)Lista de indicaciones
3)Panel de expertos (Delphi modificado)

Meétodo de uso apropiado®

1) Médicos del proyecto 3) Panel de expertos
(Delphi modificado)
REVISION DE LA LITERATURA ____,

2) Investigadores del proyecto -

LISTA DE INDICACIONES —

v

Calificaciones
- Apropiada

- Inapropiada
- Dudosa

Fuente: Lazaro P (3) Modificado

1.-REVISION DE LA LITERATURA

En la primerafase el equipo investigador realiza unarevision de literaturay elabora
la lista de indicaciones. La revision de la literatura se realizo sobre epidemiologia de la
HBP, métodos de tratamiento, indicaciones y resultados de la cirugia prostética. La
evidencia cientifica se obtuvo a través de blsqueda en e MEDLINE entre los afios
1983-93, revision de libros de texto, seguido de busgueda de articul os referenciados en
los articulos primarios. En total se revisaron 593 articulos de los cuales 127 fueron
incluidos en la revisién de la literatura. Estos articulos se dividieron segiin afio de
publicacion, tipo de estudio y tema del articulo. La finalidad de este documento es
facilitar a los miembros del panel de expertos una base de informacion comin
actualizada que les ayude a mejorar sus juicios a calificar la lista de indicaciones o
circunstancias clinicas. La revisiéon de la literatura constituye € Anexo | de este
documento.
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2.-LISTA DE INDICACIONES

Un miembro del equipo investigador (urélogo) con dos investigadores del proyecto
elaboraron la lista de indicaciones o circunstancias clinicas. Estas indicaciones clinicas
representan las situaciones en las que puede presentarse un paciente con HBP; deben
ser detalladas, completas, autoexcluyentes y mangjables. Deben ser suficientemente
detalladas para que se asegure la homogeneidad de un grupo de pacientes que se
encuentre en una situacion clinica determinada de HBP, y por tanto la cirugia seria
igualmente apropiada o inapropiada para este grupo de pacientes. Suficientemente
completas de forma que incluyan todas las situaciones clinicas de HBP, autoexcluyente
de modo que un paciente solo puede ser clasificado en una categoria, y manejables, para
que los pandlistas puedan valorarlas en un tiempo razonable, que se estima en no méas de
dos dias. Con estos criterios, se eaboraron 1344 indicaciones con diferentes tipos y
niveles de sintomas y diferentes niveles de comorbilidad.

Lasindicaciones se dividieron en 7 capitulos:

1 -Retencién Aguda de Orina
2 -Retencién Cronica de Orina
3 -Hematuria

4- Infeccion urinaria

5 -Litiasis vesical

6 -Diverticulos

7 -Sintomatologia

Para valorar cada indicacién se presentaron tres consideraciones adicionales:
sintomatologia, comorbilidad y fertilidad.

-_Sintomatologia.- Los grados de severidad de la sintomatologia se establecieron
en relacion con e sistema de valoracion :"International Prostate Symptom Score” (-
PSS), eaborado por e "Measurement Committe" de la Asociacion Americana de
Urologia™:

- Ninguno: No hay sintomas (I-PSS S=0).

- Leve: Los sintomas se presentan ocasionamente o la nicturia es de una vez por
noche (1-PSS S=1-7)

- Moderado:L os sintomas se presentan la mitad del tiempo o la nicturia es de dos,
tres veces por noche (1-PSS S=8-19).

- Severo:Los sintomas se presentan todo € tiempo o la nicturia es de 4 0 mas
veces por noche (I-PSS S=20-35).

- Comorbilidad: Para categorizar |a comorbilidad se usa la esperanza de vida como
indicador de comorbilidad.

- Comorbilidad alta: esperanza de vida menor de 1 afo.
- Comorbilidad media: esperanza de vidaentre 1y 5 afios.
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- Comorbilidad baja: esperanza de vida de mas de 5 afios.

-_Fertilidad: Debido a riesgo de infertilidad asociado a la cirugia de HBP se
consideran 2 situaciones:

- Paciente con deseo de tener descendencia
- Paciente sin deseo de tener descendencia

3.- JUICIO DE EXPERTOS

Para obtener la calificacién de los expertos para cada una de las indicaciones se
utilizé la técnica de Delphi modificado a dos vueltas. El primer paso consiste en la
seleccion del panel de expertos.

PANEL DE EXPERTOS

Para la composicién del panel, se eligieron urélogos por su experiencia clinica,
reconocido prestigio y respetabilidad en la comunidad cientifica nacional y de diversas
localidades geogréficas. Siguiendo estos criterios se eligieron 11 urdlogos y se contactd
con la Sociedad Espafiola de Urologia para que nombrara a dos representantes. Un
urélogo rechazé formar parte del panel y 12 aceptaron, de los cuales solo 9 pudieron
asigtir e diade lareunion.

Los 9 urdlogos que formaron el panel fueron:

- Pablo Carretero Gonzalez (Hospital Clinico, Barcelona)

- Eliseo Gaston de Iriarte Medrano (Hospital La Paz, Madrid)

- Oscar Leiva Galvis (Hospital 12 de Octubre, Madrid)

- Pedro Paniagua Andrés ( Hospital de Mostoles, Madrid)

- Antonio Salinas Sanchez ( Hospital Generd de Albacete)

- Manuel Sanchez Chapado (Hospital Principe de Asturias, Alcala de Henares)
- Alfredo Rodriguez Antolin (Hospital 12 de Octubre, Madrid)

- José Vicente Rodriguez (Fundacion Puigvert, Barcel ona)

- Armando Zuloaga Gomez (Hospital Clinico San Cecilio, Granada)

PRIMERA RONDA DEL DELPHI

A los pandlistas se les envio por correo la revision de la literatura, la lista de
indicaciones, y las instrucciones sobre como calificar las indicaciones. Cada panelista
puntud individualmente las indicaciones apropiadas de cirugia transuretral de HBP.
Cada panelista debe realizar esta tarea en su casa de forma individual, sin contactar con
el resto de los panelistas, puesto que cada uno no sabia quien eran los demas panelistas.

Cirugia de la Hipertrofia Benigna de Prostata



En las instrucciones se les pedia que consideraran con su mejor juicio clinico que se
trataba de un varén promedio mayor de 55 afios, estudiado por clinica de prostatismo o
sus complicaciones, habiéndose descartado otras causas potenciales de los sintomas
mencionados (por ggemplo una estenosis de uretra 0 un tumor vesical), manegjado por un
urélogo promedio, en un centro promedio de Espafia en 1994. Para cada indicacion
propuesta y teniendo en cuenta la intensidad de la sintomatologia, € nivel de
comorbilidad y la fertilidad, deberia valorar € grado de uso apropiado de la cirugia
transuretral. En las hojas de calificacion se incluyeron las indicaciones por capitulosy se
dej6 un espacio para caificar el uso apropiado en un escala de 1 a 9. Las indicaciones
extremadamente apropiadas deben recibir una calificacion de 9, las dudosas de 5 y las
extremadamente inapropiadas de 1.

Un procedimiento se define APROPIADO cuando € beneficio de salud esperado
(por gjemplo, mayor esperanza de vida, aivio de dolor, reduccion de la ansiedad y
mejora de la capacidad funcional) excede las consecuencias negativas esperadas (por
gjemplo, mortalidad, morbilidad, ansiedad antes del procedimiento, dolor causado por €
procedimiento y absentismo laboral) por un margen suficientemente amplio para que el
procedimiento merezca la pena realizarlo, excluyendo consideraciones sobre el coste.

Un procedimiento se define INAPROPIADO en caso contrario.

Las cdificaciones individuales fueron remitidas a equipo investigador para el
andlisis estadistico. La escala de 1 a 9 ordina permite calificar € exceso o fdta de
beneficios en comparacion con los riesgos. Una cdificacion de 9 es mejor que una de 8
y una de 8 meor que una de 7. Sin embargo, e grado de riesgo-beneficio no se
especifica en cada punto de la escala, de manera que no se puede determinar s la
diferenciaentre 9 y 8 es necesariamente lamisma que entre 8 y 7. Esto sugiere que en €
andlisis se deberd evitar medidas como medias. En cada indicacién se emplea la mediana
para medir la tendencia central de las calificaciones de los nueve miembros del grupo y
el rango paraindicar la dispersion de las calificaciones.

REUNION DEL PANEL

El panel se reunié durante un dia en Madrid (Abril 1994), en esta reunion los
panelistas podian intercambiar puntos de vista por primera vez. La reunién fue dirigida
por un facilitador (investigador del grupo). Cada panelista disponia de dos documentos,
uNo con sus propias puntuaciones (primera ronda) y otro documento con la mediana y
el rango de dispersion de las puntuaciones de todos los panelistas. De manera que cada
panelista conocia su puntuacion y la mediana del grupo, pero no sabia las puntuaciones
individuales de cada panelista concreto. Un miembro del equipo investigador (urélogo)
presentd los capitulos, explicando las indicaciones con menor nivel de acuerdo
alcanzado en la primera ronda de puntuaciones individuales. Se asigné un tiempo parala
discusion de las indicaciones capitulo por capitulo, que no se excedio. Se modificaron
algunas indicaciones, elimindndose algunas e incluyendo otras que definian mejor
agunas situaciones clinicas de HBP. Al find de la discusién de cada capitulo los
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panelistas volvieron a puntuar €l grado de uso apropiado de la cirugia en una escalade 1
ao.

Este método no es un método de consenso clasico, porque, no fuerza el acuerdo,
sino que identifica € grado de acuerdo. La reunion entre los panelistas es necesaria
porque a menudo las puntuaciones realizadas individua mente pueden tener desacuerdo
debido a que los panelistas pueden interpretar |as indicaciones de manera diferente, o
las definiciones redlizadas por los investigadores pueden ser confusas, o las
clasificaciones demasiado ambiguas. En esta reunion se trata de identificar s €
desacuerdo se debe a estos problemas.

ANALISIS DE LAS INDICACIONES APROPIADAS

Para e andlisis de la indicaciones definimos €l acuerdo y € desacuerdo adoptando
las siguientes premisas:

a) Se buscan definiciones que la mayoria de la gente considera razonabl es.
b) La escala de nueve puntos se divide en tres conjuntos de tres puntos cada uno:

* 1-3 indica que los riesgos son superiores a los beneficios y que no se debe
practicar ese procedimiento (INAPROPIADO).

* 4-6 indica que los riesgos y los beneficios son aproximadamente iguales y
que larealizacion del procedimiento es dudosa (DUDOSO).

* 7-9 indica que los beneficios son superiores a los riesgos y que conviene
practicar el procedimiento (APROPIADO).

Para las definiciones de acuerdo y desacuerdo se adoptaron las definiciones
estadisticas propuestas por RAND:

Existe acuerdo cuando no se puede rechazar la hipétesis de que € 80% de la
poblacion hipotética de puntuaciones repetidas se encuentra dentro del mismo intervalo
(1-3, 4-6 6 7-9) que la mediana obtenida, aplicando para ello un test binomia con un
intervalo de confianza de 0.33. Para un panel de nueve miembros, esta definicidon se
cumple cuando no mas de dos individuos puntdan una circunstancia clinica fuera del
intervalo de tres puntos que contiene la mediana, es decir, 1-3 (inapropiada), 4-6
(dudosa), 7-9 (apropiada).

Existe desacuerdo cuando hay que rechazar la hipétesis de que € 90% de la
poblacion hipotética de puntuaciones repetidas se encuentren en uno de dos intervalos
grandes (1-6 6 4-9), aplicando un test binomia con un nivel de significacion de 0.10.
Para un panel de nueve miembros, esta definicién se cumple cuando hay tres 0 mas
puntuaciones en €l intervalo 1-3y tres 0 més en € intervalo 7-9.
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En las dituaciones en las que no hay acuerdo ni desacuerdo, € acuerdo es
indeterminado.

Una indicacion se define como APROPIADA: Cuando la mediana de las
calificaciones de los miembros del panel se encuentraen laescala7 a9, sin desacuerdo.

Una cdificacion se define como DUDOSA: Cuando la mediana de las
calificaciones de los miembros del panel se encuentra en la escala de 4 a 6, 6, existe
desacuerdo.

Una cdificacion se define como INAPROPIADA: Cuando la mediana de las

calificaciones de los miembros del panel se encuentra en la escala de 1 a 3, sin
desacuerdo.

RESULTADOS

En € andlisis de las puntuaciones individuales (primera ronda) se obtuvieron los
siguientes resultados:

- La categoria fertilidad, definida como e deseo por parte del paciente de tener
descendencia, modifica muy pocas indicaciones, y en éstas la modificacion es minima.
Por este motivo se propuso a los panelistas la eliminacién de dicha categoria en la
segunda ronda.

- El nivel de acuerdo fue ddl 50%.

ACUERDO 287 (50%)
INDETERMINADO 275 (48%)
DESACUERDO 14 (2%)

En d andlisis de las puntuaciones individuales después de la discusion (segunda
ronda) se obtuvieron los siguientes resultados generales:

- El nimero de indicaciones pasd de 1344 a 588. Los panelistas aceptaron la
exclusion de la categoria fertilidad por considerar que este criterio modifica muy pocas
indicaciones de la cirugia transuretral en la HBP. Se eliminaron algunos apartados y se
incluyeron otros que ajuicio de los expertos definian mejor la HBP.

- Se dcanz6 un nivel de acuerdo de un 65%. El acuerdo mejoro tras la reunién y
discusion en grupo.

ACUERDO 383 (65%)
INDETERMINADO 197 (34%)
DESACUERDO 8 (1%)
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-La cdificacion de las indicaciones de cirugia de la HBP en apropiada, dudosa o
inapropiada se realizd sobre las puntuaciones de la segunda ronda. Siendo las
siguientes:

Acuerdo Indeterminado  Desacuerdo Total
Apropiado 156 28 184 (31%)
Inapropiado 185 60 245 (42%)
Dudoso 42 109 8 159 (27%)
Tota 383 197 8 588
18
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5 .-ESTANDARES DE USO APROPIADO DE LA CIRUGIA DE LA
HIPERTROFIA BENIGNA DE PROSTATA.

En este apartado se presentan los resultados del andlisis de las puntuaciones, que
son consideradas como estandares de uso apropiado. Se describen por capitulos las
indicaciones que fueron consideradas apropiadas, inapropiadas, y dudosas.

Apropiada: Cuando la mediana de las cdlificaciones estaen laescalade 7 a9, sin
desacuerdo.

I napropiada: Cuando la mediana de las calificaciones estaen laescalade 1 a 3, sin
desacuerdo.

Dudosa: Cuando la mediana de |as calificaciones estaen laescdade4 a6, 6
existe desacuerdo

Las 588 se dividieron en 7 capitulos:

1. Retencion aguda de orina
2. Retencion crénica de orina
3. Hematuria

4. Infeccion urinaria

5. Litiasis

6. Diverticulos

7. Sintomatologia aislada.

Estos capitulos se dividen en apartados y subapartados con la intencién de poder
clasificar atodos los pacientes posibles. Puede darse el caso de que un paciente presente
varias situaciones combinadas. En este caso a la hora de valorar una indicaciéon se
tendra en cuenta la que tenga mas peso con vistas a plantear € tratamiento quirdrgico.

Los comentarios incluidos fueron realizados por |os panelistas y se aceptaron por
consenso. El propdsito de esta presentacion simplificada es que esta seccion del
documento sea Util y de facil consulta para el médico en su préctica cotidiana

El andlisis se ha realizado por capitulos exponiéndose las definiciones y apartados
definitivos y las calificaciones de las situaciones de forma resumida.

(aYal
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Ejemplo: Para una mayor comprension de los resultados exponemos a continuacion
varios eemplos que indican cémo deben interpretarse las calificaciones de uso
apropiado.

Supongamos tres situaciones:

- Ejemplo 1: Paciente varén mayor de 50 afios con un primer episodio de retencion
aguda de orina de menos de 500cc de orina, en & que no se ha intentado retirar e
catéter. El nivel de sintomas valorado por € IPSS es moderado, y presenta una
esperanza de vida de menos de un afio (comorbilidad alta).

Este paciente corresponde a la indicacion marcada con * en lahojade gemploy se
considera que la cirugia prostética en este caso, es INAPROPIADA.

- Ejemplo 2: Paciente varén mayor de 50 afios con un primer episodio de retencion
aguda de orina de més de 500cc de orina, en € que no se haintentado retirar € catéter.
No presenta sintomas valorados por €l IPSS, y tienen una esperanza de vida de mas de
cinco afios (comorbilidad baja).

Este paciente corresponde a la indicacién marcada con ** en la hoja de gemplo y
se considera que la cirugia prostatica en este caso, es DUDOSA.

- Ejemplo 3: Paciente varén mayor de 50 afios con episodios recidivantes de
retencion aguda de orina de més de 500cc. El nivel de sintomas valorado por € PSS es
Severo, y presenta una esperanza de vida entre uno y cinco afios (comorbilidad media).

Este paciente corresponde a la indicacién marcada con *** en la hoja de giemplo y
se considera que la cirugia prostética en este caso, es APROPIADA.

De esta manera se pueden ir obteniendo |os estandares de uso apropiado en las 588
indicaciones que definen la HBP.

N
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Hoja de ejemplo

CAPITULO 1: RETENCION AGUDA DE ORINA (RAQ)
A- PRIMER EPISODIO DE RAO

1.- Retenciéon menor de 500cc de orina

a) Sin intento de retirada de catéter b) Fracaso en laretirada del catéter

COMORBILIDAD D COMORBILIDAD
Alta  Media Baja Alta  Media Baja

SINTOMAS SINTOMAS

Ninguno I I I Ninguno D A A

Leve I I I Leve D A A

Moderado I* D D Moderado D A A

Severo I A A Severo D A A

2.- Retencién mayor de 500cc de orina

a) Sin intento de retirada de catéter b) Fracaso en laretirada del catéter

COMORBILIDAD D COMORBILIDAD
Alta  Media Baja Alta  Media Baja

SINTOMAS SINTOMAS

Ninguno I D D** Ninguno D A A

Leve I D D Leve D A A

Moderado I D A Moderado D A A

Severo I A A Severo D A A

B.- EPISODIOS RECIDIVANTES DE RAO

1.- Retenciéon menor de 500cc de orina 2.- Retencién mayor de 500cc de orina
COMORBILIDAD D COMORBILIDAD
Alta  Media Baja Alta  Media Baja

SINTOMAS SINTOMAS

Ninguno D A A Ninguno D A A

Leve D A A Leve D A A

Moderado D A A Moderado D A A

Severo D A A Severo D A*x** A

A= Apropiado, D= Dudoso, I= Inapropiado

Cirugia de la Hipertrofia Benigna de Prostata



CAPITULO 1: RETENCION AGUDA DE ORINA (RAQ).

Definicion:

Sindrome doloroso agudo referido a la region hipogastrica acompafiado de una
necesidad imperiosa de orinar que no puede ser satisfecha.

En este capitulo se hicieron dos apartados teniendo en cuenta € numero de
episodios de retencion

A- PRIMER EPISODIO DE RETENCION AGUDA DE ORINA.
B- EPISODIOS RECIDIVANTES DE RETENCION AGUDA DE ORINA.

También se consider6 €l volumen de orina retenido haciendo dos subgrupos:

1- MENOS DE 500 cc. DE ORINA.
2- MAS DE 500 cc. DE ORINA.

En cada situacion también se tuvo en cuenta s se habia intentado o no retirar la
sonda:

a)- Sinintento deretirar €l catéter.
b)- Fracaso en laretirada del catéter.

Se considera la sintomatologia un mes antes de la RAO para evitar la confusién
que pudiera producir la intensidad de los sintomas inmediatamente antes de la retencion
que en muchas ocasiones son mucho mas severos que la sintomatologia habitual que
presenta el paciente.

Comentarios:

- Ante un paciente con un primer episodio de retencién urinaria con retencién
menor de 500cc cabe la posibilidad de intentar retirar la sonda para dar opcién a que se
reanude la miccion de forma espontanea o bien degjar la sonda permanente en |os casos
de esperanza de vida corta.

- En el subcapitulo de episodios recidivantes se suprimio la situacién sin intento de
retirada de catéter ya que a ser recidivante se supone que ha fracasado € intento de
retirada del catéter.

(alal
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CAPITULO 1: RETENCION AGUDA DE ORINA (RAO)

A- PRIMER EPISODIO DE RAO

1.- Retenciéon menor de 500cc de orina

a) Sin intento de retirada de catéter b) Fracaso en laretirada del catéter

COMORBILIDAD D COMORBILIDAD
Alta  Media Baja Alta  Media Baja

SINTOMAS SINTOMAS

Ninguno I I I Ninguno D A A

Leve I I I Leve D A A

Moderado I D D Moderado D A A

Severo I A A Severo D A A

2.- Retencién mayor de 500cc de orina

a) Sin intento de retirada de catéter b) Fracaso en laretirada del catéter
COMORBILIDAD D COMORBILIDAD
Alta  Media Baja Alta  Media Baja
SINTOMAS SINTOMAS
Ninguno I D D Ninguno D A A
Leve I D D Leve D A A
Moderado I D A Moderado D A A
Severo I A A Severo D A A

B.- EPISODIOS RECIDIVANTES DE RAO

1.- Retencién menor de 500cc de orina 2.- Retencién mayor de 500cc de orina
COMORBILIDAD D COMORBILIDAD

Alta  Media Baja Alta  Media Baja

SINTOMAS SINTOMAS

Ninguno D A A Ninguno D A A

Leve D A A Leve D A A

Moderado D A A Moderado D A A

Severo D A A Severo D A A

A= Apropiado, D= Dudoso, |= Inapropiado
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CAPITULO 2: RETENCION CRONICA DE ORINA

Definicion:

Es d resultado de un vaciamiento incompleto de la vejiga de mas larga evolucion,
gue suele ser menos sintomética que la aguda, pero potencialmente més grave.

Este capitulo se dividié en tres apartados, segun fuera e grado de retencion
cronica

A- RESIDUO POSTMICCIONAL AUMENTADO: residuos postmiccionales
entre 100 cc. y 350 cc. que no lleguen a producir incontinencia paraddjica, infecciones
urinarias o insuficienciarenal.

B- RESIDUO POSTMICCIONAL AUMENTADO QUE OCASIONA
INCONTINENCIA POR REBOSAMIENTO, pero no insuficiencia renal.

C- INSUFICIENCIA RENAL por obstruccion cronica con residuos aumentados.
Comentarios.

- En & apartado B) se eiminaron las categorias de sintomas ninguno y leve, ya que
laincontinencia por rebosamiento se consideré como minimo un sintoma moderado.

- En € dltimo apartado C) se considerd que lo adecuado seria la colocacion de un
catéter vesicad como primera medida con la intencién de revertir o meorar la
insuficiencia rena y después valorar la indicacion de la cirugia por 1o que se hicieron
dos grupos dentro de éste.

a) Insuficienciarena reversible: Insuficienciarenal resuelta con la sonda
b) Insuficienciarenal irreversible: Insuficienciarenal no resuelta con la sonda.

aY

p4e)
Cirugia de la Hipertrofia Benigna de Prostata



CAPITULO 2: RETENCION CRONICA DE ORINA

A.- RESIDUO POSTMICCIONAL AUMENTADO SIN INCONTINENCIA POR
REBOSAMIENTO Y SIN INSUFICIENCIA RENAL

COMORBILIDAD

Alta  Media Baja

SINTOMAS

Ninguno I D D
Leve | D D
Moderado D A A
Severo D A A

B.- RESIDUO POSTMICCIONAL AUMENTADO QUE OCASIONA
INCONTINENCIA POR REBOSAMIENTO SIN INSUFICIENCIA RENAL

COMORBILIDAD

Alta  Media Baja

SINTOMAS
Ninguno D A A
Leve D A A

C.-INSUFICIENCIA RENAL
A) Insuficienciarena reversible
COMORBILIDAD

Alta  Media Baja

SINTOMAS

Ninguno D A A
Leve D A A
Moderado D A A
Severo D A A

B) Insuficienciarenal irreversible
COMORBILIDAD

Alta  Media Baja

SINTOMAS

Ninguno I D A
Leve | D A
Moderado I D A
Severo | D A

A= Apropiado, D= Dudoso, |= Inapropiado
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CAPITULO 3: HEMATURIA

Definicion:

Sangrado macroscOpico del aparato urinario secundario a la HBP, tras haber
descartado otras causas de hematuria.

Este capitulo se dividié en dos apartados con la intencion de hacer una gradacion
de lahematuria

A- ENTRE UNO Y TRES EPISODIOS ANUALES DE HEMATURIA DE
MENOS DE 24-48 HORAS DE EVOLUCION RESUELTOS DE MANERA
ESPONTANEA.

B- MAS DE TRES EPISODIOS ANUALES DE LAS MISMAS
CARACTERISTICAS QUE EN EL CASO PREVIO.

Comentarios:

Aungue la intensdad de la hematuria y e hecho de que pueda requerir
instrumentacion para su resolucion en ocasiones determina e ingreso del paciente y la
intervencion, se considerd que la indicacion debe estar condicionada por €l nimero de
episodios y por la sintomatol ogia acompafiante.
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CAPITULO 3: HEMATURIA

A.- EL PACIENTE TIENE EN UN ANO ENTRE UNO Y TRES
EPISODIOS DE HEMATURIA DE MENOS DE 24-48 HORAS DE
EVOLUCION RESUELTO DE MANERA ESPONTANEA

COMORBILIDAD

Alta  Media Baja
SINTOMAS
Ninguno
Leve
Moderado

I I I
I I I
I D D
Severo D A A

B.- EL PACIENTE TIENE EN UN ANO MAS DE TRES EPISODIOS
REPETIDOS DE LAS MISMAS CARACTERISTICAS QUE EN EL CASO
PREVIO

COMORBILIDAD

Alta  Media Baja

SINTOMAS

Ninguno I D D
Leve | D D
Moderado I A A
Severo D A A

A= Apropiado, D= Dudoso, |= Inapropiado
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CAPITULO 4: INFECCION URINARIA

Definicion:

Infeccién asociada a la presencia de un residuo postmicciona aumentado o
diverticulos, habiéndose descartado otras causas de infeccion no relacionadas con la
HBP.

Este capitulo se dividid en dos apartados para clasificar a los pacientes que
presentaran infecciones urinarias.

A- ENTRE UNO Y TRES EPISODIOS DE INFECCION URINARIA AL ANO
RESUELTOS CON TERAPEUTICA ANTIBIOTICA.

B- MAS DE TRES EPISODIOS ANUALES DE LAS MISMAS
CARACTERISTICAS QUE EN EL APARTADO ANTERIOR, PROCESO SEPTICO
GRAVE O INFECCION REFRACTARIA AL TRATAMIENTO MEDICO.

(aYal
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CAPITULO 4: INFECCION URINARIA

A.- EL PACIENTE PRESENTA EN UN ANO DE UNO A TRES
EPISODIOS DE INFECCION URINARIA RESUELTOS CON
TERAPEUTICA ANTIBIOTICA

COMORBILIDAD

Alta  Media Baja
SINTOMAS
Ninguno
Leve
Moderado

I I I
I I I
I D D
Severo D A A

B.- EL PACIENTE PRESENTA EN UN ANO MAS DE TRES
EPISODIOS, PROCESO SEPTICO GRAVE O INFECCION REFRACTARIA
AL TRATAMIENTO MEDICO

COMORBILIDAD

Alta  Media Baja

SINTOMAS

Ninguno D A A
Leve D A A
Moderado A A A
Severo A A A

A= Apropiado, D= Dudoso, |= Inapropiado
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CAPITULO 5: LITIASIS VESICAL.

Definicion:

Litiasis secundaria a estasis 0 a gérmenes desdobladores de la urea habiéndose
descartado lalitiasis primaria

Comentarios:

- Se suprimié la categoria asintomético por considerar que esta situacion clinica es
précticamente imposible pues la litiasis condiciona la aparicion de sintomatol ogia.

w
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CAPITULO 5: LITIASIS VESICAL

COMORBILIDAD

Alta  Media Baja

SINTOMAS

Leve D A A
Moderado D A A
Severo A A A

A= Apropiado, D= Dudoso, |= Inapropiado
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CAPITULO 6: DIVERTICULOQOS:

Definicion:

Consideramos Unicamente los diverticulos grandes. Este capitulo se dividié en dos
apartados:

A- DIVERTICULOS NO COMPLICADOS.
B- DIVERTICULOS COMPLICADOS (L.itiasis,infeccion).
Comentarios:

- En la categoria diverticulos complicados se suprimié la categoria asintomético
por considerarlaincompatible con larealidad clinica habitual.

(aYal
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CAPITULO 6: DIVERTICULQOS

DIVERTICULOS NO COMPLICADQOS

COMORBILIDAD

Alta  Media Baja
SINTOMAS
Ninguno I
Leve I
Moderado I
Severo D

>>0 -

I
I
A
A

DIVERTICULOS COMPLICADOS

COMORBILIDAD

Alta  Media Baja

SINTOMAS

Leve D A A
Moderado D A A
Severo D A A

A= Apropiado, D= Dudoso, |= Inapropiado
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CAPITULO 7: SINTOMATOLOGIA.

Definicion:

Sintomatologia prostatica que no se asocia a retencion aguda de orina, retencién
crénica de orina, hematuria, infeccidn urinaria, litiasis ni diverticulos.

En este capitulo se han tenido en cuenta ademés de la intensidad de la
sintomatologiay de la comorbilidad |os tres siguientes aspectos:

I. Ladisponibilidad o no de estudio urodinamico y los resultados de éste: Se ha
considerado € estudio de presion-flujo como la prueba mas sensible para determinar la
existencia de obstruccion del tracto urinario inferior. De este modo, € capitulo se ha
dividido en cuatro apartados que son los siguientes:

1- NO SE DISPONE DE ESTUDIO DE PRESION FLUJO.

2- SE DISPONE DE ESTUDIO DE PRESION FLUJO Y ESTE ESNORMAL.

3- SE DISPONE DE ESTUDIO DE PRESION FLUJO Y ESTE ES
INDICATIVO DE OBSTRUCCION LEVE.

4- SE DISPONE DE ESTUDIO DE PRESION FLUJO Y ESTE ES
INDICATIVO DE OBSTRUCCION MODERADA SEVERA.

I1. El tipo de sintomas que presenta el paciente, se ha subdivido en tres apartados:

A- SINTOMAS OBSTRUCTIVOS: Disminucion de la fuerzay calibre del chorro
miccional, dificultad para e inicio de la miccidén, miccion entrecortada, goteo
postmiccional 0 sensacion de vaciamiento incompleto.

B- SINTOMAS IRRITATIVOS: Polaguiuria, nicturia, urgencia o disuria.

C- COMBINACION DE AMBOS.

En la préctica, la mayoria de los pacientes tienen sintomas irritativos y
obstructivos, en este trabgjo se han mantenido diferenciados los pacientes que solo
tienen sintomas obstructivos o sdlo irritativos. Aunque este hecho aumenta la lista de
indicaciones, permite clasificar a pacientes que de otra manera serian inclasificados.

I11. El grado de aceptacion de los sintomas por parte del paciente con vistas a
indicar o no laintervencion:

a Buena aceptabilidad: El paciente no desea ser intervenido S no es necesario.
b- Aceptabilidad intermedia: El paciente dgjalaintervencién ajuicio del urélogo.
c- Mala aceptabilidad: € paciente pide ser intervenido.

Comentarios.

- Se eliminacion los niveles de sintomas que clinicamente no tienen sentido.

oY
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CAPITULO 7: SINTOMATOLOGIA
1.- NO SE DISPONE DE ESTUDIO PRESION-FLUJO

a) Buena aceptabilidad b) Aceptabilidad intermedia
COMORBILIDAD COMORBILIDAD

Alta  Media Baja Alta  Media Baja

SINTOMAS SINTOMAS

A. SOLO OBSTRUCTIVOS

Ninguno I I I Ninguno I I I

Leve I I I Leve I I I

Moderado I I I Moderado I D A

Severo I D D  Severo I D A

B.SOLO IRRITATIVOS

Ninguno I I I Ninguno I I I

Leve I I I Leve I I I

Moderado I I I Moderado I D D

Severo I D D  Severo I D D

C. COMBINACION DE AMBOS

Leve I I I Leve I I I

Moderado I D D  Moderado I A A

Severo I A A  Severo I A A

c) Mala aceptabilidad

COMORBILIDAD
Alta  Media Baja

SINTOMAS

A. SOLO OBSTRUCTIVOS

Ninguno I I I
Leve | | |
Moderado I A A
Severo D A A
B. SOLO IRRITATIVOS

Ninguno I I I
Leve | D D
Moderado I D D
Severo D D A
C. COMBINACION DE AMBOS
Leve | D D
Moderado D A A
Severo D A A

A= Apropiado, D= Dudoso, |= Inapropiado

[aYal
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CAPITULO 7: SINTOMATOLOGIA
2.- SE DISPONE DE ESTUDIO PRESION-FLUJO Y ESTE ES NORMAL

a) Buena aceptabilidad b) Aceptabilidad intermedia

COMORBILIDAD COMORBILIDAD
Alta  Media Baja Alta  Media Baja

SINTOMAS SINTOMAS

A. SOLO OBSTRUCTIVOS

Ninguno I I I Ninguno I I I

Leve I I I Leve I I I

Moderado I I I Moderado I I I

B.SOLO IRRITATIVOS

Ninguno I I I Ninguno I I I

Leve I I I Leve I I I

Moderado I I I Moderado I I I

Severo I I I Severo I I D

C. COMBINACION DE AMBOS

Ninduno I I I

Leve I I I Leve I I I

Moderado I I I Moderado I D D

Severo I D I Severo I D D

c) Mala aceptabilidad

COMORBILIDAD
Alta  Media Baja
SINTOMAS

A. SOLO OBSTRUCTIVOS

Ninguno I I I
Leve | | I
Moderado I D D

B. SOLO IRRITATIVOS

Ninguno I I
Leve | |
Moderado I D
Severo | D

00— —

C. COMBINACION DE AMBOS

Leve | | |
Moderado | D D
Severo D A A

A= Apropiado, D= Dudoso, |= Inapropiado
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CAPITULO 7: SINTOMATOLOGIA

3.- SE DISPONE DE ESTUDIO PRESION-FLUJO Y ESTE ES INDICATIVO

DE OBSTRUCCION LEVE

a) Buena aceptabilidad

COMORBILIDAD

Alta  Media Baja

SINTOMAS

A. SOLO OBSTRUCTIVOS

Ninguno I
Leve |
Moderado I
Severo |

B. SOLO IRRITATIVOS
Ninguno
Leve
Moderado
Severo

C. COMBINACION DE AMBOS

I
I
D
A

o0 ——

Ninguno
Leve
Moderado

|
|
|
Severo |

c) Mala aceptabilidad

COMORBILIDAD
Media Baja

Alta
SINTOMAS

I
D
A

A. SOLO OBSTRUCTIVOS

Ninguno I
Leve |
Moderado I
Severo D

B. SOLO IRRITATIVOS

Ninguno
Leve
Moderado

|
|
|
Severo |

C. COMBINACION DE AMBOS

I
I
D
A

o0 ——

Leve |
Moderado |
Severo D

A= Apropiado, D= Dudoso, |= Inapropiado

I
A
A

OO - — >0 - —

>0 0 —

>>0 -

o0 ——

D
A
A

b) Aceptabilidad intermedia
COMORBILIDAD

Alta  Media Baja
SINTOMAS

Ninguno
Leve
Moderado
Severo

>0 — —
>0 — —

Ninguno
Leve
Moderado
Severo

o0 ——

U_—_

Leve | | |
Moderado | D A
Severo D A A

(aYal

Cirugia de la Hipertrofia Benigna de Prostata

20



CAPITULO 7: SINTOMATOLOGIA

4.- SE DISPONE DE ESTUDIO PRESION-FLUJO Y ESTE ES INDICATIVO
DE OBSTRUCCION MODERADA-SEVERA

a) Buena aceptabilidad

COMORBILIDAD

Alta  Media Baja

SINTOMAS

A. SOLO OBSTRUCTIVOS
Ninguno I
Leve |
Moderado D
Severo D

>>» 00

B. SOLO IRRITATIVOS
Ninguno I
Leve |
Moderado I
Severo D

>>» 00

C. COMBINACION DE AMBOS
Ninguno
Leve
Moderado
Severo

00—
>>»>0

c) Mala aceptabilidad

COMORBILIDAD
Alta  Media Baja

SINTOMAS

A. SOLO OBSTRUCTIVOS
Ninguno D A
Leve D A
Moderado D A
Severo D A
B. SOLO IRRITATIVOS
Ninguno D A
Leve D A
Moderado D A
Severo D A
C. COMBINACION DE AMBOS
Leve D A
Moderado D A
Severo D A

A= Apropiado, D= Dudoso, |= Inapropiado

>>» 00 >>» 00

>>»>0

>>>> >>>>

>>>

b) Aceptabilidad intermedia
COMORBILIDAD

Alta  Media Baja

SINTOMAS

Ninguno I A A
Leve D A A
Moderado D A A
Severo D A A
Ninguno I D D
Leve D A A
Moderado D A A
Severo D A A
Leve D A A
Moderado D A A
Severo D A A

(aYal

Cirugia de la Hipertrofia Benigna de Prostata

(o))



6.- CONCLUSIONES DE LOS RESULTADOS

Esta seccion del documento presenta las conclusiones mas importantes sobre el uso
apropiado de la cirugia en la hipertrofia benigna de préstata. De las 588 situaciones
valoradas finalmente por los panelistas se consideraron indicaciones apropiadas de
cirugia 184 (31%), se consideraron dudosas 159 (27%) e inapropiadas 245 (42%). Esta
diferencia de porcentgjes nos indica que ante un paciente con hipertrofia benigna de
préstata existen otras alternativas importantes de tratamiento ademas de la cirugia como
son la observacion, € tratamiento médico u otras técnicas instrumental es.

El propdsito de esta parte del trabagjo es reunir los factores, que a juicio de los
panelistas, son mas relevantes en la toma de decision sobre intervenir o no. Para ello se
describe la tendencia de los estandares de uso apropiado en cada uno de los siguientes
factores. comorbilidad, intensidad de los sintomas y por capitulos.

1.- Comorbilidad (Tabla 1). Cuando la comorbilidad es ata (esperanza de vida
menor a un ano) latendencia es a no intervenir salvo en situaciones extremas como son:
sepsis urolégica o litiasis vesica muy sintomatica. Solo € 2% de estas situaciones
fueron val oradas como apropiadas.

Las indicaciones apropiadas en pacientes con comorbilidad media (esperanza de
vida entre 1 y 5 afios) y comorbilidad baja (esperanza de vida mayor a 5 afios) fue de
43% y 49% respectivamente. Esta diferencia se produce fundamentalmente a expensas
de situaciones en las que € paciente consulta Unicamente por sintomas. Esto se puede
explicar porgue la Hiperplasia Benigna de Prostata es una enfermedad tipica de la
séptima u octava década y frecuentemente de larga evolucion por lo que e urdlogo esta
habituado a intervenir a pacientes de edad avanzada y con mucha patologia
concomitante.

TABLA 1

DISTRIBUCION DE INDICACIONES APROPIADAS, DUDOSAS E
INAPROPIADAS SEGUN LA COMORBILIDAD

COMORBILIDAD  APROPIADO  DUDOSO INAPROPIADO
ALTA 3 (2%) 69(35%) 124(63%)
MEDIA 85 (43%) 48(25%) 63(32%)
BAJA 96(49%) 42(21%) 58(30%)
TOTAL 184(31%) 159(27%) 245(42%)

Dado € escaso nimero de pacientes con comorbilidad alta en los que € uso de la
cirugia fue vaorado como apropiado vamos a excluir a este grupo de pacientes del
andlisis que redizaremos a continuacion de esta seccion, por tanto € nimero de
situaciones se reduce a 392.

V.Val
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2.- Intensidad de la sintomatologia en pacientes con HBP (Tabla 2). A medida
gue aumenta la intensidad de la sintomatologia la proporcién de circunstancias
calificadas como apropiadas van aumentando (del 23% a 76%) y simétricamente
disminuye la proporcion de calificaciones inapropiadas ( del 59% al 4 %). Esta relacion
se da en e caso de prostatismo no complicado, o complicaciones leves. Cuando se
presenta un caso de prostatismo complicado, la intensidad de la sintomatologia pasa a
un segundo plano.

TABLA 2

INFLUENCIA DE LA SINTOMATOLOGIA EN EL USO APROPIADO
DE LA CIRUGIA EN PACIENTES CON ESPERANZA DE VIDA > 1 ANQ.

Sintomas Apropiado Dudoso Inapropiado
Ninguno 19 (23%) 15 (18%) 48 (59%)
Leve 31 (30%) 19 (18%) 54 (52%)
Moderado 55 (52%) 36 (34%) 15 (14%)
Severo 76 (76%) 20 (20%) 4 (4%)

3.- Por capitulos. La distribucion por capitulos de las indicaciones (Tabla 3)
permite hacer dos grandes bloques:

Situaciones en las que hay repercusion clinica objetiva y relevante o dicho
de otra forma prostatismo complicado: Capitulos| aVI inclusive.

Situaciones en las que con independencia de la existencia de ateracion
funcional medible con procedimientos "ad hoc", no existe otra repercusion clinica
gue la sintomatologia y se excluye cualquiera de las situaciones incluidas en los
capitulos | a VI. Este grupo lo podemos denominar prostatismo no complicado y
constituye el capitulo VII.

i N
a
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TABLA 3

DISTRIBUCION DE INDICACIONES APROPIADAS, DUDOSAS E
INAPROPIADAS PARA PACIENTES CON ESPERANZA DE VIDA > 1 ANO

SITUACION CLINICA  APROPIADA DUDOSA INAPROPIADA
Retencion Aguda Orina 37 (77%) 7 (15%) 4 (8%)
Retencién Cronica 20 (71%) 8 (29%) 0 (0%)
Hematuria 6 (38%) 6 (37%) 4 (25%)
Infeccion Urinaria 10 (63%) 2 (12%) 4 (25%)
Litiasis 6 (100%) 0 (0,%) 0 (0%)
Diverticulos 10 (71%) 1 (7%) 3 (22%)
TOTAL I-VI 89 (69%) 24 (19%) 15 (12%)
Sintomatologia Aislada 92(35%) 66(25%) 106(40%)

La distribucion de indicaciones propuestas en cada uno de los siete capitulos,
excluyendo las que afectan a pacientes con esperanza de vida menor a un afio, permite
comprobar que para € primer gran bloque, la proporcion de situaciones en las que la
indicacion quirdrgica se considera apropiada (69%), es muy superior a la observada en
el capitulo VII (35%), lo que es consistente con la situacién opuesta en la que la
proporcion de situaciones en las que la cirugia se considera inapropiada, es muy baja en
el conjunto de los capitulos | a VI (12%) y relativamente elevada en € VIl (40%).
Naturalmente estas proporciones aplican a la lista de indicaciones y no pueden ser
extrapoladas a lo que ocurre en la practica clinica por no estar ajustadas a la prevalencia
con que estas indicaciones ocurren.

- Estos resultados revelan que para las situaciones en las que se presentan los
pacientes que padecen HBP con repercusién clinica relevante o complicaciones mas alla
de la subjetividad del sintoma, existe acuerdo en que la cirugia es apropiada en la
mayoria de los casos, |0 que expresa mayor certidumbre cientifica sobre los efectos
dafiinos de la obstruccion secundaria a la HBP. Por € contrario cuando no existen
complicaciones la distribucion de las calificaciones como apropiada, dudosa o
inapropiada es mas dispersa con mayor tendencia a ser inapropiada.

A continuacién haremos un breve andlisis por capitulos para valorar los factores
que ajuicio de los expertos contribuyen alaindicacion de la cirugia

Retencién_aguda de orina: En € 77% de las situaciones la cirugia ha sido
considerada como apropiada. Tras e fracaso de retirada del catéter la cirugia es
apropiada siempre ( ver Capitulo 1, pagina 23).
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Retencion cronica de orina: La proporcion de situaciones en que la cirugia ha
sido considerada como apropiada fue del 71% (ver Capitulo 2, pagina 25). Los
factores que determinan la indicacion son:

La presencia de residuos postmiccionales aumentados (> 100 cc.) con
sintomatologia significativa (moderada o severa).

La incontinencia por rebosamiento hace que la cirugia siempre sea
apropiada.

La insuficiencia rena secundaria al prostatismo, si la funcién se recupera
tras un periodo de sondaje, la cirugia sera apropiada siempre. Sin embargo, si la
funcion renal no es reversible tras un periodo de cateterizacion, solo seria
apropiado en pacientes con esperanza de vida superior a cinco afos. Esto se
justifica porque se supone que s la funcion rena no se recupera tras la
derivacion, e dafio producido en e parénquima rena y las dteraciones
urodinamicas producidas en la veiga por la obstruccion crénica hagan
cuestionable e beneficio del paciente con la cirugia s la comorbilidad es
intermedia

Hematuria: La proporcion de situaciones en que la cirugia ha sido considerada
como apropiada fue del 38%. En este caso lo que condiciona la indicacion es la
presencia de episodios multiples de hematuria (més de tres) independientemente de la
cuantia de lamisma (ver Capitulo 3, pagina 27).

Infeccién urinaria: La proporcion de situaciones en que la cirugia ha sido
considerada como apropiada fue del 63% de las indicaciones. El nimero de episodios
anuales, sepsis o infeccion refractaria a tratamiento, condiciona € aumento de uso
apropiado de la cirugia. (ver Capitulo 4, pagina 29).

Litiasis vesical: su presencia hace que la cirugia sea apropiada en €l 100% de las
situaciones, incluso cuando la esperanza de vida sea inferior a un afio si los sintomas
son severos (ver capitulo 5, pagina 31).

Diverticulos: La proporcién de situaciones en que la cirugia ha sido considerada
como apropiada fue del 71%. Lo que condiciona la indicacién es € hecho de que los
diverticulos se compliquen con infeccion o litiasis siendo la cirugia apropiada siempre.
Si hay diverticulos no complicados la intervencién estaria indicada en pacientes con
sintomas (ver Capitulo 6, pagina 33).

Sintomatologia aislada: La proporcion de situaciones en que la cirugia ha sido
considerada como apropiada fue del 35%. A continuacion vamos a andlizar 1os tres
factores considerados especificamente en este capitulo que son: disponibilidad o no de
estudio de presion flujo y sus resultados, aceptabilidad de la sintomatologia y tipo de
sintomas.

a) Digponibilidad de estudio de presién flujo y sus resultados ( Tabla 4) El hecho
de redlizar un estudio de presién-flujo aumenta la proporcién de circunstancias

V. laY
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apropiadas del 27% a 37%. Sin embrago, disminuye a 3% cuando € estudio de presi6-
flujo es normal.

La presencia de un estudio de presion flujo indicativo de obstruccion moderada
severa hace que la cirugia esté indicada en € 82% de |as situaciones no habiendo ningun
caso en que sea inapropiada. La mayoria de las situaciones dudosas se dan en pacientes
sin sintomas significativos (asintomaticos o con sintomas leves) y buena tolerancia.

TABLA 4

DISTRIBUCION DE LAS INDICACIONES APROPIADAS, DUDOSAS E
INAPROPIADAS EN PACIENTES CON SINTOMATOLOGIA AISLADA'Y
ESPERANZA DE VIDA > 1 ANO SEGUN EL ESTUDIO DE PRESION FLUJO

PRESION FLUJO APROPIADO DUDOSO INAPROPIADO
No Estudio 18 (27%) 18 (27%) 30 (46%)
Estudio 74 (37%) 48 (23%) 76 (38%)

Normal 2 (3%) 14 (23%) 46 (74%)
Obstruccion Leve 16 (24%) 22 (32%) 30 (44%)
Obstruccion

Moderada-Severa 56 (82%) 12 (18%) 0 (0%)

b) El papd de la aceptabilidad de los sintomas en la decision de la intervencion
también influye en las indicaciones de uso apropiado. Por giemplo, s la aceptabilidad
es maa €l uso de la cirugia es apropiado en e 46%, s es intermedia desciende al
37%y s es buena en € 22%. Es evidente que la actitud del paciente ante sus sintomas
y ante laintervencion juegan un papel muy importante (Tabla 5).

TABLA S

DISTRIBUCION DE LAS INDICACIONES APROPIADAS, DUDOSAS E
INAPROPIADAS EN PACIENTES CON SINTOMATOLOGIA AISLADA
Y ESPERANZA DE VIDA > 1 ANO SEGUN GRADO DE
ACEPTABILIDAD.

ACEPTABILIDAD APROPIADO  DUDOSO INAPROPIADO
BUENA 20 (22%) 26 (28%) 46 (50%)
INTERMEDIA 32 (37%) 18 (21%) 36 (429%)
MALA 40 (46%) 22 (26%) 24 (28%)
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Estas conclusiones resultan matizadas por €l resultado del estudio urodinamico,
siendo estos Ultimos los que van a condicionar el uso apropiado de la cirugia ( Tabla 6).

Si no se dispone de estudio de presion-flujo la aceptabilidad de los sintomas es €l
parametro en e que se basa € urélogo para indicar la intervencion en ausencia de otras
pruebas objetivas de obstruccién. En ausencia de estudio urodinamico, la proporcion de
indicaciones apropiadas pasa de 11% s |a aceptabilidad es buena, al 50% s esmala

Cuando se dispone de estudio urodinamico las diferencias varian en funcién de los
resultados de este Ultimo: Cuando existe obstruccién moderada-severa las diferencia de
la proporcion de uso apropiado son menores en relacion con la aceptabilidad de los
sintomas (25% s es buena, 39% s es mala). En este caso se tiene menos en cuenta la
aceptabilidad ante la existencia de una prueba objetiva de obstruccion.
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TABLA 6

DISTRIBUCION DE INDICACIONES APROPIADAS EN PACIENTES
CON SINTOMATOLOGIA AISLADA Y ESPERANZA DE VIDA > 1 ANO
SEGUN GRADO DE ACEPTABILIDAD Y ESTUDIO DE PRESION-FLUJO.

ESTUDIO BUENA INTERMEDIA MALA

URODINAMICO

No Estudio 2 7 (39%) 9 (50%)
(11%)

Estudio Normal 0 (0%) 0 (0%) 2 (100%)

Obstruccion Leve 4 5 (31%) 7 (44%)
(25%)

Obstruccion
Moderada Severa 14 (25%) 20 (36%) 22 (39%)

c) La influencia del tipo de sintomas en la indicacion hace que haya mayor
proporcion de indicaciones apropiadas cuando los sintomas son combinacion de
irritativos y obstructivos (50%) que cuando son obstructivos sélo (37%) y que cuando

solo son irritativos (21%) (Tabla 7).

TABLA 7

DISTRIBUCION DE INDICACIONES APROPIADAS, DUDOSAS E
INAPROPIADAS EN PACIENTES CON SINTOMATOLOGIA AISLADA'Y
ESPERANZA DE VIDA > 1 ANO SEGUN EL TIPO DE SINTOMAS.

TIPO DE APROPIADO DUDOSO INAPROPIADO
SINTOMAS

Obstructivos 33 (37%) 16 (18%) 41(45%)
Irritativos 20 (21%) 32(33%) 44(46%)
Combinacién de

ambos 39 (50%) 18 (23%) 21 (27%)

Esto reflgia la evolucion natura de la sintomatologia del prostatismo. En la
mayoria de |los pacientes los primeros sintomas que aparecen son |os obstructivos que a
su vez suelen ser menos llamativos para el paciente. Posteriormente cuando se produce

la repercusion sobre el musculo detrusor aparecen también los sintomas irritativos que
46
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son més molestos para € paciente y son los que en muchas ocasiones obligan a
consultar. Por este motivo hay mas tendencia a intervenir cuando se ha desarrollado €
cuadro completo.

Por otro lado la presencia de sintomas solamente irritativos, hace que la cirugia sea
apropiada en menos ocasiones ya que ésta lo que corrige es la obstruccion y a no ser
gue haya evidencia urodinamica se corre es riesgo de que € paciente no se beneficie con
laintervencién. Por este motivo la mayoria de las indicaciones apropiadas en este grupo
se dan cuando € estudio de presion flujo indica obstruccién moderada severa y en
algunos casos en los que no se dispone de estudio de presién-flujo.

Para finalizar, haremos un breve comentario sobre los resultados obtenidos al
incluir la categoria fertilidad en la primera ronda. Esta categoria modificé sdlo 25 de
las 672 indicaciones iniciales, suponiendo Unicamente € 3,7%. En ningln caso se
cambi6 de apropiado a inapropiado. La mayoria de las modificaciones se produjeron en
situaciones en las que la tendencia a intervenir era menor por ser situaciones menos
criticas para € paciente. Estos resultados reflgjan que los urélogos no consideran la
fertilidad como un elemento para la toma de decision de un indicacién quirdrgica,
probablemente por la edad de los pacientes. Por esta razén, se €liminé la categoria
fertilidad en lalistafina de indicaciones.

-
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1- INTRODUCCION

La Hipertrofia Benigna de Prostata (HBP) es e tumor benigno mas comin en
varones mayores de 50 afios. La frecuencia de HBP ha aumentado en los paises
desarrollados, debido al enveecimiento de la poblacion por € incremento en la
esperanza de vida"®. La ci rugia, que es e tratamiento mas frecuente de la HBP, se
realiza desde el siglo pasado”. El tratamiento quirtirgico se lleva a cabo para mejorar la
calidad de vida y disminuir la morbilidad y la mortalidad secundaria a la HBP. Se ha
estimado que la probabilidad de que a un hombre de 40 afios se e practique esta cirugia
antes de que llegue alos 80 es de uno de cada diez en e Reino Unido y uno de cada tres
en EE.UU®. Més del 90% de las intervenciones quirdrgicas se realizan por via
transuretral’. En EE.UU. se realizan unas 400.000 resecciones transuretrales de prostata
(RTUP) d afio, cuyo coste asciende a més de 4.000 millones de dolares. En Espafia, se
calcula un nimero de 40.000 RTUPs anuales que suponen un gasto aproximado de 60
millones de délares®. Se estima que & 75% de las intervenciones por HBP practicadas
en EE.UU. son inapropiadas y que se podrian ahorrar anualmente 2-3 billones de
ddlares s las operaciones inapropiadas se evitaran’. Existe variabilidad en las tasas de
utilizacion y uso apropiado de la RTUP porque no hay acuerdo acerca de las
indicaciones apropiadas; a menudo los urdlogos no estdn de acuerdo sobre s un
determinado paciente deberia ser sometido a esta intervencion'®*?. Esta situacion y e
hecho de que un estudio reciente sugiriera que la mortalidad por RTUP puede ser
significativamente mayor que aquella que sigue a una intervencion abierta”, han
contribuido a despertar controversias sobre las indicaciones de la RTUP.

Después de breves consideraciones sobre la HBP, e presente documento revisa la
literatura sobre las indicaciones y los resultados de la cirugia de HBP, especiamente la
RTUP a ser laintervencion mas frecuentemente utilizada.

1.1. Definicion de hipertrofia benigna prostatica

La hipertrofia benigna de la préstata es un crecimiento adenomatoso de la glandula
prostética que obstruye gradualmente la uretra produciendo dificultad en la miccion.
Las consecuencias de una obstruccion no tratada incluyen: aparicion de sintomatologia
molesta para e paciente, retencion urinaria aguda y retencion urinaria cronica
predisponiendo a dafio vesical y renal que puede poner en peligro la vida del paciente™.
A veces existe confusion sobre e uso del término HBP: algunos autores usan HBP para
describir € proceso patoldgico mientras otros lo usan para describir los sintomas
asociados con e proceso.

1.2. Historia natural de la HBP

La prevalencia de un aumento de tamafio de la prostata diagnosticada por € tacto

rectal y la presencia de sintomas obstructivos aumenta con |a edad™. Es probable que la
patogénesis de la hiperplasia comience hacia los 30 afios de edad (prevalencia en
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autopsias del 8%) y aumente constantemente de forma que hacia los 70 afios la

prevalencia de HBP haya alcanzado € 70%"° de los varones. En muchos casos los
sintomas asociados con la HBP son persistentes, mientras que en e 25% a 30% los

sintomas urinarios se resuelven espontdneamente’'®, La escasez de informacion
existente respecto a la historia natural de la HBP es una de las razones de la

controversia acerca de las indicaciones™.
1.3. Etiologia

Se conoce poco en relacion con los factores de riesgo aparte de la edad y €l
componente hormonal 20 Esta tlltima teoria se sustenta en el hecho de que laHBP no se
desarrolla en hombres que han sido castrados a edades tempranas por lo que la
castracion solfa ser recomendada como tratamiento para la uropatia obstructiva™. Los
factores de riesgo que han sido asociados con € desarrollo de la HBP incluyen:
aumento de la edad™*®?*®, ausencia de habito tabaguico™? y etnia (més ata en
africanos, negros americanos, judios y galeses; més baja en asidicos)>**’. La relacion
entre laHBP'y el estatus socioecondmico es contradictoria™?®. Otros factores de riesgo
gue se han sugerido incluyen consumo de café, dieta (leche, vegetales amarillos y
verdes), actividad sexua, delgadez, elevada acainidad en la orina, historia de

irradiacion renal y tuberculosis?*%.

1.4. Epidemiologia
La epidemiologia de la HBP ha sido estudiada a partir de una gran variedad de
fuentes de datos. autopsias, estudios de prevalencia de sintomas en poblaciones, tasas

de intervencion y prevalencia de cirugia prostética

1.4.1. Estudios de autopsias

El 61% de los varones mayores de 40 afios tenia patol ogia evidente de HBP, segiin

un metaandlisis de 1075 autopsias de 5 estudios'®. La frecuencia de hi perplasia nodular
fue del 42%, 71%, 82% y 88% en hombres de 51-60, 61-70, 71-80 y 81-85 afios de

edad respectivamente™.

1.4.2. Encuestas de prevalencia

En una encuesta de poblacion sobre el estado de salud de 217 hombres mayores de
65 afos en Isradl, se encontré que e 40% referian haber sido sometidos a cirugia
prostética o sufrian probable HBP en base a los sintomas (aumento de la frecuencia
miccional, nicturia, chorro miccional débil y goteo)®. En otra investigacion llevada a
cabo en Michigan (EE.UU) la prevaencia de uno o mas sintomas de prostatismo fue del
35% en hombres de 60 0 més afios de edad™. Otro estudio realizado en lowa (EEUU)
en hombres mayores de 65 afios de edad encontr6 que la prevalencia ajustada por edad
de aquellos que respondian positivamente a una pregunta sobre sintomas prostéticos era
entre & 22% y el 32%°% En Leeds, Inglaterra, un 18% de los varones entre 60 y 85
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anos de edad contest6 cinco 0 mas respuestas positivas en una encuesta con 13 items
sobre sintomas urinarios™. En otro estudio de base poblacional en EE.UU. se observo
gue un 13% de los hombres entre 40 y 49 afios mostraban sintomas de moderados a
severos, cifra que ascendia al 28% paralos mayores de 70 afios®. En Escocia se realizo
un estudio en varones de 40-79 afios. Se calculé € tamafio de la prostata mediante
ultrasonidos, definiendo HBP como glandula prostética mayor de 20 gramos. Con este
criterio encontraron gque existia una prevalencia de HBP de 253 por 1000, y que €
tamarfio de la prostata no esta correlacionado con los sintomas™. En Londres, en una
encuesta sobre 1480 varones mayores de 55 afios de edad, en los que la prevalencia
globa de sintomas urinarios moderados o severos era del 20%, un 12% refirio cirugia
prostética previa™. En nuestro medio, en Barcelona, seglin una encuesta general de
salud la prevalencia de sintomas urinarios en hombres de mas de 65 afios de edad es del

16%°".

1.4.3. Tasas de intervencion

Las tasas anuales de cirugia por HBP agjustadas por edad en los paises

desarrollados varian desde 60 por 100.000 hasta 386 por 100.000***. En general estas
tasas son més de dos veces més dtas en EE.UU. que en Inglaterra y Gales, y

Dinamarca’>™,

1.4.4. Prevaencia de cirugia prostética

Los estudios longitudinales para medir |a prevalencia de cirugia prostética por HBP
en hombres americanos, muestran gran variabilidad. Se han obtenido tasas que oscilan
desde 55 por 1000 en hombres por encima de 50 afios de edad hasta 129 por 1000 en

hombres de més de 40 afios™>*,
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2 - INDICACIONES

La hipertrofia benigna de la préstata cominmente se presenta en una 0 mas de
estas tres formas: 1) un complgo de sintomas urinarios obstructivos e irritativos
(disminucién de la fuerza 'y calibre del chorro miccional, dificultad para € inicio de la
miccidn, miccion entrecortada, goteo postmiccional, sensacion de vaciamiento
incompleto, polaquiuria, nicturia, urgencia y disuria); 2) retencién cronica; 3) y
retencion aguda. Cerca de un tercio de los pacientes presentan sdlo sintomas, un tercio
tienen retencion cronica evidente (con o sin historia de retencion aguda y/o sintomas) y
un tercio tienen historia de retencién aguda (con o sin sintomas)®™. Existe gran
incertidumbre sobre las indicaciones apropiadas de la cirugia prostética porque ha
habido poca investigacion sobre los resultados del tratamiento relacionado con las
indicaciones. Esta seccién trata de revisar las indicaciones quirdrgicas de HBP segun
datos sobre sintomatologia, y como ciertas pruebas diagnosticas contribuyen a matizar
las indicaciones.

2.1.Sintomatologia prostatica

2.1.1. Historiay sintomas urinarios

Generamente se considera que los sintomas pueden ser de tipo obstructivo
(disminucién de la fuerza 'y calibre del chorro miccional, dificultad para el inicio de la
miccidn, miccidn entrecortada, goteo postmiccional y sensacion de vaciamiento
incompleto) o irritativo (polaquiuria, nicturia, urgencia'y disuria). Con € fin de evaluar
la severidad de los sintomas se han utilizado cominmente 4 sistemas de puntuacion de
sintomas (Madsen-lversen, Boyarsky, Fowler y American Urological Association
M easurement Committee)46. Estos indices consisten en un cierto nUmero de preguntas
sobre la frecuencia y la severidad de los sintomas. Los sintomas son dificiles de
estandarizar y dependen de referencias subjetivas que variaran de un sujeto aotro™’. La
decisién de indicar una intervencién basada en los sintomas del paciente es
probablemente uno de los temas mas conflictivos de la urologia hoy en dia. El 98% de
los urdlogos utilizan los sintomas para indicar la cirugia, mientras que € 43 % utilizan

datos urodinamicos’®,

2.1.2. Retencién aguda

La retencién aguda de orina se presenta como un sindrome doloroso agudo
referido a la regidn hipogastrica acompafiado de una necesidad imperiosa de orinar que
no puede ser satisfecha. De un 58% a un 70% de los pacientes con retencion aguda
tienen otro episodio de retencion en e periodo de una semana tras la retirada de la
sonda™®*. Entre & 28% y 34% de las cirugias de HBP son realizadas por una retencién
agud . La retencion aguda se puede considerar como indicacion absoluta de la
cirugia prostética en ausencia de fallo del detrusor u obstruccion neuropética™. Otros
autores han argumentado que la retencion aguda no es una indicacion absoluta para la
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cirugia puesto que puede ser debida a infarto prostético. Esta idea vendria avalada por
el hecho de que los hombres que después de un periodo de sondaje son capaces de
vaciar completamente, permitiendo que el edema postinfarto se resuelva, son candidatos
a tratamiento conservador con seguimiento regular con tal de que no haya signos de
retencion crénica™™. Esta reversibilidad en la obstruccién ocurre también en la
retencion aguda precipitada por diuréticos o medicamentos anticolinérgicos™.

2.1.3. Retencién crénica

La retencidn cronica puede ser definida como e vaciamiento incompleto de la
vejiga distinguiéndose de la retencion aguda por la ausencia de dolor. Los sintomas
incluyen: sensacion de vaciamiento incompleto, incontinencia por rebosamiento,
infecciones recurrentes del tracto urinario, dafio vesical y ocasionamente fallo rena. La
retencién cronica ha sido considerada como un signo de alteracién de la contractilidad
del detrusor de la vejiga en pacientes con obstruccién por HBP, y por tanto una
indicacion quirdrgica de ésta”. En una serie de 107 pacientes que habian sido
intervenidos quirdrgicamente por HBP, la cirugia se habia practicado en el 43% de los
casos por presentar retencion crénica o aguda®.

2.1.4. Insuficienciarena

La insuficiencia rend o la disminucion de la funcion rena secundaria a la
obstruccion es considerada como una indicacion para tratamiento quirdrgico. El
deterioro de la funcion rena se descubre en un gran nimero de pacientes que se
presentan con retencion o con sintomas importantes. Sin embargo, resulta imposible
predecir qué pacientes con prostatismo desarrollarén un fracaso renal. Entre un 7%y un

18% de los pacientes presentan una acusada disminucion de la funcion rend previaala

cirugia>>®.

2.1.5. Hematuria macroscopica

La hematuria microscopica es un hallazgo comun en los pacientes con obstruccién,
sin embargo, la hematuria macroscépica no es tan frecuente. No se conoce exactamente
la fisiopatologia de la hematuria secundaria a HBP. Se piensa que € sangrado se
produce por la rotura de los vasos sanguineos superficiales en la prostata aumentada de
tamafio. La hematuria macroscopica puede producir retencion urinaria por coagulos.
Segun algunos estudios, la hematuria macroscépica es indicacion quirdrgica en un 12%
de los pacientes sometidos a cirugia prostética’. La cirugia prostética estarfa indicada

en pacientes con hematuria macroscopica recurrente no debida a otras causas™,

2.1.6. Infeccidn urinaria recurrente

La frecuencia de infecciones urinarias de repeticion en € curso de una HBP, oscila

entre un 12% y un 25% de los pacientes con HBP **°. La infeccion suele estar
relacionada con la presencia de orina residual, aunque la recurrencia no esta en relacion
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con la cantidad de orina retenida’’. La mayoria de los urélogos estan de acuerdo en que
un Unico episodio asintomético de infeccion urinaria no necesita cirugia, sin embargo
episodios recurrentes 0 severos son indicacion qui rﬂrgica48.

2.1.7. Litiass vesical

La formacion de calculos puede ser debida a la retencién urinaria pero también
puede ser secundaria a la infeccién. La extraccion de los cdculos y la RTUP pueden
realizarse en el mismo acto quirdrgico o en momentos diferentes®.

2.1.8. Diverticulos

La obstruccion cronica puede tener una repercusion vesical severa llevando a la
formacion de diverticulos. Cuando éstos son de gran tamafio y se comportan como
retentivos produciendo infeccion urinaria o litiasis, se consideran indicativos de cirugia

prostatica’.
2.2. Exploracion

2.2.1. Exploracién abdominal

La exploraciéon abdominal suministra signos de vaciado incompleto de lavejiga. La
vejiga puede ser palpada por €l llenado y €l dolor puede ser un signo de retencion.

2.2.2 Exploracidn por tacto rectal

La exploracion por tacto recta no es predictiva ni de la extension de la
obstruccion, ni de los sintomas, ni de los resultados postoperatorios™®. De este modo,
una prostata agrandada, en si misma, no es indicacion para una intervencion. La utilidad
de la exploracién por tacto rectal se basa en su capacidad para distinguir € cancer de
préstata de la HBP debido a su textura. Una préstata agrandada por HBP mostrara
caracteristicas de goma simétricay lisa; € cancer de préstata mostrard una consistencia
més dura e irregular®.

2.3. Pruebas diagndsticas

Las pruebas preoperatorias de rutina incluyen tension arterial y andisis de cifras
sanguineas de hemoglobina, ureay creatinina. Frecuentemente se hace una analitica de
orina con cultivo para ver s existe infeccion. Como muchos pacientes son mayores,
habitualmente se realiza una radiografia de térax y un ECG. Se pueden medir también
los niveles de Antigeno Prostético Especifico (PSA) para excluir la posibilidad de
cancer prostatico. Para obtener mas pruebas sobre la naturaleza y e efecto de la
obstruccién, en algunos pacientes se redlizan pruebas de imagen (radiografica o
ecogréfica) y estudios urodinamicos preoperatorios.
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2.3.1.Pruebas de imagen

Las pruebas de imagen (Ecografia y urografia intravenosa) son redlizadas para
descubrir: orina residual, dilatacion del tracto urinario superior, diverticulos, calculos en
lavejiga, determinar € tamafio de la préstata y descartar otras patologias causantes de
los sintomas. La presencia de volumen residua es evidencia de retencion. Sin embargo,
la orina residual puede ser debida a otras causas de obstruccion urinaria bajay algunos
pacientes con obstruccion severa pueden presentarse con ausencia de orina residual %
El volumen residual no se correlaciona ni con los sintomas, ni con los resultados de los
estudios urodindmicos ni de la cistoscopia ni con los resultados postoperatorios™®’.
Ningun estudio ha referido una correlacion positiva entre la presencia de orina residual
preoperatoria y los resultados postoperatorios™. No estan recomendadas |as urografias
intravenosas de rutina porque no tienen ventgjas sobre la radiografia abdomina o la

ecografia®>®*®. Sin embargo, |a urografia esta indicada cuando existe hematuria™.

2.3.2.Estudios urodinamicos

Las pruebas urodindmicas incluyen basicamente flujometria, cistomanometria y
estudios de presion/flujo. La finaidad del estudio urodinamico es obtener datos
objetivos de la dinamica micciona de paciente y ver s éstos se correlacionan con la
sintomatologia. Existe controversia sobre la utilidad de la urodindmica como forma de
evaluar las indicaciones de la cirugia de préstata™. Aunque algunos autores defienden el
uso habitual de la evaluacion urodindmica’™ ", muchos estudios han concluido que las
medidas de flujo urinario no estan asociadas con los sintomas o con |os resultados de la
cirugia"*""*"®; sdlo se han obtenido datos de un estudio donde si se observé esta
asociacion’®. En una investigacion reciente en @ Reino Unido se encontrd que las
pruebas urodindmicas fueron llevadas a cabo sblo en & 26% de los pacientes
intervenidos™. Algunos autores consideran que es innecesario realizar una evaluacion
urodindmica de rutina en pacientes con HBP no complicada®. La cistomanometria
utilizada para medir las contracciones del detrusor de la vejiga (que podrian explicar los
sintomas irritativos en algunos pacientes) no predice la presentacion de contracciones
tras la cirugia®®. La cistomanometria no identifica que tipo de pacientes podrian

beneficiarse de la cirugia'™.

2.4. Edad

La edad avanzada no parece ser una contraindicacion para la cirugia prostatica. Se
ha publicado una serie de casos de hombres con edad superior a los 90 afios a quienes
se les redizd una cirugia prostética, con una mortalidad a los 30 dias de la cirugia de

2,3%. Algunas investigaciones han concluido que la edad no era determinante de la
frecuencia de complicaciones perioperatorias’™.
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2.5. Comorhilidad

Las contraindicaciones para la cirugia prostatica son pocas. La mala condicion
fisica de los pacientes no excluye necesariamente la ci rugia84. La comorbilidad puede ser
medida en términos de riesgo quirdrgico por la anestesia durante la intervencion o por la
esperanza de vida. Los riesgos asociados con una anestesia general pueden ser evitados
usando anestesia epidural aunque la anestesia epidural conlleva también sus propios
riesgos, especidmente para aquellos pacientes que estan en tratamiento con
anticoagulantes. Un estudio que examind los efectos de la comorbilidad sobre los
resultados no identificd subgrupos de pacientes con mayor probabilidad de sufrir
complicaciones a causa de su comorbilidad®. Sin embargo, se ha encontrado que los
pacientes hospitalizados con alto riesgo diagnosticados en el afio anterior a la cirugia
tienen un incremento del riesgo relativo de morir: 1,46 para aquellos hospitalizados 6
meses antes de la cirugia 'y 1,54 entre aquellos hospitalizados 7-12 meses antes de la

cirugia™>®,

2.5.1. Enfermedad cardiovascular

Para pacientes con infarto de miocardio reciente o accidente cerebrovascular agudo
(ACVA), se ha sugerido que la cirugia prostatica deberia ser retrasada hasta 6 meses,

pero no se da ninglin argument084. No estajustificado que una historia pasada de infarto
de miocardio de mas de 6 meses sea una contraindicacion. Después de un ACVA, se

deberfa realizar una evaluacion para excluir una obstruccion neuropdtica®™. Se ha
observado que los pacientes en tratamiento con digitalicos tienen un riesgo relativo de
muerte de 1,4%.

2.5.2. Enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC)

Es excepcional que las bronquitis severas y |os enfisemas sean considerados como
contraindicaciones para la cirugia prostética™.

2.6. Momento adecuado para la cirugia

La actitud de los cirujanos en relacién con e momento en que se debe redlizar la
intervencién es otro area de controversia. Hay dos puntos de vista contrapuestos: una
aproximacién preventiva que argumenta que la cirugia de préstata deberia ser realizada
precozmente en € curso de una HBP para evitar los elevados riesgos de la cirugia
asociados con la avanzada edad, y una teoria sobre la calidad de vida que argumenta
gue en ausencia de disfuncion rena actual 0 amenazante, la cirugia deberia ser solo
realizada para producir mejorias en e estatus sintomético o en la calidad de vida®™®
Segln esta Ultima teoria, una intervencion es evitable y aconseja una espera observante,
sobre todo en pacientes con sintomas leves, ya que la experiencia clinica indica que la
probabilidad de complicaciones serias es pequefia® *. La cirugia precoz también
aumenta la probabilidad de una repeticion de la cirugia

~
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2.7. Resumen

Las principales indicaciones para la cirugia de HBP son: retencion cronica, retencion
aguda, sintomas, fracaso renal, hematuria macroscopica, infeccion urinaria recurrente,
litiasis vesical y diverticulos. La exploracion por tacto es Util para evaluar €l tamafio de
la prostata y para ayudar en € diagnostico diferencia del cancer. Hay poca evidencia
para mantener € uso de las urografias y las pruebas de imagen. Los sistemas de
puntuacion de sintomas son Utiles para monitorizar los resultados pero son raramente
utilizados. No hay identificacion clara de las contraindicaciones de la cirugia de la HBP.
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3- TRATAMIENTOS

L os tratamientos de la HBP pueden ser clasificados claramente como quirlrgicos o
médicos. En general € enfoque quirdrgico procura eliminar la obstruccion y e enfoque
médico intenta disminuir o relgjar e muasculo liso de la glandula prostética. El

tratamiento mas cominmente utilizado para la HBP es la cirugia™. Ultimamente ha
surgido un interés por el desarrollo de formas aternativas de tratamiento; sin embargo,
dos editoriales recientes argumentan que es improbable que e tratamiento médico

pueda reemplazar a la cirugia como tratamiento estandar de la HBP, y que € lugar que
ocupan las alternativas no quirdrgicas es € del tratamiento de los pacientes que no son

claros candidatos para la ci rugiagz. Todavia no ha sido demostrado que exista una
opcidn terapéutica que sea tan efectiva como la cirugia prostatica’™ .

3.1. Tratamiento quirdrgico

3.1.1.Reseccion transuretral de la prostata (RTUP)

El tratamiento mas habitual de la HBP es la reseccion transuretral de la prostata
La intervencién consiste en pasar a lo largo de la uretra un resectoscopio y resecar,
mediante un asa de diatermia, €l tgido obstructivo desde la luz de la uretra. La RTUP
supone el 90%-95% de las intervenciones quirurgicas por HBP redlizadas en EE.UU. y
al menos & 95% en el Reino Unido****%*, Se admite como limite superior parala RTUP
préstatas cuyo peso estimado por planimetria sea de 60 gr., aungue seguin la experiencia
del cirujano ese limite puede ampliarse incluso a 100 gr., en caso contrario se redliza
cirugia abierta™.

3.1.2. Incisién transuretral de la prostata

Esta intervencion se viene practicando desde hace aproximadamente dos décadas y
gradualmente ha ido ganando aceptacion. Esta indicada para prostatas pequefias y las
ventgjas son la de poderse redlizar con anestesia local y en régimen ambulatorio y la de

preservar |a eyaculacion anterograda en la mayoria de los pacientes™

3.1.3. Cirugia abierta

La cirugia abierta se realiza practicando un abordaje suprapubico o retropubico a
través del cua se enuclea € adenoma. La cirugia abierta se utiliza en generd s hay
indicaciones quirdrgicas y no se puede realizar RTUP (ver 3.1.1.).

3.1.4. Prétesis intraprostéticas

Por via endoscopica se coloca una proétesis ("stent") en la uretra dgjandola ali de
forma temporal o permanente. Pueden ser de diversos materides (metdlicas o de

silicona) y distintas formas (espiral, doble Pezzer 0 malla metédlica)®. A menudo los
"stents’ se usan para pacientes en los que no es adecuada la cirugia. Los stents estan

O
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siendo evaluados en numerosos centros de Europay por la Federal Drug Administration
(FDA) de EE.UU, pero no hay conclusiones sobre su efectividad®.

3.1.5. Hipertermia, Termoterapia

Mediante una sonda insertada en la uretra 0 en €l recto se generan microondas para
calentar la prostata a una temperatura de hasta 45°C en €l caso de la hipertermiay entre
45°C y 55°C en la termoterapia. Una variedad de esta técnica usa frio y calor alternado

sobre |a prostata. Generalmente son necesarios tratamientos repetidos™. Resulta dificil
hacer una evaluacion de los resultados ya que la bibliografia es escasa y circunscrita a
grupos de trabgjo muy determinados, con pequefias muestras y con un seguimiento a

corto plazo®. Por el momento es un método en investigacion, y por lo tanto no
comparable con la cirugia™™.

3.1.6. Criocirugia

La criocirugia se realiza insertando una sonda fria en la uretra y congelando €
tegjido obstructor formando como una bola de hielo. El tgido necrosado es evacuado
naturalmente aunque, en agunas circunstancias, € tejido debe ser resecado. La
criocirugia se usa a veces en los pacientes en los que esta contraindicada una

intervencion quirdrgica’™.

3.1.7. Dilatacién con baldn

Se coloca un balén en la uretra en e lugar de la obstruccién y se hincha para
desplazar € tegjido obstructor. El éxito de este procedimiento es incierto; algunos
centros se manifiestan a favor, mientras otros refieren la existencia de poco beneficio a
largo plazo. Esta técnica ha sido evaluada extensamente y se ha encontrado que los
efectos son temporales volviendo a presentarse |os sintomas a menudo en el plazo de un

afio™. El Unico pardmetro en € que se observa una mejoria significativa es en la
percepcion subjetiva de sintomas, no existiendo estudios de disefio aeatorio que

excluyan |a posibilidad de un efecto placebo®.
3.1.8. Laser

El laser elimina (sin confirmar cuanto) e tgjido prostatico mediante cistotomia o
uretrostomia perineal o transuretral®. El tratamiento con laser de la HBP esté todavia
en precoces estadios del desarrollo y 1os seguimientos de los pacientes a los que se les
ha aplicado la técnica son muy cortos por lo que se precisa de un mayor nimero de

casos Y seguimientos para poder ser valorado™.

atal
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3.1.9. Otros tratamientos

Otra serie de técnicas como la aplicacion de ultrasonidos locales de dta intensidad
y € tratamiento con ondas de chogue de ata energia han sido sugeridas como

tratamientos posibles para la HBP™.
3.2. Tratamiento médico

Aunque los agentes farmacol gicos han tenido éxito en la reduccion del tamarfio de
la prostata y en € aivio de los sintomas de obstruccion, muchos individuos no
responden a tratamiento médico y recientes articulos de revision hibliografica han
concluido que es poco probable que € manegjo no quirdrgico de la HBP sustituya la
cirugia como e tratamiento de eleccion” ™. El tratamiento médico es (il en pacientes

en los que la cirugia esta contraindicada y en los que estan en lista de espera de
102

cirugia . Algunos autores opinan que posiblemente los medicamentos disponibles
tnicamente prolongaran la inevitable cirugia prostética™. Sélo un seguimiento a largo
plazo de los pacientes tratados médicamente podra proporcionar informacion sobre su
efectividad.

3.2.1. Bloqueantes afa-adrenérgicos

Los bloqueantes alfa-adrenérgicos producen la relgacion del musculo liso de la
préstata'y del cuello de la vejiga, es decir, tienen efecto sobre el componente dinamico

de |a obstruccién, o que se traduce idealmente en un alivio de la sintomatologia®™. Los
f&rmacos de este grupo mas conocidos son fenoxibenzamina, prazosin, terazosin,
alfuzosin y doxazosin. EI mayor problema para su uso lo representa sus efectos

adversos dependientes de |a accion generalizada sobre |os receptores alfa organi cos®.

3.2.2. Tratamientos hormonaes

El uso de tratamiento hormonal para la HBP se basa en la observacion de que los
hombres que han sido castrados o privados de testosterona, no desarrollan una HBP.
Consecuentemente se han intentado tratamientos que inhiben el efecto constrictor de
esas hormonas y originan una disminucion del tamafio prostéticoﬂ. Los principaes
agentes hormonal es que producen estos efectos son los progestagenos, antiandrégenos,
agonistas LH-RH, inhibidores de la aromatasa y |os inhibidores de la 5-afa-reductasa.
En generd, los efectos deseados de la mayoria de estos compuestos se asocian a
importantes efectos adversos desagradables [o que limita su utilizacién terapéutica en la
HBP'®,

El finasteride, un inhibidor de la 5-afareductasa, impide la conversion de
testosterona a dihidrotestosterona que esta asociada con € crecimiento de la prostata.
Los resultados de la mayoria de los estudios realizados con este farmaco indican que €l
finasteride puede reducir €l volumen de la prostata en pacientes con HBP pero no
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necesariamente divia los sintomas™. En un estudio multicéntrico se observé una

disminucién de los sintomas de obstruccion y un aumento del flujo urinario pero se
produjo una alta incidencia de transtornos en la funcién sexual'®. Otros dos ensayos
clinicos con finasteride han obtenido resultados inconcluyentes”®. Para mantener la
reduccién del tamafio de la glandula, € medicamento debe ser tomado indefinidamente
pero todavia no ha sido establecida su seguridad a largo plazo. Otro hecho a tener en
cuenta es que € finasteride produce un descenso del PSA por lo que este antigeno
pierde su utilidad en € diagnéstico del carcinoma prostatico. Por esta raz6n habria que
hacer un despistgje sistematico del cancer de prostata antes de comenzar €l tratamiento
con e farmaco™’. No obstante, € finasteride parece ser € Unico agente hormonal que
presenta una favorable relacion eficacia-efectos adversos, por 1o que podria constituirse
en una opcion de tratamiento para determinados pacientes, principalmente en estadios

incipientes de la enfermedad®.

3.2.3. Otros farmacos

Para € tratamiento de la HBP se han utilizado durante afos diversas sustancias
como extractos de plantas, reductores del colesterol, complegjos de aminoacidos y

extractos organicos. En general, el mecanismo de accién de estos compuestos es

desconocido y no existen datos que apoyen su utilizacion™®.
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4 - RESULTADOS DE LA RTUP

Los resultados de |as investigaciones son una forma de contestar la pregunta bésica
sobre s los pacientes se benefician de la cirugia Las medidas de resultados
comunmente utilizadas son: mortalidad, complicaciones, cambios sintomaticos, estado
genera de salud, calidad de vida y reintervencion quirdrgica. Los datos que se aportan
aqui estédn derivados de (a) series de casos 0 bases de datos administrativas con
seguimiento de la mortalidad, episodios posteriores de enfermedad y tasas de
reintervencion y (b) estudios prospectivos de cohorte que seguian a los pacientes por
maés de un afio. Las siguientes secciones se refieren exclusivamente ala RTUP.

4.1. Mortalidad

Las series de casos publicadas en diferentes paises, sugieren que las tasas de
mortalidad en los 90 dias posteriores a la intervencion se sitan entre € 1% vy €
Q0! 340°192,590082108-113 4 1nquie ditimamente se considera que es menor del 1%+,
En dos estudios poblacionaes se ha encontrado que la mortalidad acumulada gjustada
por edad dentro de los 90 dias siguientes eradel 1% al 4%°>*°. Las tasas de mortalidad
intrahospitalaria son de poca relevancia pues e 60% de las muertes en los 90 dias
suceden después de degjar el hospital 12 Un metaandlisis que incorpora |os resultados de
150 estudios y reflgia una muestra de 50.000 pacientes estima que la mortalidad en 90
dias es un 1.5%"". La mortalidad crece con el periodo de tiempo después de la cirugia.
Roos y col. han informado que € riesgo de muerte en 3 paises diferentes (Canadd,
Dinamarca y Reino Unido) aumenta desde un 10% al afo hasta un 50% a los 8

afios™?8 En otro estudio se observod un aumento desde el 3% al afio hasta el 26% a

los 8 afios™.

Diferentes investigaciones pueden usar diferentes criterios de inclusion para los
pacientes y es mas probable que |os resultados se divulguen si éstos son mejores que los
de series de casos previas. La medida en que las muertes son asociadas con laRTUP es
incierta. Los resultados de la comparacion de tasas de muerte postquirdrgica con la
mortalidad en la poblacion general son conflictivos. Las tasas medias anuaes de
mortalidad posterior a una cirugia prostatica en Minnesota no fueron estadisticamente
diferentes de las tasas en hombres que no habian sufrido esta cirugia4°. Resultados
similares se obtuvieron en e Reino Unido™. En contraste, un estudio realizado en
hombres entre 65 y 69 afios de edad a los que se les habia practicado cirugia por HBP
obtuvo una tasa de mortalidad por encima del doble comparada con la de los hombres
de la misma edad que no habian sido intervenidos™®. También existen diferencias
considerables en la mortalidad referida por distintos hospitales. En EE.UU. parece
existir una asociacion con el tamarfio del hospital 1z Comparando con hospitales de mas
de 300 camas, €l riesgo relativo de muerte es de 1,51 en hospitales de 150-300 camas y
de 1,79 en hospitales por debajo de las 150 camas. En resumen, la mortalidad en los 90
dias asociada con la RTUP es arededor del 1.5%.
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4.2. Complicaciones

La incidencia de complicaciones postoperatorias previas a ata oscilan entre e 6%
y e 3206371520861 Medir |a prevalencia de las complicaciones es problematico
porgue las definiciones son diferentes, la severidad depende de quien informe de los
sintomas y €l periodo de tiempo transcurrido desde la cirugia no es siempre € mismo.
Las complicaciones méas comunes de la cirugia de préstata son hemorragia, retencién
urinaria, infeccion urinaria, incontinencia e impotencia. La incidencia de complicaciones
depende en parte de si es €l cirujano o € paciente la fuente de informacion; los pacientes

declaran més complicaciones que |os cirujanos'®.

4.2.1. Hemorragia

Las amplias diferencias en los informes sobre hemorragia por cirugia prostética

pueden ser atribuidas a diferencias en la definicién de sangrado. El sangrado que

requiere transfusion se produce en e 3%-4% de los casos antes del ata’ ', El

sangrado ocasionado por €l coagulo retenido aparece en €l 11% de los pacientes antes
del alta®>. Muchos pacientes (90%) informaron sobre sangrado postoperatorio, pero
sdlo e 14% visitd a su médico general y sdlo e 1% requirié readmision®”. En dos
estudios, @ 2,3%-5,8% de los pacientes requirieron rehospitalizacion a causa del

sangrado®**°.

4.2.2. Retencién urinaria

Entre e 15% y e 19% de los pacientes refirieren uno 0 més episodios de retencion
121

urinaria debido a coagulos de sangre en los 3 meses posteriores al ata hospitalaria .
En dos estudios e 4%-5% de los pacientes desarrollaron retencion lo suficientemente
seria como para requerir hospitalizacion después de la cirugia®®>, aunque en otro
estudio sdlo la desarrollaron en e 0,3%°°. Cinco afios después del alta, el 19% de los

pacientes refieren "sensacion de retencion” .

4.2.3. Infeccidon

Las tasas de infeccion del tracto urinario después de la cirugia varian entre e 2%y
eI 200/051,52,95,109,121

4.2.4. Incontinencia

En las 3 semanas posteriores a ata e 38% refieren incontinencia™. Este
porcentaje decae a cifras del 1% al 20%">%>1981%9121122 1y a0 después de la cirugia y
al 3% cinco afios més tarde'®. La prevalencia a largo plazo de la incontinencia puede

ser establecida alrededor del 0,8%™".
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4.2.5. Problemas sexuaes

La impotencia se manifiesta en & 2%-5% de los pacientes intervenidos por HBP y

la eyaculacion retrégrada en el 70%*. De los hombres a los que les era posible tener
una ereccion antes de la cirugia, 5% informaron que eran incapaces de tener una

ereccion en los primeros 12 meses después de la cirugia®**?*. Sin embargo, un estudio
en Alemania informé que la cirugia no tenia un efecto significativo en la prevalencia de

la impotenci a>. Se ha estimado gue un 3,4% de los pacientes operados de préstata
acabarén desarrollando impotencia™’. Entre el 50% y e 93% de los varones declaran

tener eyaculacion retograda®'#%. Una proporcion importante, de hasta el 34%, de los
hombres sexualmente activos refirieron que la intervencion quirdrgica habia empeorado

su vida sexual*°.

4.2.6. Estenosis ureteral

La estenosis es una complicacion de la cirugia. La estenosis temporal posterior ala
cirugia sucede en 0,6%-0,8%>%"°, |a frecuencia de estenosis suficientemente serias
como para requerir una dilatacion intermitente sistematica o una uretroplastia, varia
entre el 1,2% y e 7% un afio después del alta’™*®. Existe un 3,9%-4,6% en los que el
hecho fue tan acusado como para tener dilataciones hasta los 5 afios posteriores al
a|ta119'122.

4.2.7. Trombosis venosa profunda

En dos series de casos se ha observado que en un 0,1%-0,4% se produjo
embolismo pulmonar como resultado de una trombosis venosa profunda®™™*®.

4.2.8. Perforacion de la capsula prostética

En un 0,4%-0,5% de los pacientes que habian sufrido una RTUP las perforaciones
fueron suficientemente grandes como para producir molestias y suficientemente serias

como para justificar un drenagje®™'%.

4.3.Sintomas

Numerosos estudios han evaluado los cambios en los sintomas después de la
intervencion usando indices de puntuacion de sintomas, donde se combinan en una sola
medida las escalas ordinaes para los sintomas obtenidas por un cuestionario. Tras la
cirugia, la proporcion de hombres que declararon una mejoria en los sintomas vario del
70% al 909> "> 7> MONIZ B araho de mejoria esté relacionado con la gravedad
preoperatoria, la presencia de sintomas y las diferencias existentes entre unos pacientes
y otros en su percepcion de la gravedad. La RTUP es efectiva en reducir los sintomas
en todos los pacientes que presentan sintomas moderados o severos previos a la cirugia
pero no asi en los que presentan sintomas ligeros, los cuales se benefician poco 0 nada

con la intervencion™*. Otros autores, refieren gue el 93% de los pacientes gravemente
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sintométicos y € 79% de aquellos con sintomas moderados experimentan una mejoria
en los sintomas un afio después de la cirugia™®’. Entre los 5 y 8 afios posteriores a su
intervencion, € 72% de los pacientes, informd que redizaba la miccion con mayor
facilidad™. Sin embargo, un pequefio porcentgje (5%) de los pacientes refirié un

empeoramiento en los sintomas y un 7% de aquellos con sintomas severos manifestd

que no habia experimentado ninguna mejoria>’. Ademas, se ha estimado que los

sintomas mejoran espontaneamente en el 50% de los hombres mayores sin tratamiento y
que e 31% experimentan una mejoria en sus sintomas en un periodo de 5 afios tras

haberse presentado con sintomas de HBP". Generalmente, los sintomas obstructivos

parece que responden mejor a la RTUP que los sintomas irritativos®™. Se ha descrito
que en € 89% de los pacientes se produjo una mejoria significativa en los sintomas
obstructivos de la cirugia de préostata mientras que los irritativos mejoraron en € 63%
de los casos'®.

4.4 Estado de salud

En una cohorte de 388 hombres se usd € perfil de salud de Nottingham para

valorar e estado de salud autopercibido alos 3, 6 y 12 meses tras la cirugia™. EI 60%
de agquellos con un problema de salud previo alaintervencién declararon una mejoria un
ano después de la cirugia. Los pacientes experimentaron una mejoria para todos los
problemas de salud y actividades de la vida diaria; € cambio més notable fue en relacion

con una mayor facilidad para dormir™.
4.5.Calidad de vida

Una serie de 263 pacientes en Maine fueron entrevistados acerca de su calidad de

vida antes y después de la intervencion'?!. Doce meses después de |a cirugia, la calidad
de vida habia mejorado solo en aquellos pacientes que habian declarado sintomas graves
(y especiamente en agquellos con historia de retencion aguda) antes de la cirugia. En una

serie prospectiva de 100 pacientes, |a calidad de vida mejord significativamente'?.
4.6.Reintervencion

Las tasas de reintervencion varian dependiendo del tipo de estudio. Las series de
casos obtendran tasas méas bajas a causa de sesgos de seleccidon e informacion y del
periodo de seguimiento. En un estudio se observd una incidencia acumulada en un
periodo de dos afios de repeticion de laintervencion del 3%, La probabilidad de tener
una repeticién en la cirugia prostatica aumenta con e aumento en € periodo de
seguimiento. Las tasas de reintervencion a los 6 meses, varian entre e 1% y e
0034080192 1) o tasa acumulada de reintervencion en 8 afios es del 8%-
. En un estudio en & que se redizd un andlisis de decision se sugirio
gue un hombre de 70 afios que hubiera sido sometido a cirugia prostatica por sintomas
moderados pero sin evidencia de retencidn cronica, tenia una probabilidad acumulada
del 21% de recibir a menos una intervencion posterior durante su vi da®. En una serie

20%13,75,112,115,116,127
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de casos de 2015 casos intervenidos, 12% informaron de una previa prostatectomia
transuretral®.

4.7.Resumen

La RTUP parece estar asociada con tasas de mortalidad postoperatoria del 1%-9%
y esas tasas aumentan con € tiempo tras la cirugia. Las principales complicaciones de la
cirugia incluyen sangrado, infeccion, problemas sexuaes, estenosis, incontinencia,
trombosis venosa profunda y perforacidn. Los sintomas mejoran para la mayoria de los
hombres que sufren una RTUP.

~
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8.-SUMMARY

This document describes the standards of appropriate use of surgery in Benign
Hypertrophy of the Prostate (HBP). These standards are the result of the application of
the “method of appropriate use’. This method was developed initially by RAND and
combines the scientific evidence with the opinion of a panel of experts. The purpose of
the method is to establish in which specific clinical circumstances the performance of
surgical procedure may be appropriate, inappropriate, or uncertain. The standards of
appropriate use are obtained from scientific findings, and the opinion of experts when
there is no evidence or evidence is contradictory. This is the first time this methodol ogy
has been used in Spain.

In the first phase of the method of appropriate use, the research team made a
review of literature and prepared the list of clinical situations.The review of literature
was made on epidemiology of HBP, treatment methods, indications and results of
prostate surgery. This document is designed to facilitate to the members of the panel of
experts a base of current common information to help them to improve their judgement
on assessing the list of indications or clinical circumstances.

The investigating team prepared the list of clinical indications that represent
situations which a patient with HBP could present. The list of indications was detailed,
full, manageable and excluded. 1344 clinical situations of HBP were prepared, divided
into seven chapters: acute retention of urine, chronic retention of urine, hematuria,
urinary infection, diverticules, and symptoms in absence of the preceding circumstances.
Each chapter was in turn subdivided into different sections in relation to the natural
history of each chapter.

In order to assess each clinical situation, three elements were presented. Degree of
symptoms, level of comorbility and fertility. The levels of urinary symptoms were
established in relation to the assessment systems. International Prostate Symptom
Score” (I-PSS) prepared by the “Measurement Committee” of the American
Association of Urology. Life expectancy was used as the indicator of comorbility. High
comorbility was defined as life expectancy of less than one year; medium comorbility as
life expectancy from 1 to 4 years and low comorbility as life expectancy of more than 5
years. Due to the risk of infertility associated with HBP surgery, two situations were
considered in each of the indications proposed: patients wishing to have descendants
and patients without such desire,. Combining these situations, the list made comprised
1344 different clinical situations.

In order to form the panel, 11 nationally prestigious urologists were selected and
the Spanish Society of Urology was contacted so that it could name two
representatives. The final composition of the panel was 9 urologists. The panellists
were sent the review of literature, the list of indications and the instructions on how to
calculate scores. Each panelist had to score individually the appropriate indications of
transurethral surgery of HBP on a scale of 1 to 9. As extremely appropriate, indications
with a score of 9, uncertain cases a score of 5 and extremely inappropriate a score of 1.
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A procedure is defined as APPROPRIATE when the expected health benefit
(longer life expectancy, relief from pain, reduction of anxiety and improvement of
functional capacity) exceeds the expected negative consequences (mortality, morbidity,
anxiety before surgery, pain caused by the surgery and absenteeism/sick leave) by a
sufficiently large margin so as to make the procedure worth carrying out, excluding the
cost considerations. Otherwise, a procedure is defined as INAPPROPRIATE.

After rating the indications individualy (first round) and sending them to the
investigating team for a preliminary analysis, the experts met for one day in Madrid
(second round). Following the discussion of al the indications, the panellists were
offered the possibility of modifying the indications and they were asked to return to
score on the degree of appropriate use of surgery on the scale of 1to 9.

The results of the individual scores (first round) reached a level of agreement of
50%. The category fertility, defined as the desire by the patient to have children,
modified very few indications, and in these the modification was minimum. For this
reason, the elimination of this category was proposed to panellists in the second round,
thus leaving 588 fina indications. Following the meeting of the panellists (second
round) the agreement increased to 65%. The rating of indications of surgery of HBP as
appropriate, uncertain or inappropriate was made on the scores of the second round.
That is:

Agreement Undetermined Disagreement Total
Appropriate 156 28 184 (31%)
Inappropriate 185 60 245 (42%)
Uncertain 42 109 8 159 (27%)
Total 383 197 8 588

Summarised below are the most important conclusions obtained from the standards
of appropriate use that indicate the factors, which in the panellists' opinion, are more
relevant in the decision of whether to operate or not.

Comorbility: When comorbility is high (life expectancy of less than one
year), the tendency is not to operate except in extreme situation such as: urological
sepsis or high symptomatic vesicle lithiasis.

Intensity of symptoms in patients with HBP. As the intensity of symptoms
increases, so the proportion of circumstances described as appropriate increases and
the proportion of inappropriate descriptions decreases symmetrically.

By chapters: The situations showing patients suffering from HBP with
relevant clinical repercussions or complications beyond the subjectivity of the
symptom, it is agreed that surgery is appropriate in most cases, which expresses
greater scientific certainty on the damaging effects of the secondary obstruction to
HBP. On the other hand, when complications do not exist, the distribution of
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assessments as appropriate, doubtful or inappropriate is more disperse with a greater
trend towards being inappropriate.

In the chapter on isolated symptoms, we have the following conclusions:

- The fact of carrying out a pressure-flow study increases the ratio of
appropriate circumstances.

- If there is no pressure-flow study, the acceptability of symptomsis the
parameter used by urologist to indicate the surgery in absence of other
objective evidence of obstruction.

- The influence of the type of symptoms in the indication leads to a
greater proportion of appropriate indications when the symptoms are a
combination of irritative and obstructive than when they are obstructive alone
and when they are only irritative.

The category fertility in the first round modified very few indications
(3.7%). These results reflected that the urologists did not consider fertility as an
element in the decision-taking of a surgical indication, probably because of the age of
the patient, which is why the category fertility was eliminated in the fina list of
indications.

The usefulness of these standards of appropriate use may be multiple. On the one
hand, they may be used for the preparation of guidelines for clinical practice that
improve the appropriate use, decrease the variability of use and consequently improve
the quality care. Also, comparing the standards with the patients’ clinical records, on
whom the procedure has been made, the percentage with which in practice this
procedure has been made for appropriate, doubtful, or inappropriate reasons may be
know. Thus intervention may be done to eliminate the performance of procedures in
inappropriate indications, and to motivate those that are made for appropriate reasons.
Lastly, the standards of appropriate use may also be used to determine the needs of the
procedure, measuring the prevalence of indications considered by the method as
appropriate in the population, and taking into account the preference of patents.

-~
-

Cirugia de la Hipertrofia Benigna de Prostata



ABSTRACT

Surgery in Benign Hypertrophy of the Prostate. Standards of appropriate use.
(June 1996) Author (s): Berra A, Caahorra A, Lazaro P. Agency: AETS (Agencia de
Evauacién de Tecnologias Sanitarias)

Contact: Dr. Aurora Berra. # pages / # references: Approx. 75 pgs / 130 refs. Price:
Free. Language: Spanish. English summary: Yes.

Keywords. Benign Hypertrophy of the Prostate / Prostatectomy/ Appropriate use /
Standards.

Purpose of assessment: To establish standards for prostatectomy on BPH, to help
urologists and decision makers on providing health.

Clinical Review: Systematic literature review. Other: Modify Delphi expert panel

Data sources. Search of the medical literature for the years 1983-93 using Medline de
este Modify Delphi expert panel

Review process: Inhouse review, external expert reviwes

Content of report/ main findings: This document describes the standards of appropriate
use of surgery in Benign Hypertrophy of the Prostate (HBP). These standards are the
result of the application of the “method of appropriate use”. This method combines the
scientific evidence with the opinion of a panel of experts. The purpose of the method is
to establish in which specific clinica circumstances the performance of surgica
procedure may be appropriate, inappropriate, or uncertain. This is the first time this
methodology has been used in Spain.

The research team made a review of literature and prepared the list of clinical situations
(1344). The pande was formed by 11 nationaly prestigious urologists. The method
consists of two rounds, in the first one each panelist had to score individualy the
appropriate indications of transurethral surgery of HBP on a scale of 1 to 9. In the
second one, they meet for a day to discuss the scores and the indications, and they re-
score the indications.

Results: After the meeting the number of indications decreased to 588. The results of
scores reached a level of agreement of 65%. The rating of indications of surgery of
HBP based on the scores of the second round were: 184 appropriate, 245 uncertain or
159 inappropriate.

Recommendations/conclusions. These standards of may be used for the preparation of
guidelines for clinical practice, for knowing the percentage with which in practice this
procedure has been made for appropriate, doubtful, or inappropriate reasons, and may
also be used to determine the needs of the procedure.
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