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Resumen

Antecedentes

La Ablacién Transuretral con Aguja es una
técnica minimamente invasiva para el trata-
miento de la HPB. Sin embargo, su eficacia y
seguridad, asi como su papel entre otras op-
ciones terapéuticas, estdn sometidos a debate.

Objetivo

Evaluar la eficacia y seguridad de la Ablacién
Transuretral con Aguja (TUNA) en el trata-
miento de la HPB sintomatica mediante el
analisis sistemaético de la literatura.

Métodos

Revision sistematica de la literatura hasta
enero 2005 y meta-analisis. La busqueda de
estudios se ha realizado en las siguientes ba-
ses bibliograficas: Medline (WebSPIRS, Silver-
Platter), CINAHL (WebSPIRS), CC Search
Life/Clin, Pollution & Toxicology, The Cochra-
ne Library, British Library Inside Conference,
Serline: Biomedical Journals, Mediconf: Medi-
cal Conferences and Events, ISI proceedings.
Los términos empleados en la estrategia de
busqueda han sido: #1 (prostat®) #2 (hyper-
plas®) OR (benign*) OR (BPH), #3 (transurethral
needle ablation) OR (TUNA) OR (transure-
thral) OR (needle) OR (ablat®). Asimismo, se ha
realizado una revisién manual de las referen-
cias bibliograficas de los estudios obtenidos.
No se han aplicado restricciones por idioma.
Los estudios se han seleccionado en base a su
poblacién (10 o mas pacientes con HPB sinto-
matica), intervencién (TUNA), comparador
(cualquier procedimiento médico o quirtrgi-
co) y medidas de resultado (indice de sinto-
mas, calidad de vida, Qmax, PVR, funcién se-
xual, variables urodinidmicas, efectos adver-
sos, necesidad de nuevas intervenciones tera-
péuticas y utilizaciéon de recursos sanitarios).
Los estudios seleccionados fueron examina-
dos de forma exhaustiva e independiente por
dos revisores para descartar duplicidad de
publicacién o redundancias. Asimismo, se

analizaron sus caracteristicas y se evalud su
calidad metodoldgica segin directrices pre-
viamente validadas.

Para obtener una medida global del efecto de
TUNA sobre las variables de interés se han
utilizado técnicas estandar de meta-analisis
empledndose un modelo de efectos aleatorio.
Se realizaron anélisis de sensibilidad para de-
terminar la influencia de las caracteristicas
metodolodgicas sobre la estimacién del efecto.

Resultados

Treinta y cinco publicaciones (9 estudios com-
parativos con RTU y/o otras terapias minima-
mente invasivas y 26 series clinicas) cumplie-
ron los criterios de inclusion. Aunque la cali-
dad de la evidencia es sélo moderada debido a
la presencia de diversas limitaciones metodo-
légicas, el analisis de dichos estudios indica
que TUNA mejora de manera significativa los
parametros de la HPB con relacién a los valo-
res basales. Sin embargo, la comparaciéon con
RTU muestra que, excepto a corto plazo, cuan-
do TUNA consigue mejoras similares a las de
la RTU en el indice de sintomas y calidad de
vida, el grado de mejoria obtenido tanto en las
variables subjetivas como objetivas es signifi-
cativamente inferior al de la RTU. Ademas, la
tasa de re-tratamiento es significativamente
mayor que la de aquélla [OR: 7,44 (2,47,
22,43)]. El analisis combinado de las series cli-
nicas muestra que, en un periodo de 5 afnos,
un 19% de los pacientes tratados con TUNA
precisan un nuevo tratamiento para la HPB.
TUNA aparece como una técnica relativamen-
te segura, con una tasa de complicaciones sig-
nificativamente menor que la de la RTU [OR:
0,14 (0,05, 0,14)]. Asimismo, TUNA presenta
menores requerimientos anestésicos y genera
una menor estancia hospitalaria [WMD: -1,9
(-2,75,-1,05)]. Un escaso numero de pacientes,
cortos periodos de seguimiento y la falta de
replicacion de las comparaciones obstaculi-
zan la evaluacion de TUNA frente a otras tera-
plas minimamente invasivas. No se ha locali-
zado ningun estudio que compare TUNA con
tratamiento farmacoldgico ni que analice de
manera formal los costes de la técnica.
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Conclusiones

La evidencia actual indica que TUNA es una
técnica relativamente segura y eficaz para el
tratamiento de la HPB y cuya indicacién re-
quiere un apropiado balance entre sus poten-
ciales ventajas en términos de morbilidad y
requerimientos anestésicos, frente al hecho
de que no alcanza el mismo grado de eficacia
y éxito a largo plazo que la RTU, y su elevada
tasa de re-tratamiento. Ademas, aunque exis-
ten datos que sugieren que puede suponer
una reduccién de costes frente a la RTU, en la
actualidad se desconoce su relacién coste-
efectividad global.

Ademas, la revisién de la literatura pone de
manifiesto la existencia de diversas areas de
incertidumbre, entre las que, a nuestro juicio,
destacan: el desconocimiento del mecanismo
de accidén de la técnica y de los factores impli-
cados en el éxito del tratamiento; la falta de
estudios comparativos con tratamiento médi-
co, y la falta de estudios de la adecuada cali-
dad metodoldgica y prolongado seguimiento
frente a otras formas minimamente invasivas
de tratamiento.

Recomendaciones

Para poder definir con certeza el papel real de
la TUNA en el tratamiento de la HPB sintoma-
tica y su introduccién en la practica clinica

rutinaria, parece necesario despejar todas es-
tas incertidumbres e identificar aquellas sub-
poblaciones de pacientes que mas se benefi-
cien de este procedimiento, de manera que
pueda reducirse la elevada tasa de reinter-
venciones detectada en el seguimiento a lar-
go plazo.

Ademas, existen diversos elementos que de-
ben ser tenidos en cuenta si se piensa adoptar
dicha técnica en la practica clinica habitual.
En primer lugar, respecto a la indicacién, de
acuerdo a la evidencia actual y tras un ade-
cuado proceso de informacién acerca de los
potenciales beneficios y riesgos de la técnica,
TUNA parece una opcién terapéutica atracti-
va para: pacientes con un elevado indice de
sintomas pero escaso grado de obstruccién;
pacientes que quieren preservar su funcién
sexual; pacientes con elevado riesgo anestési-
co o pobres candidatos a cirugia; pacientes
que no desean recibir anestesia general/espi-
nal, y pacientes preocupados por los efectos
adversos de la RTU. En segundo lugar, respec-
to al momento 6ptimo para su aplicacion,
TUNA pareceria oportuna en las etapas pre-
coces de la HPB, debido a que su impacto es
mayor sobre los sintomas que sobre los paréa-
metros obstructivos. Sin embargo, no se ha
identificado con precisién en el curso evoluti-
vo de la HPB el momento éptimo para la prac-
tica de la técnica. En tercer lugar, la tasa de
re-tratamiento debe ser objeto de cuantifica-
cién al presentar los resultados del procedi-
miento en términos de consumo de recursos
sanitarios.
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INAHTA Structured Abstract

TITLE: «TRANSURETHRAL NEEDLE
ABLATION (TUNA) IN THE TREATMENT
OF SYMPTOMATIC BENIGN PROSTATIC
HYPERPLASIA (BPH): A SYSTEMATIC
REVIEW AND META-ANALYSIS».

Author(s): Bouza C, Lépez T, Magro A,
Navalpotro L, Amate JM. Agency: AETS
(Agencia de Evaluacién de Tecnologias
Sanitarias) (Spanish Health Technology
Assessment Agency). Contact: Bouza C.
Technology: Radiofrequency ablation applied
to BPH. MeSH keywords: Radiofrequency;
transurethral needle ablation; health
technology assessment, systematic review;
meta-analysis. Date: December 2005. Pages:
85. References: 72. Price: 9 €. Language:
Spanish. English abstract: Yes. Summary:
Yes. ISBN: 84-95463-32-6.

Background: Transurethral Needle Ablation
(TUNA) is a minimally invasive therapy for
the treatment of BPH, but its efficacy, safety
and role among other available therapies are
subject to debate.

Purpose of assessment: To evaluate the
efficacy, safety and cost-effectiveness of
TUNA In the treatment of symptomatic BPH
considering the scientific evidence available.

Methods: Systematic review of the literature
until January 2005. A number of electronic
databases were searched - Medline (WebSPIRS,
SilverPlatter), CINAHL (WebSPIRS), CC Search
Life/Clin, Pollution & Toxicology, and The
Cochrane Library. Hand searching of the
reference lists of included studies and reviews
were undertaken and contact was made with
experts in the field. There were no language
restrictions. All studies regardless of their
design were included in the review. Studies
were selected for inclusion on the basis of
their population (10 or more patients with
symptomatic BPH), intervention (TUNA) and
outcomes (Symptom score, Quality-of-life
score, Peak flow rate (Qmax), Post-void
residual volume (PVR), Pressure-flow studies,
Prostatic size, Need for new therapeutic
interventions, Adverse effects and Use of
health care resources). Studies that have been
published in duplicate were included only
once. Data from eligible studies were
extracted and summarized. Each study was

critically appraised using a checklist to assess
methodological quality. Where appropriate,
outcome results were pooled across studies
using standard meta-analytic techniques.
Estimates of effect were calculated according
to the random-effects model.

Cost/economic analysis: Yes.
Expert opinion: Yes.

Content of report/Results and main findings:
35 articles were identified and analysed (4
RCTs, 4 comparative non-randomized studies
and 26 clinical series). Although evidence was
limited by methodological issues, the analysis
of relevant outcomes indicates that while
TUNA significantly improves BPH parameters
with respect to baseline, it does not reach the
same level of efficacy as TURP in respect to
all subjective and objective variables. Further,
its efficacy declines in the long-term with a
rate of secondary-treatment significantly
higher than of TURP [OR: 7,44 (2,47, 22,43)].
Conversely, TUNA seems to be a relatively
safe technique and shows a lower rate of
complications than TURP [OR: 0,14 (0,05,
0,14)] with differences being particularly
noteworthy in terms of postoperative
bleeding and sexual disorders. Likewise,
TUNA is a well tolerated procedure, has fewer
anesthetic requirements and generates a
shorter hospital stay than TURP [WMD: -1,9
(-2,75, =1,05)]. Poor quality, scarce data and
lack of replication of comparisons hinder the
assessment of TUNA vs. other therapies.

Conclusions: This report identified a body of
comparative and non-comparative studies
indicating that TUNA is a relatively safe and
promising technique that may eventually
prove to have a role in selected patients with
symptomatic BPH. Current evidence shows
that the usefulness of TUNA in symptomatic
BPH must balance its advantages in terms of
morbidity, anesthetic requirements and
hospital stay against the fact that it does not
reach the same level of efficacy and long-
lasting success as TURP and the increased
risk of secondary-treatment.

In addition, the review of the literature
highlights the existence of a number of areas
of uncertainty, chief among which, in our
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opinion, are: the precise mechanism of action
of the technique and the factors implicated
in the treatment’s success; the lack of
comparative studies with respect to medical
treatment; the position of TUNA with respect
to other minimally invasive therapies; and
the cost-effectiveness ratio of the technique.
Such data would be of critical importance if
the real role of TUNA in the treatment of
symptomatic BPH is to be defined with any
degree of certainty.

Recommendations: Apart from the need for
the controlled clinical research and sound
methodologic quality that would resolve the
above-mentioned uncertainties, the following
elements should be borne in mind before
TUNA is sought to be introduced into routine
clinical practice.

Firstly, with regard to its indication, current
evidence show that the potential advantages
of TUNA in terms of morbidity and anesthetic
requirements should be balanced with the
fact that it does not reach the same level of
efficacy and long-lasting success as TURP.

Secondly, due to the fact that it has a greater
impact on symptoms and less-pronounced
impact on obstructive parameters, TUNA
would appear to be especially indicated in the
early stages of BPH. Nevertheless, the optimal
point in the course of BPH progression for
performing the technique has not yet been
identified.

Thirdly, account must be taken of the high re-
treatment rate when the results of the
procedure are presented in terms of use of
healthcare resources.

Revisién Sistemdtica y Meta-andlisis»
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Abreviaturas

DPM
ECA
HIFU
HPB
IC

ILC
NNT
OR
Pdet a Qmax
PVR
Qmax
RAR
RTU
TUMT
TUNA
TUvVP
VLAP
WIT

Diferencia Ponderada de Medias

Ensayo Clinico Aleatorizado

Transrectal High Intensity Focused Ultrasound
Hipertrofia Prostatica Benigna

Intervalo de Confianza

Interstitial Laser Coagulation

Numero necesario a tratar

Odds Ratio

Presién del detrusor a flujo maximo urinario
Volumen residual post-miccional

Flujo urinario maximo

Reduccidén Absoluta del Riesgo

Reseccién Transuretral

Transurethral Microwave Thermotherapy

Ablacion Transuretral con Aguja

Transurethral Electrovaporization of the Prostate

Visual Laser Ablation of the Prostate

Water-induced Thermotherapy
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Introduccion

La Hiperplasia Prostatica Benigna (HPB) cons-
tituye una de las patologias mas comunes de
la poblacién masculina [1, 2] ¥ su incidencia
aumenta con la edad, estimandose que afecta
a casi el 75% de los hombres en la década de
los setenta [3, 4]. La HPB se asocia a sintomas
del tracto urinario inferior que interfieren con
las actividades de la vida diaria y los patrones
de sueno, reduciendo significativamente la
calidad de vida [2, 4], y genera una importan-
te carga econdmica, tanto directa como indi-
recta, a la sociedad [3, 5]. Se espera que dicho
coste econémico aumente en el futuro debido
a la longevidad de la poblacién y a una mayor
demanda de tratamiento [3, 6-8].

Las opciones terapéuticas de la HPB sintoma-
tica son farmacolégicas y quirtrgicas [1, 2, 7,
8]. El tratamiento médico con bloqueantes
alfa-adrenérgicos e inhibidores de la 5-alfa-
reductasa constituye a menudo la terapia ini-
cial preferida por los pacientes [3, 9] y los pro-
fesionales [3, 8]. Sin embargo, la terapia médi-
ca no es eficaz en todos los pacientes y algu-
nos deben abandonarla por la presencia de
efectos adversos [2, 8]. Las intervenciones
quirurgicas son numerosas, pero, entre ellas,
la reseccién transuretral (RTU) constituye la
principal intervencién de la HPB, hasta el
punto de ser considerada el procedimiento
estandar [2, 3, 7]. La RTU obtiene resultados
beneficiosos en el 90-95% de los pacientes
tras un periodo de seguimiento de 5-6 anos.
Sin embargo, aunque su mortalidad se ha re-
ducido, con tasas actuales inferiores al 1% en
pacientes sometidos a cirugia electiva [2, 10],
su morbilidad es elevada y se cifra en torno al
15-20% [11]. La mayor parte de la morbilidad
precoz se debe a sangrado perioperatorio que
requiere transfusién en un 6% de los casos,
siendo también notables el desarrollo de hi-
povolemia por absorciéon de la solucién irri-
gante, las infecciones urinarias y la retencién
urinaria. Dichas complicaciones parecen méas
frecuentes en pacientes de mayor edad, ciru-
glas prolongadas, tamanos prostaticos supe-

riores a 45 g y en casos de retencién urinaria
aguda [11]. La morbilidad a largo plazo es aun
mas frecuente, con una incidencia de eyacu-
lacién retrograda del 50-70%, disfuncién eréc-
til en un 5-30% e incontinencia urinaria hasta
en un 5% de los pacientes [1, 10-12]. Aproxi-
madamente un 20% de los pacientes no estan
satisfechos de sus resultados a largo plazo, y
entre el 10-15% requieren una segunda inter-
vencién a los 8 afios [2, 10, 13]. Ademas, es un
procedimiento que requiere anestesia general
o regional, hospitalizacién y genera unos im-
portantes costes econémicos [5].

La morbilidad de la RTU ha favorecido el de-
sarrollo de técnicas minimamente invasivas
como la Ablacién Transuretral con Aguja
(TUNA), cuyo objetivo es lograr una eficacia
clinica similar pero con una menor morbili-
dad asociada [14-16]. El sistema TUNA con-
siste en un generador de radiofrecuencia, un
sistema Optico y electrodos monopolares de-
sechables. El sistema aplica energia de radio-
frecuencia de bajo nivel (460 kHz) directa-
mente en el tejido hiperplésico para producir
su necrosis selectiva, mientras se preservan
la uretra y otras estructuras limitrofes. El
procedimiento puede realizarse de forma
ambulatoria bajo anestesia local y sedacién
consciente [15].

TUNA se plantea como posible alternativa a
las terapias convencionales de la HPB sinto-
matica, y especialmente a la RTU, y esta sien-
do cada vez mas empleada en la practica cli-
nica. Sin embargo, aunque existen datos que
indican que puede ser una buena opcién tera-
péutica [2, 7, 13], no existen hasta el momento
conclusiones fundadas acerca de su eficacia y
seguridad a largo plazo [1, 2, 7, 16-18] y aun se
considera una técnica en fase de investigacién
[16-18]. Por este motivo y dada la velocidad de
difusién de la técnica y su posible implanta-
cién clinica [3], esta revisién pretende actuali-
zar el conocimiento existente sobre TUNA en
el tratamiento de la HPB sintomatica.
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Objetivo

El objetivo de este informe es analizar la evi- en el tratamiento de la HPB sintomatica y de-
dencia existente sobre la seguridad y eficacia  terminar su papel entre las opciones terapéu-
de la Ablacién Transuretral con Aguja (TUNA) ticas actualmente disponibles.

«Eficacia y Seguridad de la Ablacién Transuretral con Aguja en el tratamiento de la Hipertrofia Benigna de Préstata sintomdtica: |15
Revision Sistemdtica y Meta-andlisis» - AETS - Diciembre / 2005



Métodos

Para la identificacién de estudios se ha reali-
zado una revision sistematica de la literatura
hasta enero de 2005 en las siguientes bases
bibliograficas: Medline (WebSPIRS, SilverPlat-
ter), CINAHL (WebSPIRS), CC Search Life/Clin,
Pollution & Toxicology, The Cochrane Library,
British Library Inside Conference, Serline: Bio-
medical Journals, Mediconf: Medical Confe-
rences and Events, ISI proceedings. Los térmi-
nos empleados en la estrategia de busqueda
han sido: #1 (prostat®) #2 (hyperplas®) OR (be-
nign*) OR (BPH), #3 (transurethral needle
ablation) OR (TUNA) OR (transurethral) OR
(needle) OR (ablat"). Asimismo, se ha realiza-
do una revisién manual de las referencias bi-
bliograficas de los estudios obtenidos. No se
han aplicado restricciones por idioma. Para la
elaboracion de este estudio no se han estable-
cido contactos con la industria.

Seleccion de estudios

Todos los articulos identificados fueron eva-
luados por dos revisores. Para ser incluidos,
los estudios debian cumplir los siguientes cri-
terios: a) Diseno: Estudios realizados en 10 o
mas pacientes y que aporten datos clinicos
primarios relevantes. Dado que el objetivo es
analizar la evidencia clinica disponible sobre
TUNA, no se establecen otras limitaciones, in-
cluyéndose tanto disenos experimentales
como observacionales [19]. b) Poblacién: Pa-
cientes con HPB sintomatica. c) Intervencion:
TUNA. d) Comparador: Cualquier procedi-
miento médico o quirtrgico. e) Medidas de re-
sultado: Los estudios deben incluir informa-
cién cuantitativa de, al menos, una de las si-
guientes variables de interés primario: indice
de sintomas, puntuacién de calidad de vida,
flujo urinario maximo (Qmax), volumen resi-
dual post-miccional (PVR), presion del detru-
sor a flujo maximo (Pdet a Qmax), funcién se-
xual, efectos adversos y necesidad de nuevas
intervenciones terapéuticas.

Como variables secundarias se incluyen el ta-
mano prostatico y el uso de recursos sanita-
rios (tipo de anestesia, duracién del procedi-
miento, estancia hospitalaria y costes).

Los estudios que cumplian los criterios de in-
clusién fueron examinados de forma exhaus-

tiva e independiente por dos revisores para
descartar duplicidad de publicacién o redun-
dancias.

Analisis de la calidad
metodoloégica de los
estudios y de la evidencia
cientifica

Se han realizado siguiendo recomendaciones
previamente validadas [20].

Analisis de datos y
sintesis de los resultados

Las caracteristicas principales de cada uno de
los estudios incluidos se presentan de forma
detallada en los Anexos I, II y III. Para obtener
una medida global del efecto de TUNA sobre
las variables de interés se han utilizado técni-
cas de meta-analisis mediante el software In-
tercooled Stata 8 (StataCorp LP Texas USA
1984-2005). Los estudios se combinaron aten-
diendo a su homogeneidad clinica y medidas
de resultado [21], empleando un modelo de
efectos aleatorios. Previo a su inclusién se
asegurd que todas las variables fueran com-
parables y adecuadas. Las variables dicotémi-
cas se analizan mediante la Odds Ratio (OR)
(con IC del 95%) o se expresan como propor-
ciones con su correspondiente IC del 95%. Las
continuas se expresan como la diferencia de
medias (con IC del 95%) entre los valores pre
y post-tratamiento en los diferentes momen-
tos de evaluacién, estimando la diferencia de
varianzas mediante férmulas estdndar [22].
Cuando el estudio original sélo facilitaba la
media de una variable continua, la desviacién
estandar se ha imputado a partir de la ponde-
racién de las desviaciones estdndar de dicha
variable en otros estudios [22]. La heteroge-
neidad estadistica se analizé mediante el es-
tadistico x°. Las puntuaciones obtenidas en la
evaluacion de la calidad metodologica se em-
plearon Unicamente como informacién des-
criptiva y no asignaron peso alguno al meta-
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analisis. Sin embargo, se han realizado anali-
sis de sensibilidad para explorar la posible in-
fluencia de la calidad metodologica sobre la
estimacién del efecto global. En los casos en
que, debido a las caracteristicas de los estu-
dios o su forma de expresar los resultados,
era imposible practicar técnicas de meta-ana-
lisis se ha realizado un anélisis individual. Los
resultados se han calculado sobre la pobla-
ciéon inicial de cada estudio, siempre que ha

sido posible, y se han considerado significati-
vos a un valor de P<0,05. Asimismo, se han es-
timado la Reduccién Absoluta del Riesgo y el
numero necesario a tratar (NNT), para cuyo
calculo se utilizé el programa Visual Rx, acce-
sible por Internet (www.nntonline.net). De
acuerdo a recientes publicaciones [23] y debi-
do a sus limitaciones, en este estudio no se
han utilizado graficos de embudo para anali-
zar la posibilidad de sesgo de publicacién.
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Resultados

La figura 1 resume la busqueda de los estu-
dios relevantes, los excluidos y los finalmente
incluidos, tras eliminar las duplicaciones y re-
dundancias debidas al uso de varias bases de
datos. No se ha identificado ningin estudio
que compare TUNA con tratamiento médico.
Tampoco se han identificado estudios que
analicen de manera formal los costes relacio-
nados con TUNA.

Respecto a su diseno, 5 son ensayos clinicos
aleatorizados, 4 son estudios comparativos
no aleatorizados y 26 son series clinicas; 30
estudios han sido publicados en forma com-
pleta y 5 en forma de abstract. Sus caracteris-
ticas, calidad metodolégica y resultados se
describen de manera separada en las si-
guientes secciones.

Figura 1

[ Abstracts identificados: 109 ]

[ Estudios potencialmente apropiados: 100 ]

_(

Excluidos: 65 J

_[

Incluidos: 35 ]

,_l

Estudios comparativos: 9
Series clinicas: 26

A. Estudios no

comparativos

En el Anexo I se describen de manera deta-
llada cada una de las 26 series clinicas in-
cluidas. Los anos de publicacién oscilan en-
tre 1993 y 2003 e incluyen 1.528 pacientes.
Aunque se han realizado distintos esfuerzos
para evitar la posible duplicacién de pacien-
tes, no se puede descartar con seguridad
que algunos de los estudios [39, 48] com-
prendan pacientes previamente incluidos en
otros.

El diagnéstico de los pacientes es en general
HPB sintomatica con duracién de los sintomas
superior a 3 meses. Algunos estudios incluyen
sélo pacientes con retencién urinaria aguda
refractaria [26, 30, 31], mientras otros autores
[29, 47] lo consideran especificamente un cri-
terio de exclusion. Por el contrario, aunque la
hipertrofia del 16bulo mediano se considera, en
general, criterio de exclusién para TUNA, 2 es-
tudios [40, 45] incluyen tipicamente este grupo
de pacientes. Trece estudios [26, 28-30, 33, 35,
36, 38, 41, 43, 46, 48, 49] aportan datos sobre el
tamano prostatico basal, siendo su valor me-
dio de 45,5 + 8,8 (rango: 38-66). Las caracteris-
ticas de los estudios se resumen en la tabla I.
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Tabla I

Resumen de las caracteristicas de las series de casos

Caracteristicas [N estudios] Media (rango) Frecuencia estudios/pacientes
Tamano muestral [n] 59 (rango: 10-206) [26]
Edad (anios) [n] 67,5+2,9 (47-90) [23]
Seguimiento (meses) [n] 16+15 (1-63) [26]
Continente [26]
Europa 13 (50%)
América 6 (23%)
Asia 3 (11,5%)
Australia 3 (11,5%)
Africa 1 (4%)
Estudios en lengua no inglesa [26] 3 (11,5%)
Tipo de estudio [26]
Unicéntrico 17 (65,4%)
Multicéntrico 9 (34,6%)
Tipo de anestesia [23]
Local 3 (13%)
Local+sedacién 10 (43,5%)
Espinal 3 (13%)
General 2 (8,7%)
General/local+sedaciéon 5 (22%)
Variables evaluadas [26]
Sintomas 25 (96,2%)
Calidad de vida 22 (84,6%)
Qmax 25 (96,2%)
PVR 17 (65,4%)
Funcién sexual 12 (46,2%)
Pdet a Qmax 7 (26,9%)
Tamano prostatico 13 (50%)
Retratamiento 17 (65,4%)
Efectos adversos 22 (84,6%)
Duracién procedimiento 15 (57,7%)
Estancia hospitalaria 11 (42,3%)

El seguimiento medio es de 16+15 meses y
tan so6lo 3 estudios [42, 44, 49] tienen segui-
mientos superiores a 2 anos. S6lo en 4 casos
[26, 33, 39, 45] se indica de manera explicita
que la industria ha sido la fuente, total o par-
cial, de financiacién.

Calidad metodolégica

Segun la gradacion de la evidencia cientifica,
se trata de estudios con nivel IV. Sin embargo,
atendiendo al principio de sesgos metodoldgi-
cos [21], su calidad es aceptable. Tal y como se

resume en las tablas I y II, la mayoria son es-
tudios prospectivos, emplean unos criterios
de inclusién y exclusién claros y, en general,
homogéneos, asi como variables tanto objeti-
vas como subjetivas validadas y también ho-
mogéneas, por lo que los riesgos de seleccién,
realizacién y deteccién parecen pequenos. Sin
embargo, en ninguno consta que la evalua-
cién de resultados se realice de manera ciega
o independiente. Por otro lado, y aunque el
numero de pérdidas durante el seguimiento
es escaso en algunos estudios, en otros estu-
dios es importante o no se especifica.
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Tabla II

Resumen de la calidad metodolégica de las series de casos (n=26)

Nimero de estudios

Si No No consta
JPresencia de sesgo de seleccién?
Muestra consecutiva o representativa 3 21 2
;Presencia de sesgo de realizacién?
Ausencia de cointervenciones 1 19 6
JPresencia de sesgo de deteccién?
Diseno retrospectivo o sin analisis antes/después 0 26
Evaluacién no ciega o independiente 26 0
Variables de resultado no validadas/objetivas 0 26
JPresencia de sesgo de desgaste?
Pérdidas en el seguimiento =20% 11 9 6

Eficacia clinica
Variables subjetivas

Indice de sintomas: Los 25 estudios que anali-
zan la evolucién de los sintomas observan
mejoras significativas hasta 5 anos después
de practicar la TUNA. Como muestra la tabla
I11, el analisis combinado de los estudios que
proporcionan datos indica una reduccién sig-
nificativa del indice de sintomas frente a la
puntuacién basal, con un porcentaje de mejo-
ra por encima del 50% en todas las evaluacio-
nes. Si embargo, como muestra la tabla 1III, el
numero de estudios que aportan datos a se-
guimientos mayores de 1 afo es muy escaso.

Calidad de vida: También en la tabla III se ob-
serva que TUNA produce una mejora signifi-
cativa en la puntuacién de la calidad de
vida frente a los valores basales pre-inter-
vencién. Dicha mejora se estima porcen-
tualmente en un 60% hasta los primeros 12
meses tras el procedimiento, para reducirse
con posterioridad hasta un 46% a los 5 anos
de seguimiento.

Funcién sexual: Sélo se analiza en 4 estudios
[30, 33, 35, 39]. El analisis combinado de sus
datos muestra que en la mayoria de los pa-
cientes, alrededor del 80%, no se producen
cambios notables en la funcién sexual tras
el procedimiento. Por otro lado, el 10% de los
pacientes que eran sexualmente activos tie-
nen empeoramiento en su funcién sexual,
mientras que un 7% de los pacientes previa-
mente no activos mejoran tras el procedi-
miento.

Variables objetivas

Qmax: Todos los estudios que lo analizan
muestran mejoras significativas. El analisis
combinado de los estudios que aportan datos
indica (tabla III) que el Qmax mejora signifi-
cativamente tras el procedimiento y que di-
cha mejoria se mantiene durante el segui-
miento, aunque debe resenarse que, a partir
del ano, se reduce el nimero de estudios y pa-
clentes evaluables.

PVR: Sobre esta variable TUNA produce una
significativa reducciéon en todos los perio-
dos analizados, con mejoras alrededor del
30%. Sélo un estudio [49] proporciona datos
a los 5 anos de seguimiento, siendo sus re-
sultados claramente superiores a los pre-
vios, con una mejora estimada del 56%
frente al valor basal.

Estudios urodindmicos: Son pocos los estudios
que aportan resultados sobre datos urodina-
micos, y su analisis combinado indica que
TUNA reduce significativamente el grado de
obstruccién con un valor medio aproximado
del 25-30%, sin que se observen cambios sig-
nificativos en las evaluaciones realizadas en-
tre los 3 meses y los 2 anos. No se dispone de
datos sobre esta variable a mas largo plazo.

Tamario prostdtico: El analisis combinado de los
10 estudios [26, 28-30, 33, 35, 41, 43, 45, 47]
que describen el cambio en el tamano prosta-
tico indica una significativa reduccién del
mismo a los 3, 6 y 12 meses tras el procedi-
miento. Como muestra la tabla III, la evalua-
ciéon de dichos resultados en términos por-
centuales indica una reduccién media del
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Tabla III

TUNA. Series clinicas. Resultados de eficacia

3 meses 6 meses 1 ano 2 anos 3 anos |4 anos | 5 anos
indice de
sintomas
Estudios 1426,28-3032,33, | 1425,26,28-30,32,33,| 1330,32-36,38,39, | 432,36,43,44 942,44 144 944,49
35,36,38,43,45-48 35,36,38,39,41,43,45 | 41,43-45,47
Pacientes 650 661 868 403 297 206 394
Efecto -11,33 -12,52 -12,59 -12,98 -9,94 -10,2 | -10,99
IC 95% -14,1,-8,6 -15,-9,9 -14,-11,4 -14,-12 -10,5,-9| -11,-9| -14,-8,3
P-valor 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 | 0,000
% mejora 53 59 59 61 47 48 51
Puntuacién
de calidad
de vida
Estudios 1926,28,30,32,33, 1325.26,28,30,32,33, | 1430,32-36,38, 532,36,43,4446 | 144 144 944,49
35,36,38,43,45,47,48 | 35,36,38,39,41,43,45 | 39,41,43-47
Pacientes 545 646 959 496 206 206 394
Efecto -2,80 -2,79 -2,60 -2,51 -2,1 -1,9 -2,14
IC 95% -3,3,-2,3 -3,2,-2,4 -3,-2,15 -2,8,-2,2 T T -3,-1
P-valor 0,000 0,000 0,000 0,000 I T 0,000
% mejora 60 60 56 54 45 41 46
Qmax
Estudios 1525.26,28-30,33, 17725,26,28-30, 1430,32-36,38, 432,36,43,44 942,44 144 944,49
35-38,43,45-48 32-39,41,43 45 46 39,41,43-47
Pacientes 578 817 960 403 297 206 394
Efecto 5,381 5,322 4,402 5,03 3,48 4,10 3,53
IC 95% 3,67,7,08 3,7,6,9 29,59 4357 1,5,5 32,5 (294
P-valor 0,000 0,000 0,000 0,000 0,001 0,000 | 0,000
% mejora 33 34 45 37 57 49 56
PVR (ml)
EStU.diOS 1128,29,33,35—38, 1028,29,33,35,36, 1033—36,38,39, 245,52 ND ND 149
43,45,47,48 38,39,43,45,46 43,4547
Pacientes 440 557 598 77 188
Efecto -29,55 -37,60 -32,107 -29,5 -58
IC 95% -38,9, -20 -49,7,-255 -441,-20,1 | -47,-115 -76,-40
P-valor 0,000 0,000 0,000 0,001 0,000
% mejora 28 36 31 28 56
Pdet a
Qmax
Estudios 332,35,36 726,29,30,32,35737 232,36 232,36 ND ND ND
Pacientes 238 247 167 167
Efecto -24 64 -25,36 -22,74 -24.48
IC 95% -35,6,-13,6 -33,2,-17,5 -29,5,-16 -40,-8,9
P-valor 0,000 0,000 0,000 0,002
% mejora 28 29 25 28
Tamano
prostatico
Estudios 726,28,31,33,35, 529,33,41,43,46 430.33,43,46 143 ND ND 149
43,48
Pacientes 242 257 140 8 131
Efecto -6,32 -6,45 -7,89 -7,9 1,9
IC 95% -9,1,-3,5 -9,6,-3,3 -10,6,-5,1 -17,7,1,9 -3,4,7,2
P-valor 0,00 0,00 0,00 0,11 0,48
Descenso 14% 14% 17% 18% 0%

f imposible calcular por falta de datos. ND: no disponible.
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14-17%. Los resultados de dos estudios [43,
49] indican que a los 2 y 5 anos no hay dife-
rencias significativas con el valor basal.

Necesidad de una nueva intervencion: Diecisiete
estudios [26, 28, 30, 31, 34-36, 38, 41-49] hacen
referencia a esta variable y, aunque sus resulta-
dos muestran una amplia variabilidad, su ana-
lisis combinado indica que 237 de 1.036 pacien-
tes tratados con TUNA precisaron nuevos tra-
tamientos, lo que supone una tasa global de re-
tratamiento del 19% (IC 95%: 18-40) (figura 2).

Los tratamientos recibidos consistieron fun-
damentalmente en medidas quirdrgicas:

RTU (150 casos), cirugia no especificada (22),
segunda TUNA (7), prostatectomia (6) e inci-
sion transuretral de la prostata (1); 41 pa-
clentes recibieron tratamiento farmacolégi-
co. En 10 casos no se especifica el tratamien-
to empleado.

TUNA como tratamiento de la retencion urina-
ria: Los resultados de cinco estudios [25,
26, 30, 31, 47] indican que el 70% de los
pacientes (78/112) con retencién urina-
ria aguda/crénica logran miccién esponta-
nea en la primera semana tras el procedi-
miento.

Figura 2

TUNA. Series clinicas. Tasa de intervenciones secundarias
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Seguridad: efectos adversos

Su descripcién es heterogénea y, en gene-
ral, ambigua. La tabla IV muestra la tabu-
lacion de los efectos adversos identificados
en los estudios individuales. Debido a que

4 estudios no incluyen datos sobre seguri-
dad [24, 41, 42, 49], el calculo porcentual se
ha realizado sobre los 1.204 pacientes in-
cluidos en los 22 estudios que si los apor-
tan. No se describe ninguna muerte asocia-
da a TUNA
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Tabla IV

TUNA. Series clinicas. Resultados de seguridad

Nimero Porcentaje del

Efecto adverso de eventos total de pacientes
Hematuria:
— Leve 337 28
— Moderada 85 7
— Transitoria no especificada gravedad 25 2,1
— Grave 16 1,3
Retencién urinaria transitoria 279 23,2
Disuria 167 14
Sintomas irritativos 117 9,7
Infeccién tracto urinario 43 3,6
Dolor durante el procedimiento:
— Moderado 11 0,91
— Intenso 4 0,33
Dolor perineal postoperatorio 13 1,08
Epididimo-orquitis 11 0,91
Sensacién de quemadura leve moderada 10 0,83
Fiebre alta 8 0,66
Interrupcién del tratamiento por intolerancia al procedimiento 6 0,50
Estenosis uretral 6 0,50
Disfuncidn eréctil 4 0,33
Hemospermia 4 0,33
Eyaculacién retrograda 3 0,24
Pérdida de eyaculaciéon 1 0,08
Prostatismo 2 0,17
Disfuncién vesical complicada 1 0,08
Dano en la mucosa 1 0,08
Trombosis venosa profunda 1 0,08

El efecto adverso mas frecuente es la hema-
turia, tratdndose mayoritariamente de san-
grados leves. En el total de series incluidas se
describen 16 casos de hematuria grave, de los
que s6lo un paciente precisé transfusion. Por
otro lado, se describen 279 casos de retencién
urinaria que, excepto en dos casos, fue transi-
toria. Debe senalarse la variabilidad existente
entre los resultados de los 18 estudios que

hacen referencia a este efecto adverso y que
parece deberse, por un lado, a los diferentes
criterios empleados en la selecciéon de los pa-
clentes y, por otro, al uso o no de sondaje ruti-
nario tras el procedimiento. Asimismo, apare-
cen con bastante frecuencia disuria, de ma-
yor o menor intensidad, y sintomas irritativos
habitualmente transitorios. Otras complica-
ciones durante el postoperatorio son: desa-
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rrollo de infecciones del tracto urinario
(n=43); dolor perineal intenso de prolongada
duracién (n=13); epididimo-orquitis (n=11);
fiebre alta de causa no especificada (n=8); es-
tenosis uretral (n=6); persistencia de sinto-
mas de prostatismo (n=2); disfuncién vesical
complicada (n=1); dano en la mucosa (n=1), y
trombosis venosa profunda (n=1).

En cuanto a los efectos adversos sobre la fun-
cién sexual, la tabla IV muestra el escaso nu-
mero de casos registrados, con sélo 4 casos de
disfuncién eréctil, 3 de eyaculacién retrogra-
da y 1 caso de pérdida de eyaculacién.

So6lo un escaso numero de estudios hacen re-
ferencia a la presencia de efectos adversos
durante el procedimiento. Kahn [38] refiere la
existencia de dolor intenso durante el proce-
dimiento en 4 pacientes menores de 65 anos,
que en 2 casos obligd a la suspensién de
TUNA y en los restantes se resolvié con blo-
queo perineal. Ese mismo autor describe que
10 pacientes refirieron sensacién de quema-
dura, que en 2 casos obligd a la interrupcion
del tratamiento. Roehrborn [39] sefiala que el
22% de los pacientes analizados refirié dolor e
incomodidad, y Deehlin [47] que el 42% de sus
pacientes presentd malestar moderado y el
4% malestar importante.

Utilizacién de recursos sanitarios

En el 43,5% de los estudios el procedimiento
se realiza bajo anestesia local y sedacion
consciente, siendo la duracién media estima-
da de 45+18 minutos.

Respecto a la estancia hospitalaria, 12 estu-
dios aportan datos cuantitativos. En 9 de ellos
la estancia es inferior a un dia, en uno es de 1
dia, y en dos, superior a 2 dias. En conjunto, el
87% de los pacientes permanecen en el hospi-
tal s6lo unas horas tras la practica de TUNA.

Sélo uno de los estudios hace referencia a los
costes del procedimiento [38], aunque no in-
dica la procedencia de los datos. Los autores
sefialan que el generador cuesta unos 30.000%,
siendo més barato que el 1aser o la termotera-
pia con microondas. Respecto a gastos de
hospital (unos 4.500$) y cirujano (1.500%), in-
dican que parecen similares a los de la RTU,
pudiéndose ahorrar unos 2.000$ cuando la
TUNA se realiza con anestesia local. Recipro-
camente, si la RTU requiere ingreso, sus cos-
tes deben incrementarse en unos 1.500-
2.000$ por dia. Seglin estos autores, los costes
parecen poder reducirse ain mas por la no
necesidad de irrigacién vesical continua y la
baja tasa de complicaciones.

B. Estudios

comparativos

Se han localizado 9 estudios comparando
TUNA con RTU (Anexos II y III). Respecto a su
diseno, 4 son estudios no aleatorizados y 5
ECA. De éstos, tres [50, 51, 54] son publicacio-
nes resultantes de un mismo ensayo clinico,
pero se ha decidido incluirlos a todos ya que
aportan informaciéon sobre variables y perio-
dos de seguimiento diferentes. Hecha esta ob-
servacién, el numero de pacientes incluidos
en estudios aleatorizados es de 336, de los
que 167 se han tratado con TUNA y 169 con
RTU. Sus caracteristicas generales y metodo-
légicas se muestran en la tabla V.

Respecto a sus caracteristicas debe senalarse
que los métodos empleados para la aleatori-
zacién de los pacientes a los grupos de trata-
miento no constan en dos de los estudios [52,
53], mientras los criterios de inclusién/exclu-
sién no constan en uno [52]. En los estudios de
Cimentepe [53] y Bruskewitz [50] las poblacio-
nes parecen basalmente similares, con la ex-
cepcidn, en este caso, del valor medio del
PVRI, que es significativamente superior en el
grupo de TUNA, mientras Chandrasekar [52]
no aporta datos al respecto. En ninguno de los
estudios se hace referencia al calculo a priori
del tamano muestral o del poder del estudio
para detectar diferencias clinicamente impor-
tantes entre los brazos de tratamiento. Las va-
riables de resultado son tanto subjetivas como
objetivas y, en general, homogéneas y vali-
dadas. Sin embargo, la evaluacién de resulta-
dos no se realiza de forma ciega o indepen-
diente. Las pérdidas durante el seguimiento
son significativas y aumentan a medida que
se prolonga el mismo. De acuerdo a tales ca-
racteristicas, estos estudios proporcionan un
nivel 1T de evidencia.

Se han identificado, ademas, 4 estudios no
aleatorizados (nivel Il de evidencia) que com-
paran la eficacia y seguridad de diversas téc-
nicas quirurgicas para el tratamiento de la
HPB [55-58].

De las dos publicaciones de Schaltz que co-
rresponden a un mismo estudio, la mas
completa [57] se ha utilizado para el anélisis
de eficacia. Se decidi6é también incluir la pu-
blicacién de 1997 [55], pues aporta datos de
seguridad que no estan incluidos en la pos-
terior. Las caracteristicas de estos estudios
se muestran en la tabla VI. Todos los estu-
dios comparan TUNA con RTU y en ellos se
incluyen 511 pacientes, de los que 90 han
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TablaV

Resumen de las caracteristicas de los ensayos clinicos aleatorizados

Bruskewitz®?, | Roehrborn®!, |Chandrasekar®?,| Cimentepe®3, Hill>4,
1998 1999 2003 2003 2004
Numero pacientes 121 121 156 59 121
TUNA/RTU 65/56 65/56 76/76 26/33 65/56
[ntimero pacientes]
Edad 66 66 67,5 62 66
Duracién > 3 meses > 3 meses No consta No consta > 3 meses
sintomas
Anestesia TUNA: local TUNA: local No consta Regional TUNA: local
RTU: general | RTU: general RTU: general
Variables evaluadas | Sintomas, Pdet a Qmax | Sintomas, Sintomas, Sintomas,
calidad de N.° Abrams- calidad de calidad de calidad de
vida, Qmax, Griffiths vida, Qmax, vida, Qmax, vida, Qmax,
PVR, tamario efectos PVR, funcién | PVR, efectos
prostata, adversos, sexual, adversos,
efectos estancia tamano estancia,
adversos, hospitalaria, prostatico, re-tratamiento
duracién re-tratamiento | efectos
procedimiento, adversos,
estancia duracién
hospitalaria procedimiento,
estancia,
re-tratamiento
Seguimiento 12 meses 6 meses 7 anos 18 meses 5 anos
Consta método Si Si No No
aleatorizacién
Constan criterios Si Si No Si
inclusién/exclusién
Consta tratamiento | Si Si No Si
concomitante
Anailisis por St St No consta No consta
intencién de tratar
Evaluacién No consta No consta No consta No consta
independiente
de resultados
Pérdidas TUNA: 9% Si No consta Si TUNA > 72%
RTU: 16% RTU > 60%

sido tratados con TUNA y 183 con RTU. Res-
pecto a otras terapias, estos estudios inclu-
yen 40 pacientes tratados con TUMT (Trans-
uretral microwave thermotherapy) [56], 119
con ILC (Interstitial laser coagulation) [56,
58], 30 con TUVP (Transuretral electrovapori-

zation of the prostate) [54, 57, 58], 15 con
VLAP (Visual laser ablation of the prostate)
[54, 57], 20 pacientes tratados con HIFU
(Transrectal high intensity focused ultra-
sound) [54, 57] y 13 con WIT (Water-induced
thermotherapy) [58].
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Tabla VI

Estudios no aleatorizados que comparan TUNA con otras técnicas

Arai, 2000 Schatzl, 1997, 2000 Minardi, 2004
Disefio Cohorte prospectiva Cohorte prospectiva Cohorte prospectiva
Numero pacientes 204 95 212
TUNA, num. pacientes | 51 15 24

Comparador
[nimero pacientes]

RTU [65]; TUMT [40];
ILC [48]

RTU [28]; TUVP [17];
VLAP [15]; HIFU [20]

RTU [90]; TUVP [13];
ILC [71]; WIT [13]

Duracién sintomas

No consta

No consta

No consta

Anestesia

Espinal: RTU
Local: TUMT
No consta: TUNA, ILC

General/Regional

General: RTU
Espinal: TUVP, ILC
Local: TUNA, WIT

Variables evaluadas

Sintomas, calidad de
vida, Qmax, PVR,
funcién sexual,
efectos adversos

Sintomas, calidad de
vida, Qmax, PVR,
efectos adversos,
estancia hospitalaria,
re-tratamiento

Sintomas, calidad de
vida, Qmax, PVR,
Pdet a Qmax, tamano
prostatico, efectos
adversos, duracidn,
re-tratamiento

pérdidas [numero]

RTU [10]; TUMT [6];
ILC [6]; TUNA [9]

RTU [1]; TUVP [4];
VLAP [4]; HIFU [4];
TUNA [3]

Seguimiento 3 meses 6 semanas/24 meses 24 meses
Constan criterios Si Si Si
inclusién/exclusién

Grupos similares Si Si No
basalmente

Consta tratamiento No Si No
concomitante

Evaluacién No consta No consta No consta
independiente

de resultados

Analisis por No consta Si No consta
intencién de tratar

Constan las St (31) Si No

Sélo Schaltz [55, 57] describe con claridad los
criterios de inclusién y exclusién. La asigna-
cién a cada brazo de tratamiento se realiza se-
gun diferentes criterios, asi: en funcién de los
deseos del paciente [56], de manera secuen-
cial [55, 57] o en funcién del riesgo anestésico,
el volumen prostatico y el deseo del paciente
de mantener una eyaculaciéon normal [58]. Las

poblaciones parecen basalmente similares ex-
cepto en un estudio [58]. Los periodos de se-
guimiento oscilan entre 6 semanas y 24 meses
y se observa un notable nimero de pérdidas
en la evaluacién final. En ningln caso existe
enmascaramiento en la evaluacién de resulta-
dos. En la tabla VII se muestra la posible pre-
sencia de sesgos en los estudios comparativos.
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Tabla VII

Calidad metodolégica de los estudios comparativos

Sesgo de Sesgo de Sesgo de
Sesgo de seleccién ejecucién deteccién desgaste
Bruskewitz, No No Probable TUNA: 9%
1998 Adecuada aleatorizacién RTU: 16%
Grupos parecen basalmente similares
Roehrborn, No No Probable No consta
1999 Adecuada aleatorizacién
Grupos parecen basalmente similares
Chandrasekar, | No No Probable No consta
2003 No consta modo aleatorizacién
Cimentepe, No No Probable Ninguna
2003 No consta modo aleatorizacién
Hill, No No Probable TUNA >72%
2004 Adecuada aleatorizacién RTU >60%
Grupos parecen similares
Arai, No No Probable TUNA 18%
2000 Grupos parecen basalmente similares TURP 15%
Schatzl, 1997, No No Probable TUNA 20%
2000 Grupos parecen similares RTU 3,6%
Minardi, Posible No Probable No consta
2004 Diferencias basales entre grupos

I. TUNA vs.RTU

Eficacia clinica

Variables subjetivas

Indice de sintomas: Todos los estudios mues-
tran mejoras significativas, en ambos grupos,
del indice de sintomas tras el tratamiento
frente al valor basal, que se mantienen a lo
largo de los periodos de seguimiento. Las me-
joras logradas en el grupo de TUNA son del
57% a los 3 meses, 55% al ano, entre el 45-50%
a los 2,3y 4 anos, y del 60% a los 5 anos, se-
gun los resultados del unico estudio con este
periodo de seguimiento. El resultado del
meta-anélisis (tabla VIII) indica que excepto a
los 3 meses y 5 afios del tratamiento, donde
no existen diferencias significativas entre los
grupos, el grado de mejora sintomatica es sig-
nificativamente superior en el grupo tratado
con RTU, donde la mejoria de los sintomas se
mantiene en el rango del 60-75% en todas las
evaluaciones.

Calidad de vida: Similares resultados se obtie-
nen sobre la puntuacion de la calidad de vida.
Ambas técnicas producen mejoras significati-
vas de esta variable con respeto a los datos
basales, siendo las diferencias entre los gru-
pos especialmente notorias, como se observa
en la tabla VIII, a partir de los 2 anios de trata-
miento.

Funcién sexual: Los efectos del tratamiento so-
bre la funcién sexual se analizan en 3 estu-
dios [50, 53, 56] y mediante diferentes esca-
las, alguna de las cuales no estan validadas
ni publicadas [50]. En un ensayo clinico alea-
torizado, Bruskewitz [50] observa mediante la
respuesta a un cuestionario con 7 items una
respuesta claramente diferente en ambos
grupos de tratamiento, ya que el 53% de la
cohorte tratada con RTU refiere reduccién en
el volumen eyaculado (P<0,001), por sélo el
13% de la tratada con TUNA. Cimentepe [53]
observa que el 100% de los pacientes trata-
dos con TUNA no refiere cambios en la fun-
cién sexual, mientras que el 61% de los pa-
cientes tratados con RTU refiere deterioro de
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Tabla VIII

TUNA vs. RTU. Resultados del meta-andlisis sobre variables de eficacia

TUNA RTU
Nimero Diferencia Diferencia TUNA vs. RTU
de estudios de medias de medias DPM (IC 95%),
Variable (pacientes) (% mejora) (% mejora) valor de P
indice de sintomas
3 meses 3505356 (384) ~12,49 (57) ~13,85 (64) 1,33 (-0,81, 3,47), 0,224
1 afio 4525457 (427) ~12,09 (55) -15,48 (71) 3,69 (2,09, 5,29), 0,000
2 afios 3525457 (368) ~10,42 (48) ~14,83 (68) 4,72 (3,77, 5,689), 0,000
3 afios 25254 (273) 9,83 (45) ~14,63 (67) 4,82 (4,25, 5,39), 0,000
4 afios 154 (121) ~10,80 (50) -16,50 (76) 5,70 (4,67, 6,73), 0,000
5 afios 154 (121) ~13,30 (61) -13,30 (61) 0 (0,99, 0,99), 1,0
Calidad de vida
3 meses 3505356 (277) 4,47 (54) -3,65 (47) 0,40 (1,25, 0,45), 0,353
1 afio 352-54 (332) 4,05 (49) ~4,34 (56) 0,63 (0,12, 1,15), 0,016
2 afios 25254 (273) 3,90 (47) 5,67 (74) 1,69 (1,05, 4,44), 0,226
3 afios 25254 (273) ~4,17 (50) 5,18 (67) 1,02 (0,14, 1,90), 0,023
4 afios 1% (121) -6,6 (80) -8,90 (116) 2,3 (1,84, 2,76), 0,000
5 afios 154 (121) -8,0 (96) -8,60 (112) 0,6 (0,21, 0,99), 0,003
Qmax
3 meses 3505356 (277) 4,85 (57) 11,37 (148) 6,48 (~7,29, -5,68), 0,000
1 afio 4525457 (375) 6,49 (76) 12,23 (160) 5,9 (7,73, -4,08), 0,000
2 afos 452545758 (430) 4,55 (53) 12,17 (159) ~7,93 (11,1, -4,77), 0,000
3 afios 25254 (273) 5,6 (66) 10,80 (141) -5,32 (6,78, -3,85), 0,000
4 afios 154 (121) 2,9 (34) 10,10 (132) 7,2 (~7,99, -6,4), 0,000
5 afios 154 (121) 2,6 (30) 9,8 (127) 7,2 (-7,93,-6,47), 0,000
PVR
3 meses 3505356 (277 -27,76 (31) -44,66 (44) 23,82 (-19,3, 66,97), 0,280
1 afio 3535457 (223) ~21,92 (24) -52,42 (51) 24,97 (20,9, 29,05), 0,000
2 afios 35457.58 (278) ~27,58 (31) -69,24 (68) 35,8 (25,0, 46,61), 0,000
3 afios 154 (121) ~13,60 (15) -31,20 (31) 88,8 (75,3, 102,29), 0,000
5 afios 154 (121) ~31,40 (35) -54,50 (53) 23,1 (12,16, 43,0), 0,000
Pdet a Qmax
6 meses 25158 (235) -20,52 (27) -32,4 (45) 13,12 (0,6, 25,65), 0,040
2 anos 1°8 (114) -28,56 (38) —42 (58) 13,44 (11,6, 15,27), 0,000
N.° Abrams-Griffiths
6 meses 151 (121) -24 (39) ~47,40 (81) 23,4 (20,7, 26,2), 0,000
Tamarfio prostatico
3 meses 25058 (235) -2,66 (7) -12,98 (34) 10,13 (7,02, 27,3), 0,02
1 afio 150 (121) ~0,9 (2,4) 5,5 (17) 6,4 (4,8, 7,96), 0,00
2 afios 25358 (173) 6,46 (15) -12,78 (34) 5,52 (-2,7,13,75), 0,19

la funcién sexual. Por su parte, Arai [56] ob-
serva, en un estudio no aleatorizado, un dete-
rioro leve-moderado de la funciéon eréctil en
el 26,5% de los sujetos tratados con RTU y en
el 20% de los tratados con TUNA, sin que
existan cambios significativos en los indices
de funcién eréctil o de libido antes y después
del tratamiento en ninguno de los grupos. En

el 48,6 y el 24% de los pacientes de RTU y
TUNA, respectivamente, observan pérdida de
la capacidad de eyaculacién o un descenso
importante en el volumen eyaculado, lo que
afecta de manera claramente negativa la
funcién sexual de los sujetos (P<0,001). La
presencia de eyaculacion retrégrada se anali-
za en el apartado de seguridad.
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Variables objetivas

Qmax: Ambos tratamientos lo aumentan de
manera significativa frente a los valores basa-
les. En los pacientes tratados con TUNA, el
analisis combinado de 3 estudios (tabla VIII)
muestra que a los 3 meses del tratamiento el
Qmax aumenta un valor medio de 4,85 ml/s,
lo que supone una mejora del 57% respecto al
basal, que se incrementa hasta 6,49 ml/s
(76%) a los 12 meses. La mejoria se mantiene
por encima del 50% a los 2 y 3 anos, pero el
analisis del inico estudio que proporciona da-
tos de seguimiento a los 4-5 anos muestra un
deterioro posterior, con una mejora final de al-
rededor del 30%. Por el contrario, el grupo tra-
tado con RTU muestra una mejora inicial del
150%, que se mantiene en dicho valor en to-
dos los periodos de seguimiento. Los resulta-
dos del meta-analisis muestran diferencias
estadisticamente significativas a favor de RTU
en todos los momentos analizados (tabla VIII).

PVR: Se reduce de manera significativa en
ambos grupos de tratamiento. La mejora ini-
cial es del 31% en el grupo de TUNA y del 43%
en el de RTU, sin que existan diferencias entre
ambos. A partir de este momento (tabla VIII)
se observa que la mejoria lograda es 2-3 veces
superior y significativa desde el punto de vis-
ta estadistico en el brazo tratado con RTU.

Estudios urodindmicos: El analisis combinado
de dos estudios [51, 58] muestra que a los 6
meses del tratamiento el grupo tratado con
TUNA presenta una mejoria del 27% en la
Pdet a Qmax frente al 45% logrado por RTU,
siendo las diferencias estadisticamente signi-
ficativas. S6lo Minardi [58] aporta datos a los
2 anos y sus resultados indican un efecto de
RTU significativamente mayor (tabla VIII). En
cuanto al numero de Abrams-Griffiths, un es-
tudio (51) muestra que mientras la mejoria
lograda por RTU es del 81%, la de TUNA es
s6lo del 39%.

Tamario prostdtico: Aunque, como se observa en
la tabla VIII, tanto TUNA como la RTU redu-
cen el tamano prostatico, las diferencias entre
ambos grupos indican que la reduccion es sig-
nificativamente superior en el caso de RTU.

Necesidad de una nueva intervencion: Los resul-
tados combinados de los estudios que propor-
cionan datos [52-54, 57, 58] indican que el
10% (21/206) de los pacientes tratados con
TUNA requirieron una nueva terapia, mien-
tras solo la precisé el 1% (3/282) de los trata-
dos con RTU. El analisis combinado de estos
estudios (figura 3) indica que TUNA tiene una
tasa de re-tratamiento significativamente su-
perior a la de RTU [OR (IC 95%): 7,44 (2,47,
22,43)].

Figura 3

Estudios comparativos TUNA vs. RTU. Necesidad de re-tratamiento

Estudio

Schatzl, 2000

Chandrasekar, 2003

Cimentepe, 2003

Hill, 2004

Minardi, 2004

Global (IC 95%)

Odds Ratio % Peso

(IC 95%)
. 6,75 (0,64, 71,71) 21,8
_f 4,17 (0,45, 38,17) 24,8
- 6,84 (0,31, 148,87) 12,8
+ 8,84 (1,08, 72,13) 27,6
20,11 (0,93, 433,78) 12,9

Sl—

7,44 (2,47, 22,43)

= —

Favorece TUNA

Favorece RTU

Test de heterogeneidad x?: 0,70 (d.f.=4), P=0,951.

Revisién Sistemdtica y Meta-andlisis»

30| «Eficacia y Seguridad de la Ablacién Transuretral con Aguja en el tratamiento de la Hipertrofia Benigna de Prostata sintomdtica:

- AETS - Diciembre / 2005



Seguridad: efectos adversos

No hay mortalidad asociada a ninguno de los
procedimientos. Las complicaciones asocia-
das a TUNA y RTU se describen de manera in-
dividual en las tablas de evidencia (Anexos II
y III), y en ellas se refieren un total de 67 y 417
efectos adversos en los grupos de TUNA y
RTU, respectivamente. El analisis combinado
de los resultados se muestra en la tabla IX.

En ambos procedimientos los sintomas irrita-
tivos parecen ser frecuentes y, aunque descri-
tos de manera poco clara, habitualmente son
transitorios. S6lo un estudio [53] hace re-
ferencia a su duracién, indicando que se
mantienen entre 7-10 dias en el caso de
TUNA y entre 2-3 semanas en el de la RTU.
Aparte de ellos, los efectos adversos més fre-
cuentes son el sangrado postoperatorio y los
relacionados con la funcién sexual, ya sea
afectando la funcién eréctil o la eyaculacién.
Los estudios describen de manera casi cons-
tante la presencia de sangrado postoperatorio

en los pacientes tratados con RTU, con un es-
tudio [52] en el que se indica que hasta un
10,5% de los pacientes precis¢ transfusion,
mientras no se describe ninglin caso de TUNA
en el que haya sido necesaria la transfusion.

En cuanto a los efectos adversos sobre la fun-
cién sexual, en la tabla IX se observa una me-
nor frecuencia de disfuncién eréctil en el gru-
po tratado con TUNA que en el de RTU, aun-
que la diferencia no alcanza el nivel de signi-
ficacién estadistica. También los trastornos y
pérdida de la eyaculacién son significativa-
mente menos frecuentes en el grupo tratado
con TUNA. Lo mismo sucede con la eyacula-
cién retrograda, que se describe en tan sélo el
3,97% de los casos de TUNA pero en el 42% de
los de RTU.

En los estudios incluidos se describen 7 casos
de retencién urinaria en TUNA y 3 en el grupo
de RTU, lo que pareceria favorecer significati-
vamente a esta técnica. Sin embargo, la dife-
rencia observada entre los estudios en la indi-

Tabla IX

TUNA vs. RTU. Resultados del meta-analisis sobre efectos adversos

TUNA RTU
N.° casos/ | N.° casos/ Test de

Efectos adversos Estudios total total |heterogeneidad | OR (IC 95%), P valor
Disfuncidn eréctil 353.54,56 9/126 29/137 x?=4,16, P=0,12 | 0,28 (0,07, 1,10), 0,06
Disuria grave 250,58 2/89 2/146 x2=4,73,P=0,03 | 1,8 (0,02, 2,02),0,8
Estenosis uretral 452-54,58 2/191 10/255 ¥x2=0,58, P=0,9 0,34 (0,09, 1,26),0,1
Eyaculacién retrégrada | 4°3°4°6.58 9/147 148/218 x%=25, P=0,00 0,01 (0,00, 0,46), 0,01
Hematuria transitoria 153 2/26 33/33 No aplicable 0,001 (0,00, 0,03), 0,00
Hematuria grave 158 0/24 3/90 No aplicable 0,51 (0,025, 10,21), 0,6
Incontinencia urinaria | 3°3°458 2/115 14/179 x?=1,87,P=0,39 | 0,20 (0,06, 0,74), 0,01
Infeccidn tracto
urinario 250,58 5/89 13/146 x?=0,25, P=0,62 | 0,52 (0,17, 1,59), 0,25
Obstruccién del cuello
vesical 152 0/76 2/76 No aplicable 0,19 (0,009, 4,12), 0,29
Pérdida de eyaculacién | 1°° 8/65 28/56 No aplicable 0,14 (0,05, 0,34), 0,00
Retencién urinaria 353,55,58 7/104 3/174 x?=1,23,P=0,54 | 4,21 (1,12, 15,9)
Sangrado 25053 21/91 89/89 x?=1,34, P=0,24 | 0,00 (0,0, 0,02), 0,00
Trastornos de la
eyaculacién 152 0/76 43/76 No aplicable 0,005 (0,0, 0,08), 0,00
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cacion rutinaria y duraciéon del sondaje post-
procedimiento y su escasa descripcion difi-
cultan la valoracién de esta complicacion.

Respecto al desarrollo de incontinencia uri-
naria, los datos favorecen significativamente
a TUNA, donde se describen sélo 2 casos fren-
te a 14 en RTU. Por otro lado, aunque se obser-
va una menor incidencia en el grupo de
TUNA, no existen diferencias significativas
entre los grupos de tratamiento en la presen-
cia de otras complicaciones como la estenosis

uretral o el desarrollo de infeccién urinaria
postoperatoria.

Los resultados del meta-analisis indican (fi-
gura 4) que el tratamiento con TUNA muestra
una significativa menor incidencia de compli-
caclones.

De manera global, el tratamiento con TUNA
supone una reduccién absoluta del riesgo de
complicaciones del 19,4% (IC 95%: 17-22%),
siendo el NNT de 5 (IC 95%: 5-6)

Figura 4

TUNA vs. RTU. Efectos adversos. Resultados del meta-analisis

Evento Odds Ratio % Peso
(IC 95%)
Disfuncién eréctil _._ 0,29 (0,13, 0,63) 9,7
Disuria | . 1,66 (0,23, 11,96) 7,5
Estenosis uretral B 0,26 (0,06, 1,20) 8,4
Eyaculacién retrégrada _._ 0,03 (0,01, 0,06) 9,8
1
Hematuria transitoria . i 0,00 (0,00, 0,03) 55
Hematuria grave : - 0,51 (0,03, 10,22) 56
Incontinencia urinaria . 0,21 (0,05, 0,94) 8,5
Infeccidn tracto urinario | . 0,61 (0,21, 1,77) 9,3
Obstruccién del cuello vesical - 0,19 (0,01, 4,13) 5,5
Pérdida de eyaculacién _-_ 0,14 (0,06, 0,35) 9,5
Retencidn urinaria ' . 4,11 (1,04, 16,27) 8,7
Sangrado - ' 0,00 (0,00, 0,03) 59
Trastornos de la eyaculacion . : 0,01 (0,00, 0,08) 5,9
Global (IC 95%) _ 0,14 (0,05, 0,41)
|
1
Favorece TUNA Favorece RTU

Utilizacién de recursos

En el 50% de los estudios, TUNA se realiza
bajo anestesia local con o sin sedacién aso-
ciada, mientras la RTU se realiza en todos los
casos bajo anestesia general o regional. La
duraciéon media estimada de TUNA es de 43
minutos y la de RTU de 55, siendo las diferen-
cias estadisticamente significativas a favor de
TUNA [DPM: -13,22 (IC 95%: -17,8, -8,7),
P=0,00].

El analisis de los 4 estudios (52-54, 57) que
aportan datos muestra una estancia hospita-
laria casi dos dias menor en el grupo tratado
con TUNA (valor medio: 1,22 dias) que en el
tratado con RTU (media: 2,84 dias), siendo la
diferencia estadisticamente significativa
[DPM: —1,9 (IC 95%: —2,75, -1,05), P=0,00].

Ninguno de los estudios analiza de manera
sistematica los costes asociados a cada uno
de los procedimientos.
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2. TUNA vs.otras
terapias
minimamente
invasivas

En las tablas X y XI se muestran los resulta-
dos de dichas comparaciones.

Los resultados del estudio de Arai [55] mues-
tran que TUNA produce mejoras significativa-
mente superiores a TUMT! en la evaluacién a
los 3 meses sobre el indice de sintomas, pun-
tuaciéon de calidad de vida, Qmax y PVR. Ade-
mas, muestra una tendencia, aunque no sig-
nificativa, a producir un menor nimero de
disfunciones eréctiles.

Asimismo, TUNA parece tener un efecto sig-
nificativamente mejor que WIT? sobre las va-
riables objetivas analizadas en el estudio de
Minardi [57].

Los resultados frente a ILC3 son mas dificiles
de analizar, dado que cada una de las técni-
cas parece algo mas eficaz que la otra depen-

T TUMT: Transuretral microwave.
2 WIT: Water-induced thermotherapy.
3 ILC: Interstitial laser coagulation.

diendo del momento en que se realiza la eva-
luacién (tabla X). En cuanto a los efectos ad-
versos, son mas frecuentes en el grupo trata-
do con ILC, especialmente los sintomas irrita-
tivos, la hematuria postoperatoria y la reduc-
cién en el volumen seminal (tabla XI).

El andlisis de los estudios que comparan
TUNA con TUVP* [54, 56, 57] indica que la
TUVP logra mejoras significativamente supe-
riores a TUNA tanto en las variables subjeti-
vas como objetivas, pero se acompana de una
mayor incidencia de efectos adversos (tablas
Xy XI).

Frente a VLAPS, los resultados de Schatzl, en
los que se incluyen 30 pacientes, indican que
ambas técnicas producen mejoras similares
en el indice de sintomas, mientras VLAP ejer-
ce un efecto significativamente superior so-
bre las variables objetivas (Qmax y PVR). Ade-
mas, los efectos adversos parecen ser meno-
res con esta técnica.

No se observan, por otro lado, diferencias no-
tables entre TUNA y HIFU® en el analisis de
los 35 sujetos en los que se comparan estas
técnicas.

4 TUVP: Transuretral electrovaporization of the prostate.
> VLAP: Visual laser ablation of the prostate.
6 HIFU: Transrectal high intensity focused ultrasound.
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Tabla X

TUNA vs. otras terapias minimamente invasivas. Eficacia

N.° estudios

TUNA

TUMT

TUNA vs. TUMT

Variable (pacientes) |(cambio vs. basal) | (cambio vs. basal) | DPM (IC 95%), P valor
Indice de sintomas
Pre-3 meses 156 (76) -9,3 (48%) 5,2 (28%) 4,1 (-5,02,-3,18), 0,00
Puntuacién calidad de vida
Pre-3 meses 156 (76) -2,3 (49%) ~1,7 (39%) 0,6 (~0,75, -0,44), 0,00
Qmax
Pre-3 meses 1°6 (76) 1(11%) 0,9 (12%) 0,1(-0,47,0,67),0,73

N.° estudios TUNA WIT TUNA vs. WIT

Variable (pacientes) |(cambio vs. basal) | (cambio vs. basal) | DPM (IC 95%), P valor
Pdet a Qmax
Pre-6 meses 1°8 (37) 22,52 (35%) -17,5 (27%) -5,02 (-9,4,-0,65), 0,02
Pre-2 afios 158 (37) ~28,56 (44%) 15,7 (25%) ~12,9 (17,4, -8,3), 0,00
Qmax
Pre-6 meses 158 (37) 3,2 (41%) 1,8 (14%) 1,40 (0,13, 2,93), 0,07
Pre-2 anos 1°8 (37) 4,9 (44%) 2,2 (18%) 2,70 (1,14, 4,26), 0,00
PVR
Pre-6 meses 158 (37) -58,3 (62%) ~18,5 (25%) -39,8 (46,4, -33), 0,00
Pre-2 afios 158 (37) —40,9 (54%) ~23,3 (49%) ~17,6 (-24,-11,2), 0,00
N.° estudios TUNA ILC TUNA vs. ILC
Variable (pacientes) |(cambio vs. basal) | (cambio vs. basal) | DPM (IC 95%), P valor
Indice de sintomas
Pre-3 meses 156 (84) -9,3 (48%) ~12,4 (64%) 3,1 (2,36, 3,84), 0,00
Puntuacién calidad de vida
Pre-3 meses 156 (84) -2,3 (49%) ~2,5 (58%) 0,2 (0,059, 0,34), 0,00
Qmax
Pre-3 meses 1°6 (84) 1(11%) 5 (53%) -4 (-4,64,-3,36), 0,00
Pre-6 meses 1°8 (95) 3,2 (41%) 2,8 (30%) 0,4 (-0,15, 0,95), 0,15
Pre-2 afios 158 (95) 4,9 (49%) 3 (32%) 1,9 (1,27, 2,52), 0,00
PVR
Pre-3 meses 1°6 (84) 22,1 (26%) -71,9 (72%) 49,8 (42, 57,6), 0,00
Pre-6 meses 1°8 (95) -58,3 (62%) —45 (45%) -13,3 (16,4, -10), 0,00
Pre-2 afios 158 (95) ~40,9 (54%) ~42.2 (42%) 1,3 (2,07, 4,67), 0,45
Pdet a Qmax
Pre-6 meses 1°8 (95) -22,52 (35%) -25,8 (38%) 3,28 (1,4, 5,16), 0,00
Pre-2 afios 158 (95) ~28,56 (44%) —23 (34%) 5,6 (~7,76,-3,36), 0,00
N.° estudios TUNA TUVP TUNA vs. TUVP
Variable (pacientes) |(cambio vs. basal) | (cambio vs. basal) | DPM (IC 95%), P valor
Indice de sintomas
Pre-6 meses 1°7 (32) -9 (47%) -13,1 (69%) 4,1 (2,38, 5,82),0,00
Pre-1 afio 157 (32) -11,2 (58%) ~13,3 (70%) 2,1(0,72, 3,48), 0,00
Pre-2 afios 157 (32) -10 (52%) ~12,7 (66%) 2,7 (1,13, 4,27), 0,00
Qmax
Pre-6 meses 257,58 (69) 3,42 (41%) 10,25 (108%) 6,08 (-8,6,-3,5), 0,00
Pre-1 afio 157 (32) 2,6 (30%) 12,4 (132%) -9,8 (~10,9, -8,63), 0,00
Pre-2 afios 25758 (69) 2,76 (44%) 8,93 (97%) 6,06 (11,4, -0,7), 0,00
PVR
Pre-6 meses 25758 (69) -57,26 (62%) -61,84 (76%) 10,96 (0,3, 21,7), 0,04
Pre-1 afio 157 (32) -53 (62%) -51 (67%) -2 (-16,15, 12,15), 0,78
Pre-2 afios 25758 (69) —42,06 (54%) ~61,20 (74%) 10,9 (-20,5, 42,3), 0,49
Pdet a Qmax
Pre-6 meses 1°8 (37) 22,52 (53%) —40 (53%) 17,5 (13,8, 21,2), 0,00
Pre-2 afios 158 (37) ~28,56 (44%) 35 (47%) 64 (2,32, 10,56), 0,00
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Tabla X (continuacion)

N.° estudios TUNA VLAP TUNA vs. VLAP
Variable (pacientes) |(cambio vs. basal) |(cambio vs. basal) | DPM (IC 95%), P valor
Indice de sintomas
Pre-6 meses 157 (30) -9 (47%) 7,3 (37%) ~1,7 (4,0, 0,62), 0,15
Pre-1 afio 157 (30) -11,2 (58%) 10,8 (55%) ~0,4 (-2,48, 1,68), 0,70
Pre-2 afios 157 (30) -10 ~12,9 (65%) 2,9 (1,3,4,5), 0,00
Qmax
Pre-6 meses 157 (30) 4,3 (41%) 8,6 (37%) 4,3 (-6,17, -2,43), 0,00
Pre-1 afio 157 (30) 2,6 (30%) 7.8 (55%) 5,2 (-6,3,-3,57), 0,00
Pre-2 afios 157 (30) 2,3 (44%) 5,6 (65%) 3,3 (-4,7,-1,8), 0,00
PVR
Pre-6 meses 157 (30) —44 (62%) 63 (67%) 19 (1,90, 36,1), 0,02
Pre-1 afio 1°7 (30) -53 (62%) —64 (68%) 11 (-6,44, 28,44), 0,2
Pre-2 afios 1°7 (30) -55 (54%) —68 (72%) 13 (-5,6, 31,6), 0,17
N.° estudios TUNA HIFU TUNA vs. HIFU
Variable (pacientes) |(cambio vs. basal) | (cambio vs. basal) | DPM (IC 95%), P valor
Indice de sintomas
Pre-6 meses 1%7 (35) -9 (47%) -8,3 (56%) -0,7 (2,35, 0,95), 0,40
Pre-1 afio 157 (35) -11,2 (58%) 10,4 (71%) -0,8(-2,11,0,51),0,23
Pre-2 afios 157 (35) ~10 (52%) 7 (48%) 3,0 (4,71, -1,29), 0,00
Qmax
Pre-6 meses 1%7 (35) 4,3 (41%) 3,9 (42%) 0,40 (-9,4,1,74), 0,55
Pre-1 afio 157 (35) 2,6 (30%) 3,9 (42%) -1,3 (2,16, -0,44), 0,00
Pre-2 afios 157 (35) 2,3 (28%) 2 (28%) 0,30 (-0,52, 1,12), 0,47
PVR
Pre-6 meses 1%7 (35) —44 (62%) -48 (51%) 4 (-10,44, 18,44), 0,58
Pre-1 afios 157 (35) -53 (62%) —45 (48%) -8 (-22,44, 6,44), 0,27
Pre-2 afios 157 (35) -55 (68%) ~36 (38%) ~19 (33,69, -4,31), 0,01

TUMT (Transuretral microwave thermotherapy). WIT (Water-induced thermotherapy).

ILC (Interstitial laser coagulation). TUVP (Transuretral electrovaporization of the prostate).

VLAP (Visual laser ablation of the prostate). HIFU (Transrectal high intensity focused ultrasound).

Tabla XI

TUNA vs. otras terapias minimamente invasivas. Efectos adversos

TUNA TUMT ILC TUVP VLAP HIFU WIT
Disfuncién eréctil 7 (20%) | 6(26%) | 7 (18%) — — — —
Epididimitis 0 (0%) — — 0 (0%) — — —
Estenosis uretral — — — 2 (15%) — — —
Eyaculacién retrégrada 9 (14%) — 16 (15%) | 12 (92%) — — —
Fiebre — — 1(1,4%) | 1(7,7%) — — —
Incontinencia transitoria — — — 2 (15%) — — —
Infeccién urinaria — — — 2 (15%) — — —
Retencién urinaria — — — 1(5,9%) — — 3 (24%)
Rehospitalizacién 1(6,7%) — — 1(59%) | 1(7%) 1(5%) |4 (30,7%)
Sintomas irritativos — — 30 (42%) — — — —
Reduccién volumen seminal — — 15 (21%) — — — —
Hematuria 1(6,8%) —  [25(35,2%)[2 (11,8%)| 0(0%) | 1(5%) —
Disuria 2 (8,3%) — — — — — —
Cambio en actividad sexual 0 (0%) — — — — — —
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Discusion

Este estudio analiza los resultados de 35 estu-
dios primarios sobre la Ablacién Transuretral
con Aguja en el tratamiento de la HPB y re-
presenta, hasta nuestro conocimiento, la revi-
sién sistematica més completa de las realiza-
das hasta la fecha, no sélo por el numero de
estudios incluidos, sino por la amplitud de las
variables analizadas y la extensién temporal
de dicho anélisis. Sus resultados indican que
TUNA es una técnica relativamente eficaz y
segura para el tratamiento de la HPB y una
atractiva opcidén terapéutica para los pacien-
tes que eligen una forma de terapia quirurgi-
ca y quieren preservar su funcidén sexual.
Dado que habitualmente se realiza bajo anes-
tesia local, puede ser asimismo de especial in-
terés en pacientes con elevado riesgo anesté-
sico o en aquellos que no deseen ser someti-
dos a anestesia general o regional. Sin embar-
go, su eficacia se reduce a largo plazo y, en los
5 afios posteriores al tratamiento, un elevado
porcentaje de los pacientes necesita una nue-
va intervencién terapéutica para la HPB, sea
médica o quirurgica, sin que se conozcan las
variables pre o intraoperatorias que se aso-
cian con la necesidad de re-tratamiento.

Efectivamente, los resultados de esta revision
muestran que TUNA tiene un efecto significa-
tivo, a corto-medio plazo, sobre las variables
subjetivas. Asi, TUNA reduce el indice de sin-
tomas y la puntuacién de calidad de vida en
un 50-60% sobre los valores pre-tratamiento,
mejoria que se mantiene durante el segui-
miento, aunque muestra una tendencia pro-
gresiva al descenso a partir de los 3 anos. Asi-
mismo, los datos de esta revisién indican que
TUNA tiene escasos efectos sobre la funcién
sexual de los pacientes. En cuanto a los para-
metros objetivos, TUNA produce mejorias
que, aunque significativas, no llegan a supo-
ner un incremento superior al 30% del valor
basal. En algunas variables se observa una
mejora tardia de los resultados que, probable-
mente, se deba a una reduccion en el numero
de pacientes analizados y no indique una
nueva mejoria real. Por otro lado, los resulta-
dos de cinco estudios indican que el 70% de
los pacientes con retencién urinaria logran
miccién espontanea en la primera semana
tras el procedimiento. Asimismo, los estudios
que analizan el efecto de TUNA en pacientes
con agrandamiento del 16bulo mediano ob-

servan mejoras similares a los de la poblacién
general de HPB sintomatica.

La eficacia de TUNA parece ser inicialmente
equivalente a la de la RTU, pero a partir de los
12 meses las medidas funcionales objetivas,
asi como los parametros subjetivos, son esta-
disticamente mejores con esta ultima, incre-
mentandose las diferencias a lo largo del
tiempo. Los datos obtenidos indican que la
duraciéon del beneficio TUNA es inferior a la
observada en pacientes tratados con RTU, con
un mayor numero de pacientes que requieren
un nuevo tratamiento. La tasa de re-trata-
miento, que se considera el parametro esen-
cial para evaluar la eficacia a largo plazo de
las terapias de la HPB, es sustancialmente su-
perior con TUNA que con RTU. Ademas, el
anélisis combinado de las series clinicas indi-
ca que, a lo largo de un periodo de seguimien-
to méximo de 5 anos, un 19% de los pacientes
son sometidos a otro tratamiento para la HPB,
que en la mayoria de los casos es una RTU, lo
que debe tenerse en cuenta al analizar la re-
lacion coste-efectividad del procedimiento.

Sin embargo, el impacto negativo del trata-
miento sobre la funcién sexual es claramente
menor en la TUNA que en la RTU y, en conjun-
to, por cuanto respecta a la seguridad, los re-
sultados de esta revisién muestran que TUNA
es superior a la RTU en el indice de complica-
ciones asociadas. El analisis combinado de la
literatura indica que el empleo de TUNA fren-
te a RTU supone una reduccién absoluta del
riesgo de complicaciones del 19,4%, siendo de
5 el NNT para prevenir una complicacién. En
cuanto a las complicaciones especificas, las
diferencias observadas son especialmente lla-
mativas en el caso de la hemorragia postope-
ratoria y los trastornos de la funcién sexual,
entre los que destacan las tasas de disfuncién
eréctil (1% en TUNA vs. 18% en RTU) y de eya-
culacion retrograda (4% de los casos de TUNA
vs. 42% de los de RTU). Los estudios incluidos
muestran una mayor tendencia al desarrollo
de retencién urinaria transitoria tras TUNA,
aunque la diferencia observada entre ellos en
la indicacién rutinaria y duraciéon del sondaje
post-procedimiento y su escasa descripcion
dificultan la valoracién de esta complicacién.
Por otro lado, en ambos procedimientos los
sintomas irritativos son frecuentes y, aunque

«Eficacia y Seguridad de la Ablacién Transuretral con Aguja en el tratamiento de la Hipertrofia Benigna de Préstata sintomdtica:

Revision Sistemdtica y Meta-andlisis»

- AETS - Diciembre / 2005

[37



descritos de manera poco clara, habitualmen-
te son transitorios, siendo su duracién menor
en el caso de TUNA.

Hasta la fecha, TUNA ha sido objeto de varias
revisiones sistematicas y meta-analisis [2, 13,
17, 18, 59]. Dos de las publicadas en 2002 [13,
17] sintetizan los datos identificados en la li-
teratura hasta el afio 2000 e incluyen los mis-
mos estudios (1 ensayo clinico aleatorizado, 2
estudios comparativos no aleatorizados y 14
series de casos) y han constituido la base de
la publicada por el NICE en 2003 [18]. Sin em-
bargo, el disefio especifico de dichos estudios,
en el que no se realiza un anélisis combinado
de los resultados de los estudios individuales,
impide que sus resultados puedan comparar-
se con los nuestros, al no proporcionar una
estimacién global de la eficacia y seguridad
de TUNA en el manejo de la HPB.

Nuestros datos son similares a los publicados
en 2003 por la Sociedad Americana de Urolo-
gia [2], tanto en el alivio de sintomas y la cali-
dad de vida como en la mejoria del Qmax y la
tasa de re-tratamiento. Sin embargo, la com-
paraciéon de resultados es tan sélo parcial ya
que los autores sélo aportan datos de segui-
miento a corto-medio plazo. Por ultimo, Boyle
[59] ha publicado recientemente un meta-
analisis en el que analiza la eficacia de TUNA
sobre dos variables, IPSS y Qmax, e incluye 13
estudios (2 ECA, 2 estudios comparativos no
aleatorizados y 9 series clinicas), aunque no
es posible saber si se trata o no de una revi-
sién sistematica, ya que no se especifican en
el articulo los criterios de busqueda, las fuen-
tes utilizadas ni los periodos de inclusién asi
como tampoco los criterios empleados para la
inclusién o no de los estudios seleccionados.
En cuanto a los resultados, aunque nuestros
datos coinciden con los suyos respecto al
efecto de TUNA sobre la mejoria sintomatica,
este autor senala que el Qmax aumenta en
un 70% al ano del tratamiento, mientras en
nuestro caso la mejoria porcentual estimada
es tan soélo del 33%. También en la compara-
cién con RTU nosotros encontramos datos
menos favorecedores a TUNA en la mejora
obtenida en el Qmax.

De acuerdo a los resultados obtenidos en esta
revision y a los de estudios previos [2, 13, 17,
18, 59-61], el sistema TUNA muestra su mayor
efecto sobre el alivio sintomatico y la calidad
de vida de los pacientes, mientras que su im-
pacto es menor, aunque resulte estadistica-
mente significativo, sobre las variables funcio-
nales objetivas. Aunque los resultados de algu-
nos estudios indican que la presién maxima
del detrusor se reduce de manera significativa

tras el tratamiento, los parametros urodindmi-
cos indican que la obstruccién persiste a pesar
de la mejoria tanto de las variables subjetivas
como de otros parametros objetivos. Este he-
cho plantea la cuestién del mecanismo de ac-
cién responsable de la mejoria terapéutica tras
TUNA. Algunos autores [36] sugieren que dicha
mejoria es el resultado de cambios dinamicos
en el tracto de salida vesical y no el de una re-
duccién mecanica de la obstrucciéon. La técni-
ca produce una reduccién media del tamano
prostatico alrededor del 14-17%, por lo que es
dificil atribuir la mejoria a un efecto exclusivo
de reduccién anatémica, siendo probable que
la necrosis coagulativa local producida por
TUNA cause otro tipo de lesiones, ain no com-
pletamente identificadas, que en alguna forma
alteren el componente dinamico de la HPB [15,
36, 60]. Aunque estudios histolégicos [24-26]
senalan la presencia de necrosis coagulativa
localizada, existen datos inmunohistoquimi-
cos [62] que muestran dano neuronal intra-
prostatico que se extiende mas alla de las
areas tratadas, habiéndose postulado que un
efecto similar al bloqueo alfa contribuya a la
mejoria clinica [62, 63]. Sin embargo, el meca-
nismo exacto por el que TUNA logra su efecto
terapéutico es desconocido [15, 60]. Tampoco
se han identificado los factores implicados en
la respuesta al tratamiento [36].

Los resultados aqui mostrados indican que
TUNA cumple con muchos de los requeri-
mientos necesarios para que una modalidad
en desarrollo pueda justificarse, en pacientes
seleccionados, como una alternativa a la tera-
pia de referencia [64]. Frente a la RTU debe re-
conocerse que, aunque menos eficaz que ésta
sobre todas las variables objetivas, TUNA lo-
gra una similar mejoria sintomatica a corto
plazo y puede ser una opcién maés atractiva
debido a su tolerabilidad y menores efectos
secundarios, factor que se reconoce como el
mas importante en el desarrollo de las nue-
vas terapias minimamente invasivas para el
manejo de la HBP. Asi, TUNA puede ser de es-
pecial interés en pacientes con elevado riesgo
anestésico o en aquellos que no quieran ser
sometidos a anestesia regional o general.
Como han mostrado diversos estudios, parece
ser una técnica segura para pacientes con
edad avanzada o importante comorbilidad, en
los que se ha observado que la RTU tiene un
elevado riesgo de mortalidad perioperatoria y
en el periodo postoperatorio precoz (hasta el
4,8%) [65]. En la misma linea y dada la practi-
ca ausencia de efectos adversos sobre la fun-
cidn sexual, TUNA estaria recomendada en
aquellos pacientes que quieran preservar la
funcién sexual.
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La limitacion fundamental del sistema TUNA
es la pérdida de eficacia a largo plazo, puesto
que la duracién de la misma constituye un
tema de importancia vital tanto para el pa-
ciente como para el sistema sanitario, debido
a las implicaciones econémicas de la cascada
de re-tratamiento [64]. Por tanto, la elevada
tasa de nuevas RTU debe tenerse en cuenta
cuando se presenta el resultado de esta for-
ma de tratamiento.

Respecto al papel de TUNA frente a otras for-
mas de tratamiento minimamente invasivas,
los resultados de esta revision indican la ausen-
cia de datos suficientes para definirlo de mane-
ra precisa debido al escaso nimero de pacien-
tes, la calidad metodolégica de los estudios y la
falta de replicacién de las comparaciones.

Tampoco es posible definir la posicién de
TUNA frente al tratamiento farmacologico de
la HPB debido a la ausencia de comparacio-
nes directas entre ambas formas de trata-
miento. En este punto tan sélo no es posible
decir que la comparacién entre los resultados
obtenidos en esta revision y los datos propor-
cionados por la AUA [2] sugieren que, tanto
sobre el indice de sintomas como sobre la ca-
lidad de vida y el Qmax, el efecto de TUNA
parece ser superior al de la terapia oral tanto
individual como en combinacién. En este sen-
tido y coincidiendo con otros autores [59, 61],
TUNA podria ser una atractiva opcién tera-
péutica en pacientes en los que el tratamien-
to médico no es completamente eficaz o en
aquellos que no desean recibir tratamiento
meédico a largo plazo.

Respecto a los costes, la literatura sugiere que
TUNA puede suponer un ahorro de recursos
econémicos frente a la RTU y mostrar una
mejor relacioén coste-efectividad desde una
perspectiva social [38]. Sin embargo, se cuen-
ta solo con datos indirectos puesto que nin-
guno de los estudios localizados realiza un
analisis de costes. No existen tampoco datos
comparando los costes de la técnica con los
del tratamiento médico ni otras técnicas mi-
nimamente invasivas.

Limitaciones

La calidad metodolégica de los estudios, y es-
pecialmente la de las series de casos, podria
ser una limitacion de esta revision. Sin embar-
go, recientes publicaciones han puesto de ma-
nifiesto la utilidad de estos estudios en la eva-
luacién de dispositivos y procedimientos tera-
péuticos [66-68]. Por otro lado, mas del 50% de
los meta-analisis publicados en la literatura
incluyen estudios no aleatorizados [69], y da-
tos recientes sugieren que los estudios aleato-
rizados y los no aleatorizados parecen propor-
cionar similares estimaciones del efecto de un
determinado tratamiento [70, 71]. Ademas, de
acuerdo a criterios ampliamente reconocidos
[20], en los estudios bien realizados se reduce
el riesgo de errores sistematicos; en este senti-
do, la calidad metodologica de los estudios
analizados en la presente revisién, aunque va-
riable, es generalmente aceptable puesto que
en su mayoria se trata de estudios prospecti-
vos, de un grupo no seleccionado de pacientes
y emplean variables de resultado validadas y
homogéneas. Sin embargo, no cabe ignorar
que las variables no son objeto de evaluacién
independiente y que muchos de los estudios
presentan un importante numero de pérdidas,
por lo que los sesgos de deteccién y desgaste
pueden haber influido en los resultados del
estudio.

Otro problema puede ser que el posible ses-
go de las variables subjetivas sobrevalore los
efectos beneficiosos de TUNA. En ensayos
clinicos con farmacos se ha observado que
este efecto se bloquea administrando a los
pacientes un curso de terapia con placebo
antes de comenzar el estudio [72]. Sin em-
bargo, los estudios revisados no hacen re-
ferencia a que se haya tomado esta medida,
por lo que no es posible descartar la influen-
cia de dicho efecto placebo, que se reconoce
produce una mejoria de los sintomas y otros
parametros funcionales como el Qmax, pero
también causa efectos adversos clinicamen-
te importantes [72].
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Conclusiones

Con independencia de las limitaciones ante-
dichas, los resultados de esta revisién indican
que TUNA es una técnica relativamente efi-
caz y segura para el tratamiento de la HPB
sintomatica, con minimos efectos sobre la
funcién sexual, habitualmente bien tolerada,
con escasos requerimientos anestésicos, de
escasa duraciéon y que genera una corta es-
tancia hospitalaria, pudiendo incluso reali-
zarse en modo ambulatorio. Estos datos, aun-
que indirectos, sugieren que puede suponer
una reduccién de costes frente a la terapia es-
tdndar. Frente a ello, los mayores riesgos de la
técnica se derivan de la elevada tasa de re-
tratamiento. Ademas, la revision de la litera-
tura pone de manifiesto la existencia de di-
versas areas de incertidumbre, entre las que,
a nuestro juicio, destacan: el desconocimien-
to del mecanismo de accién de la técnica y de
los factores implicados en el éxito del trata-
miento; la falta de estudios comparativos con
tratamiento médico; la falta de estudios de la
adecuada calidad metodolégica y prolongado
seguimiento frente a otras formas minima-
mente invasivas de tratamiento, y la relacién
coste-efectividad de la técnica.

En consecuencia, para poder definir con cer-
teza el papel real de la TUNA en el tratamien-
to de la HPB sintomatica y su introduccién en
la practica clinica rutinaria, parece necesario
despejar todas estas incertidumbres e identi-
ficar aquellas subpoblaciones de pacientes
que mas se beneficien de este procedimiento,
de manera que pueda reducirse la elevada
tasa de reintervenciones detectada en el se-
guimiento a largo plazo.

En conjunto, cabria sustentar la adopcién de
la técnica sobre los siguientes elementos:

— Respecto a la indicacién, de acuerdo a la
evidencia actual y tras un adecuado proce-
so de informacién acerca de los potencia-
les beneficios y riesgos de la técnica, TUNA
parece una opcién terapéutica atractiva
para:

e Pacientes con un elevado indice de sin-
tomas pero escaso grado de obstruccion.

e Pacientes que quieren preservar su fun-
cién sexual.

¢ Pacientes con elevado riesgo anestésico
o pobres candidatos a cirugia.

e Pacientes que no desean recibir aneste-
sia general/espinal.

e Pacientes preocupados por los efectos
adversos de la RTU.

— Respecto al momento éptimo para su
aplicacién, la TUNA pareceria oportuna
en las etapas precoces de la HPB, debido a
que su impacto es mayor sobre los sinto-
mas que sobre los pardmetros obstructi-
vos, aunque no se ha identificado con pre-
cisién en el curso evolutivo de la HPB el
momento Optimo para la practica de la
técnica.

— Respecto a la tasa de re-tratamiento,
debe ser objeto de cuantificacién al pre-
sentar los resultados del procedimiento
en términos de consumo de recursos sa-
nitarios.
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Anexos: Resumen descriptivo de los estudios incluidos

Anexo l.

Series clinicas

Caracteristicas del estudio

Resultados de eficacia

Resultados de seguridad

Otros/Comentarios

Schulman, 1993
Diseno: Prospectivo, piloto.
Tamaifio muestral: 20 pacientes.

Inclusién: Pacientes que requieren enuclea-
cién de un adenoma prostatico, o cistopros-
tatectomia.

Exclusion: Enfermedad o cirugia que pueda
confundir la evaluacién histopatolégica o
que suponga un riesgo adicional para el pa-
ciente; cirugia rectal previa distinta de he-
morroidectomia, medicacién que afecte a la
prostata; historia de citolitiasis, estenosis
uretral, problemas de coagulacién sangui-
nea, incapacidad mental, demencia, incapa-
cidad de dar consentimiento informado.

Edad media: 63 (55-87).

Tamarfio prostatico (gr): 14-88.

Anestesia: Local+/-sedacién iv.: 17; general: 3.
Seguimiento medio: 1 mes.

Pérdida seguimiento: No consta.

Examen histolégico

El tamano medio de la lesién fue 12 x 7 mm, con
unrangode5x5a22x12.

El examen microscopico mostrd necrosis coagula-
tiva que se extendia hasta las lesiones macrosco-
picas.

Técnicas de imagen: RNM

Lesiones necréticas extensas correspondientes
con las observadas macroscépicamente tras la ex-
tirpacién quirtrgica 18 dias tras TUNA.

Ecografia transrectal

En un paciente, 29 dias tras TUNA, se observa un
defecto central grande, con modificacién de la
ecogenicidad en las zonas periuretral y transicio-
nal, comparable con las observadas en pacientes
sometidos a RTU.

Duracién procedimiento (min.): 27.

Efectos adversos: No consta.
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Caracteristicas del estudio

Resultados de eficacia

Resultados de seguridad

Otros/Comentarios

Schulman, 1994
Diseiio: Serie de casos.
Periodo de estudio: No consta.

Tamano muestral: 25 pacientes evaluacién
clinica.

Inclusién: HPB sintomaética.
Exclusién: No constan.

Edad media: 63 (55-87).
Tamarno prostatico (gr): 14-38.

Procedimiento:
Anestesia: local+sedacion.

Seguimiento medio: 6 meses.
Pérdida seguimiento: 18.

Financiacién: No consta.

Diuresis espontanea
14/18 pacientes con obstruccién urinaria crénica.
2-10 dias tras TUNA.

indice sintomas (WHO)
Base: 22,9.
6 meses: 8.

Puntuacién calidad de vida
Base: 4,0.
6 meses: 2,2.

Qmax (ml/sec) (n)
Base: 9,7+3,27 (14).

3 meses: 17+2,99 (14).
6 meses: 15,8+3,05 (7).
A >25%: 80%.

A >50%: 50%.

No mejoria: 20%.

Duracién procedimiento: 30 min.
Estancia media hospitalaria (dias): NC.

Re-tratamiento: No consta.

Efectos adversos

Hematuria y disuria leves y tran-
sitorias: 100%.

Retencién urinaria: 20%.
Estenosis uretral: 4%.
Orquiepididimitis: 3%.

Procedimiento bien tolerado. Sin
molestias o minimas durante su
realizacién.
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Caracteristicas del estudio

Resultados de eficacia

Resultados de seguridad

Otros/Comentarios

Harewood, 1995

Diseiio: Serie de casos consecutivos (estu-
dio piloto), prospectivo.

Periodo de estudio: No consta.
Tamafio muestral: 10 pacientes.

Inclusién: Retencién urinaria refractaria,
pobres candidatos para TURP; consenti-
miento especifico.

Exclusién: PSA >10 ng/ml, diabéticos, carci-
noma de préstata, cirugia prostatica previa
o patologia vesical, utilizacién de anticoa-
gulantes u otras medicaciones que pudie-
ran interferir con los resultados.

Edad media: 72,6 afios (59-90).
Procedimiento:

Anestesia: local+sedacion: 2, general: 8.
Sondaje vesical post-tratamiento: si.
duracién: 4,2 semanas (1-49).

Seguimiento medio: 6 meses.

Pérdida seguimiento: 6-7 pacientes a los 6
meses.

Financiacién: VidaMed, Merlo Park,CA.

Diuresis espontanea postoperatoria
9 pacientes. Mediana: 3 dias (1-42).

fndice sintomas AUA (ntimero pacientes)
Base: 15,3 (8-27) (10).

1 mes: 10,0 (4).

3 meses: 13,0 (7).

6 meses: 11,5 (4).

Puntuacién calidad de vida (n)
Base: 5,5 (4-6) (10).

1 mes: 1,3 (4).

3 meses: 1,6 (7).

6 meses: 1,8 (4).

Qmax (ml/sec) (n)
Base: 0 (10).
1mes: 12,1 (7).

3 meses: 13,0 (7).
6 meses: 11,9 (3).

Pdet a Qmax (cm agua) (n)
Base: 73,3 (3).
6 meses: 39,0 (3).

Tamaiio prostatico (ml)
Base: 46,7 ml (15-106) (10).

3 meses: 43,8 ml (8).
Reduccién tamano 10,2%, NS.

Duracién (min.): 77 (30-125).

Estancia media hospitalaria (dias): NC.

Re-tratamiento: RTU: 3 pacientes (4,5 y 6 meses

tras TUNA).
Causas: Fracaso diuresis espontanea.

Efectos adversos

La mayoria de los pacientes:

— Ligera hemorragia en fosa
prostética.

— Hematuria discreta con lige-
ros sintomas irritativos al qui-
tar el catéter.

Dano en mucosa: 1 paciente.

Epididimo-orquitis: 1 paciente.

Infeccién tracto urinario: 3 pa-

cientes.

Presencia de cavidades quisticas

en comunicacién con la uretra

que contenian material purulen-

to: 1.

Muertes
1 por 1. Respiratoria a los 13 dias
(no relacionada con TUNA).

Endocopia: 7 pacientes sig-
nos de retracciéon de la
mucosa del l6bulo prosta-
tico y del cuello vesical. El
paciente restante cavida-
des postaticas que comu-
nicaban con la uretra y
contenian material puru-
lento.

Hallazgos histolégicos se-
cundarios a TUNA en los
sujetos que requieren
TURP: areas de fibrosis o
cicatrices de 3-4 mm de
didmetro con areas adya-
centes de metaplasia esca-
mosa.

Infeccién prostatica crénica de las cavidades 2.* a
TUNA. Retencién crénica a los 5 meses de evolu-
cién.
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Caracteristicas del estudio

Resultados de eficacia

Resultados de seguridad

Otros/Comentarios

Heaton, 1995

Disefio: Prospectivo.

Periodo de estudio: No consta.
Tamano muestral: 15.

Inclusidén: >45 afios sintomas AUA =13, du-
racién sintomas >3 meses, Qmax <12 ml/s
para un volumen evacuado >150 ml, PVR
<300 ml.

Exclusién: Prostatitis concurrente, citolitia-
sis, tumor vesical, constriccién uretral, con-
tractura del cuello vesical, tumor prostati-
co, vejiga neurogénica, anormalidades del
esfinter.

Procedimiento:

Anestesia: local sin sedacién 15.
Profilaxis antibidtica.

Sondaje post-tratamiento: no.
Seguimiento medio: 3 meses.

Pérdida seguimiento: No consta.

Financiacién: No.

fndice sintomas AUA
Mejoria significativa: P<0,005.

Puntuacién calidad de vida QOL
Mejoria significativa: P<0,005.

Qmax (ml/sec)
Mejoria significativa: P<0,005.

Duracién procedimiento (min.): 20-40.
Estancia media hospitalaria (dias): <1 dia.

Re-tratamiento: No consta.

Efectos adversos
Retencién urinaria: 3 (20%).
Infeccidn vesical: 0.
Disfuncién eréctil: 0.
Eyaculacién retrograda: 0.
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Caracteristicas del estudio

Resultados de eficacia

Resultados de seguridad

Otros/Comentarios

Schulman, 1995

Diseno: Prospectivo, casos consecutivos.
Periodo de estudio: No consta.

Tamaio muestral: 20 pacientes.

Inclusién: Pacientes con HPB sintomética
tratados con catéter de 90°, IPSS >15, cali-
dad de vida >3, Qmax <15 ml/sec, volumen
evacuado =125 ml, PVR <200 ml, PSA nor-
mal o biopsia prostatica negativa, tamarfio
prostata <90 cc en ecografia.

Exclusién: Historia de cirugia prostatica,
cancer prostatico demostrado, constriccién
uretral, contractura cuello vesical o eviden-
cia de trastorno neurologico.

Edad media: 69,1 afios (52-81).

Comorbilidades: 3 riesgo cardiovascular o
pulmonar; 1 retencién urinaria.

Intervencion:

Anestesia: local+sedacién: 20.

Profilaxis con antibiéticos.

Alta tras la 1.* diuresis espontanea.
Antibiéticos y anti-inflamatorios durante 5
dias.

No sondaje post-intervencion.

Seguimiento medio: 6 meses.

Pérdida seguimiento: 2 pacientes (a 3y 6
meses).

Financiacién: No consta.

ndice sintomas (IPSS) (nimero pacientes)

Base: 21,9+5,0 (20).

1 mes: 12+4,5 (20) P<0,005.

3 meses: 10,2+4,8 (19) P<0,005.

6 meses: 6,7+3,9 (12) P<0,005.

18/19 (95%) observan mejoria en sintomas a los 3
meses de seguimiento.

Puntuacién calidad de vida (nimero pacientes)
Base: 4,4+0,7 (20).

1 mes: 3,4+1,1 (20) P<0,005.

3 meses: 2,4+1,2 (19) P<0,005.

6 meses: 1,6+0,5 (12) P<0,005.

Qmazx (ml/sec) (nimero pacientes)
Base: 9,5+3,3 (20).

1 mes: 13,6+5,8 (20) P<0,05.

3 meses: 14,7+6,3 (19) P<0,05.

6 meses: 15,0+4,9 (12) P<0,05.

A 25-50%: 78%; A 50% en 40% pacientes.

PVR (ml) (numero pacientes)
Base: 71£56 (20).

1 mes: 115+60 (20) P<0,05.

3 meses: 33+31 (19) P<0,05.
6 meses: 36x25 (12) P<0,05.

Tamaino prostatico (gr)
Base: 39,6+4,1.
3 meses: 33,0+4,0 P >0,05.

Duracién procedimiento (min.): 30 min.
Estancia media hospitalaria (dias): <1 dia: 16.
1 dia: 3 (enfermedad grave concomitante).

1 por hematuria.

Re-tratamiento: Prostatectomia retropubica a los
6 meses: 1 paciente (5%) por fracaso terapéutico.

Efectos adversos

Hematuria leve 100%.

Gran hematuria: 1 (5%).

Disuria leve: 100% durante 24-96 h.

Retencién urinaria: 5 (25%).

— Duracién: media 8 dias (2-21
dias).

— Resolucién espontanea todas.

Impotencia: 0.

Eyaculacién retrégrada: O.

Infeccién urinaria: 0.

Procedimiento bien tolerado. Sin
molestias o minimas.

En 4 de 19 pacientes no ob-
servan mejoras en las va-
riables urodinamicas y ad-
vierten que en 3 de los ca-
sos el tamano prostatico
era superior a 50 g. Sin em-
bargo, en esos pacientes
notan una mejora del indi-
ce de sintomas y de los pa-
rametros de calidad de
vida.

ECO: lesiones similares a
la TURP en 4 de 19.
Cistoscopia: no lesiones
excepto zonas inflamato-
rias en la entrada de la
aguja en las 3 primeras se-
manas post-TUNA.
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Caracteristicas del estudio

Resultados de eficacia

Resultados de seguridad

Otros/Comentarios

Issa, 1996
Diseifio: Estudio piloto prospectivo.
Tamano muestral: 12 pacientes.

Inclusién: =50 anos, HPB sintomatica >2
anos, AUA >13, Qmax <12 ml/sec en 2 anili-
sis, volumen urinario >125 ml y PVR <350
ml, tamarfio prostatico 20-75 ml y didmetro
transverso prostatico <64 mm, HPB sélo 16-
bulo lateral y contraccién detrusor en estu-
dio urodinamico.

Exclusién: Retencién urinaria, historia de
procesos distintos a HPB, hiperplasia l6bulo
mediano, enfermedad psiquiatrica o neuro-
légica, medicamentos que interfieran, in-
feccién activa tracto urinario, creatinina sé-
rica >1,8 mg/dl, PSA >10 ng/ml, ASA V, neo-
plasia prostatica, neoplasia urotelial, litiasis
vesical, prostatitis, prostatodinia o cistitis
intersticial.

Edad media: 66,8 afios (56-76).

Comorbilidades:

Diabetes Mellitus: 2 pacientes.

HTA y/o enfermedad coronaria: 8.
EPOC: 1 paciente.

H.? de retencién urinaria transitoria: 1.

Duracién sintomas: 7 afios (2-18).

Intervencién:

Anestesia: local+sedacion: 11, general: 1.
Profilaxis antibidtica.

Sondaje rutinario: no.

Seguimiento medio: 6 meses.
Pérdida seguimiento: 1 a los 6 meses.

Financiacién: No consta.

indice sintomas AUA

Base: 25,6 (18-33).

1 mes: 13,3 (1-25) (mejoria 48%) P=0,0002.

3 meses: 10,7 (1-22) (mejoria 58,2%) P=0,0001.
6 meses: 9,8 (1-20) (mejoria 61,7%) P=0,0001.

Puntuacién calidad de vida (0-20)

Base: 13,7 (4-19).

1 mes: 5,6 (0-18) (mejoria 59,1%) P=0,0001.

3 meses: 4,7 (0-19) (mejoria 65,6%) P=0,0001.
6 meses: 4,1 (0-13) (mejoria 70%) P=0,0001.

Qmax (ml/sec)

Base: 7,8 (4,4-10,7).

1 mes: 14,1 (8,3-19,6) (mejoria 81%) P=0,0002.

3 meses: 13,8 (6,0-24,0) (mejoria 77%) P=0,0002.
6 meses: 13,5 (7,5-19) (mejoria 73%) P<0,0001.

PVR (ml)

Base: 111 (13-258).

1 mes: 82 (0-260) (mejoria 26%) P=0,4042.

3 meses: 79 (0-259) (mejoria 28,8%) P=0,3475.
6 meses: 50 (5-140) (mejoria 55%) P=0,0457.

Pdet a Qmax (cm de agua)

Base: 91,8 (68-120).

6 meses: 70,9 (50-104) (mejoria 22,7%).
P=0,0094 (datos de 9 pacientes).

Tamarfio prostatico (ml)

Base: 39,7 (22-63).

1 mes: 31,7 (19-67) (mejoria 20%) P=0,0187.

6 meses: 33,6 (20-57) (mejoria 15%) P=0,0057.
Duracién procedimiento (min.): 32 min. (13-70).
Estancia media hospitalaria (dias): 1 dia.

Re-tratamiento: No consta.

Efectos adversos

Disuria transitoria (1-7 dias): 12.
Hematuria transitoria (1-2 dias):
3 (25%).

Retencién urinaria transitoria (1-
4 dias): 5 (41,6%).

Eyaculacién retrégrada: 1 (8,3%).

Muertes: Ninguna.
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Caracteristicas del estudio

Resultados de eficacia

Resultados de seguridad

Otros/Comentarios

Millard, 1996

Diseno: Estudio en fase III prospectivo, mul-
ticéntrico.

Periodo de estudio: 09/1993-08/1994.
Tamaiio muestral: 20 pacientes.

Inclusién: Retencién urinaria aguda por
HPB. Consentimiento informado. Al menos
un ensayo de diuresis fracasado antes de
ser reclutados.

Exclusién: Discapacidad mental, demencia,
incapacidad para dar consentimiento infor-
mado, historia de cualquier enfermedad o
cirugia que pudiera confundir el diagnésti-
co de HPB o que anada riesgo al paciente,
riesgo en anestesia, tratamiento anticoagu-
lante y/o con agentes trombopénicos, fun-
cién renal comprometida o creatinina séri-
ca >1,8 mg/l, obstruccién tracto urinario
superior, cistolitiasis activa, hematuria,
constriccién uretral, contractura cuello ve-
sical, prostatitis, diabetes mellitus que afec-
ta funcién vesical, vejiga neurogénica y/o
anormalidad en esfinter, sospecha o certeza
de neoplasia de préstata o vejiga, glandula
prostatica con lébulo mediano obstructivo,
préstata <15 ml y 2100 ml, cirugia rectal
previa, infeccién tracto urinario e interesa-
dos en fertilidad futura.

Edad media: 68,8 afios (55-90).

Intervencién:
Anestesia: General: 20.
Sondaje post-operacién: si (1-42 dias).

Seguimiento: 12 meses.
Pérdida seguimiento: 12 pacientes.
Financiacién: No consta.

Diuresis espontanea: 17/20.
Media: 2,6 dias. Primeras 24 horas: 7 pacientes.

fndice sintomas AUA

Base 1m 3m 6m 12m
19,0 9,3 6,4 7,8 8,25
P=0,01 P=0,06
Puntuacion calidad de vida
Base 1m 3m 6m 12 m
5,4 1,6 1,5 1,5 1,4
P=0,001
Qmazx (ml/sec)
Base 1m 3m 6m 12m
3,02 9,9 10,7 10,7 11,4
P=0,005
Volumen de diuresis (ml)
Base 1m 3m 6m 12m
82 175,1 220,00 271,00 206,00
P=0,051
Pdet a Qmax
Base 6 meses
70,0 59,5
P=0,9

Funcién sexual: Sin cambios en potencia, eyacu-
lacién.

Tamario prostatico (ml)
Base 1m 3m
65,8 48,6 55,7

12m
56,0

6m

Duracién procedimiento (min.): 71 (35-125)

Estancia media hospitalaria (dias): Hasta miccién
restablecida.

Re-tratamiento: RTU: 5 pacientes (25%).

Efectos adversos

Hematuria transitoria (1-2 dias):
20.

Epididimoorquitis: 4.

Infeccién tracto urinario: 4.
Impotencia: 0.

Eyaculacién retrograda: O.
Disfuncién eréctil: 0.

Muertes: 2 pacientes a los 3 me-
ses por causas no relacionadas.

Cistoscopia.
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Caracteristicas del estudio

Resultados de eficacia

Resultados de seguridad

Otros/Comentarios

Zlotta, 1996
Disefio: Prospectivo.
Tamano muestral: 38 pacientes consecutivos.

Inclusién: Retencién urinaria aguda 2.2 a
HPB sintomatica de al menos 2 semanas de
duracién incapaces de reanudar la miccién
a pesar de sucesivos intentos con catéter
suprapubico, PSA normal o hallazgos nega-
tivos en biopsia prostatica.

Exclusién: Prostata >90 ml, cirugia présta-
ta, cancer prostatico demostrado, estenosis
uretral, contractura cuello vesical o eviden-
cia de anormalidad neurolégica afectando
la vejiga.

Edad media: 73,5 anos (54-90).

Comorbilidades: 80% pacientes.

Proceso coronario/fallo cardiaco: 24.
Neoplasia diseminada: 2 pacientes.
Accidente cerebrovascular reciente: 5.
Trastorno respiratorio grave: 10, 7 de ellos
sufren patologia cardiaca.

Caracteristicas basales:

ASA 23: 34 pacientes, ASA 4: 10.
Volumen residual urinario: 300-800 ml.
Cuello vesical hipertréfico: 2 pacientes.

Tamailo prostatico: 43,1+22,2 (14-90).

Intervencioén:

Anestesia: local+sedacién 38.

Profilaxis antibiotica.

Antibiéticos y anti-inflamatorios 5 dias.
Sondaje rutinario: no.

Seguimiento medio: 6 meses.
Pérdida seguimiento: 15 pacientes.

Financiacién: No consta.

Diuresis espontanea: 30 (79%)

Intervalo: 8,7+6,3 (2-27 dias).

Comparacién éxito (30) vs. fracaso (8):

No asociacién con tamano prostético (P=0,085) ni
numero de lesiones producidas (P=0,12). Observan
relacién significativa con el cociente tamano pros-
tatico/numero lesiones creadas (P=0,014).

Edad: éxito: 71,8 anos; fracaso: 79 P=0,03.

indice sintomas IPSS
No aportan datos basales.
6 meses: 4,14+1,42.

Puntuacién calidad de vida
No aportan datos basales.
6 meses: 2,66+1,15.

Qmax (ml/sec) (n=15)

No aportan datos basales.

3 meses: 10,6+3,4 (7-17).

6 meses: 10,4+3,35 (5,8-14,4).

PVR (ml)
No aportan datos basales.
6 meses: 76+45.

Numero medio lesiones: 4,6+1,4 (2-7).

Duracién procedimiento (min.): 35.

Estancia media hospitalaria (dias): 2 dias.
Re-tratamiento: Resultados sobre los 8 sujetos in-
capaces de miccién espontinea:

Adenomectomia retropubica: 5/8.

RTU: 1/8.
Sondaje a largo plazo: 2.

Efectos adversos

Hematuria media: 100%.

Disuria moderada: 100% (24-96
horas).

Hematuria grave: 1 paciente
(trastorno de coagulacién).
Transfusiéon: 1 paciente.
Infeccién urinaria: 3.
Epididimo-orquitis: 2.

Prostatitis: 1 paciente.

Retencién urinaria: 8.

Muertes: 3 por comorbilidades a
los 3 meses del tratamiento.

Cistoscopia
No se observan lesiones,
sblo zonas inflamatorias.
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Caracteristicas del estudio

Resultados de eficacia

Resultados de seguridad

Otros/Comentarios

Campo, 1997

Diseno: Prospectivo.

Tamaiio muestral: 120 pacientes.
Ambito: Ambulatorio.

Periodo de estudio: 01/1994-12/1995.

Inclusién: Uropatia obstructiva secundaria
a HPB, duracién sintomas >3 meses, IPSS
>13, préstata 15-75 g, edad 50-75 afios, flujo
urinario maximo <13 ml/s, nomograma
Abrams-Griffiths que indica obstruccién, au-
sencia de trastorno neurolégico o psiquiatri-
co, ausencia de coagulopatia, sélo hiperpla-
sia de lébulo lateral, ausencia de constric-
cién uretral, ausencia de gran hematuria.

Exclusion: HPB en lébulo mediano, vejiga
neurogénica, PSA > 4 ng/mL.

Edad media: 62,1 anos.

Intervencién:
Anestesia local sin sedacién: 120.
Sondaje rutinario: no.

Lesiones creadas: 2-8/paciente.
Tamaflo prostatica N.° lesiones

<30 mm 4
31-35 mm 6
36-40 mm 8
> 40 mm 10

Seguimiento medio: 15,2 meses (3-18)
3 meses: 108 “.

6 meses: 86 “.

12 meses: 72 “.

18 meses: 42 “.

Financiacién: No consta.

fndice sintomas IPSS
Base: 20,8+4,5.

3 meses: 9,7+3,0

6 meses: 6,8+3,1

12 meses: 6,2+2 9.

18 meses: 6,7+3,8.

P<0,001.
P<0,001.

Puntuacién calidad de vida
Base: 4,1.

3 meses: 1,9.

6 meses: 2,1.

12 meses: 2,2.

18 meses: 2,0.

Qmax (ml/sec)

Base: 8,2+3 /4.

3 meses: 4,6+2,9 P<0,01.
6 meses: 15,1+2,5 P<0,01.
12 meses: 15,921 P<0,01.
18 meses: 14,1+2,5 P<0,01.
Pdet a Qmax

Base: 85,3+18,5 P<0,01.
3 meses: 53,2+20,1 P<0,01.
6 meses: 61,3+22,4 P<0,01.
12 meses: 63,7+24,9 P<0,01.
18 meses: 67,8+25,3 P<0,01.

Evaluacién urodindmica a 12 meses:
Ausencia de obstruccién: 30 (41,7%).
Resultados equivocos: 30 (41,7%).
Obstruccién: 12 (16,6%).

Duracién procedimiento (min.): 30-60.
Estancia media hospitalaria (dias): <1.

Re-tratamiento: No consta.

Efectos adversos

Interrupcién tratamiento por in-
tolerancia del procedimiento: 2
pacientes.

Hematuria leve: 100%.

Sintomas irritativos: 20 pacientes
(16,6%).

Retencién urinaria: 16 pacientes
(13,3%) (catéter 48 horas).
Eyaculacién retrégrada: O.
Disfuncién eréctil: 0.
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Caracteristicas del estudio

Resultados de eficacia

Resultados de seguridad

Otros/Comentarios

Ramon, 1997

Disefio: Prospectivo, multicéntrico.
Periodo de estudio: 9 meses en 1994.
Numero pacientes: 68.

Inclusidén: =45 afos, sintomas de obstruc-
cién vesical causada por HPB de 1ébulo late-
ral con necesidad de cirugia, IPSS 213,
Qmax <12 ml/s, tamano préstata 15-75 gr,
consentimiento informado.

Exclusién: Cirugia prostética previa, neopla-
sia prostatica o vesical, estenosis cuello vesi-
cal o constriccidn uretral, litiasis vesical o ve-
jiga neurogénica, HPB con lébulo mediano
prominente, PVR >350 ml, trastornos coagula-
cién, riesgo en anestesia pacientes que llevan
3 meses tomando a-blogueantes, inhibidores
S5a reductasa, remedios herbales o anticoli-
nérgicos, antiandrégenos, andlogos GnRH,
psicofarmacos o drogas que afectan SNC.

Edad media: 68+6,8 anios (50-84).
Duracién sintomas: 34 meses (6-216).

Intervencién:

Anestesia: local+sedacion: 63, general: 5.
Profilaxis antibidtica.

Analgesia.

Sondaje post-operacién: 25 pacientes 7 dias
(2-43).

Seguimiento medio: 12 meses.
Pérdida seguimiento: 9 pacientes (13%)

Financiacién: VidaMed Inc., Menlo Park, CA,
USA.

indice sintomas IPSS (n)

Base 1m(57) 3m (65 6m(61) 12 m (60)
22 (13-33) 11,0 (0-30) 7,0 (0-25) 7,0 (1-31) 7,5 (60)
P<0,001 en todas las evaluaciones.

Puntuacién calidad de vida QOL (n)

Base 1m(57) 3m (65 6m(61) 12 m (60)
50(2-6) 2(0-6)  2(0-5  2(0-5) 2(0-5)
P<0,001 en todas las evaluaciones.

Qmax (ml/sec) (n)

Base 1m(57) 3m (65 6m(61) 12 m (60)
8,7 11,3 12,8 12,4 11,6
(4,4-12)  (3,5-22)  (3-28)  (4,5-21) (5-19,5)
P<0,001 en todas las evaluaciones.

PVR (ml) (n)

Base 1m (45 3m (60) 6m (52) 12 m (47)
90 58,8 67 52,9 53,6
(0-215)  (0-320) (0-540)  (0-180) (0-220)

P<0,001 en todas las evaluaciones.

Funcién sexual: De 38 sexualmente activos antes tto.:
Mejoria: 8 (21%); Sin cambios: 16 (42%).

Deterioro: 8 (21%); Mejora y deterioro parciales: 6
(16%).

Tamario prostatico (n)

Base: 40+15 (16-74) (68).

3 meses: 41,4 (58) P<0,05.

6 meses: 41,6 (39) NS.

12 meses: 36,0 (31) NS.

Duracién procedimiento: Mediana segin lesiones
creadas:

1 par: 30 min. (18-50) 34 pacientes.

2 pares: 39 min. (25-55) 26 pacientes.

3 pares: 53 min. (48-60) 8 pacientes

Estancia media hospitalaria (dias): Mediana 2,4
(0-11).

Re-tratamiento: No consta.
Retirada del estudio por falta de mejoria: 2.

Efectos adversos

Retencién urinaria aguda: 22/43
pacientes inicialmente no sonda-
dos (51%).

Hematuria leve 24-48 h.: 16/68
(26%).

Hematuria severa: 1 paciente (no
requiere transfusion).

Disuria hasta 7 dias: 25%.
Infeccién urinaria: 10%.
Hemospermia: 2 pacientes (<30
dias).

Epididimitis: 1 paciente.
Estenosis uretral: 1 paciente (di-
latacioén).

Problemas de ereccién: 1 (3%).
Eyaculacién retrograda: 0.
Sintomas irritativos importantes:
1(3%).

Muertes: 1 a los 3 meses por IAM.

No observan cavitaciones.
No hay correlacién entre
las lesiones producidas y
la mejoria sintomatica.
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Caracteristicas del estudio

Resultados de eficacia

Resultados de seguridad

Otros/Comentarios

Rodrigo, 1997
Diseno: Prospectivo.
Periodo de estudio: No consta.

Tamaio muestral: 42 pacientes.

Grupo 1: 27 pacientes tratados con genera-

dor original.

Grupo 2: 15 pacientes tratados con genera-
dor que permite aplicacién mas homogénea

y controla la temperatura intraprostatica.

Inclusién: HPB sintomética candidatos a

TURP o adenomectomia.

Edad media:

Grupo 1: 64 (47-79).

Grupo 2: 68 (60-84).

Intervencion:

Anestesia: local+sedacion: 42.

Sondaje post-operacién: Grupo 2: 24 h.
Seguimiento medio: 12 meses.

Pérdida seguimiento: No consta.

Financiacién: No consta.

fndice sintomas IPSS

Grupo 1 Grupo 2
Base 22,7+6,2 22,7+2.,8
12 meses 10,8+7,3 12,3+6,1

P<0,05 para los dos grupos.

Puntuacién calidad de vida IPSS

Grupo 1 Grupo 2
Base 41+1,3 44+11
12 meses 2,5+0,7 2,7+0,9
P<0,05 para los 2 grupos.
Qmax (ml/sec)

Grupo 1 Grupo 2
Base 7,737 7,6+£2,0
1 mes 14,6 10,2
6 meses 11,9 11,8
12 meses 10,0+4,1 9,8+3,3

P>0,05 para los 2 grupos entre base y 12 meses.

Incremento de mas del 50% en los 12 meses:
Grupo 1: 1 (7,4%).
Grupo 2: 1 (6,6%).

PVR (ml)

Grupo 1 Grupo 2
Base 99+63 165+105
12 meses 92+117 82161
P<0,05 para grupo 2.
Flujo medio (ml/s)

Grupo 1 Grupo 2
Base 3,1+1,8 3,4+1,1
12 meses 42+19 44+19

P<0,05 para grupo 1.
Duracién procedimiento (min.): 30-45.

Re-tratamiento: 6 pacientes (14%).
Grupo 1: 5 pacientes. Grupo 2: 1 paciente.

Grupo 1 Grupo 2

Sintomas

irritativos ~ mayoria
Hematuria

leve 5 2
Fiebre 2 0
Hemospermia 1 0
ITU con cultivo

positivo 1 1
Retencién

urinaria 11 1
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Caracteristicas del estudio

Resultados de eficacia

Resultados de seguridad

Otros/Comentarios

Rosario, 1997

Disefio: Prospectivo.

Periodo de estudio: No consta.
Tamano muestral: 71 pacientes.

Inclusién: Pacientes sintomaticos con obs-
truccién vesical por HPB no sometidos pre-
viamente a tratamiento quirdrgico ni evi-
dencia de neoplasia urologica.

Exclusién: Biopsia positiva para carcinoma
de préstata.

Edad media: 69,6 anos (57,2-83,9)

Comorbilidades: Diatesis hemorragica (6 pa-
cientes).

Intervencién:

Anestesia:

General: 5 pacientes. Espinal: 3.

Local (tépica uretral) y sedacién: 63 pacien-
tes (2 de ellos requirieron cambio a aneste-
sia general).

Profilaxis antibidtica.

Sondaje post-operacién: 7 dias en todos los
pacientes excepto los primeros 9; de ellos, 8
sufren retencién urinaria aguda.

Seguimiento medio: 12 meses.
Pérdida seguimiento: 13.

Financiacién: No consta.

fndice sintomas AUA (n)
Base: 21,9+1,6 (70).
12 meses: 10,6+1,7 (57) P<0,001.

Alos 12 meses 29 pacientes (41%) AUA <7.

Puntuacién calidad de vida QLA (n)
Base: 4,8+0,3 (70).
12 meses: 2,2+0,4 (57) P<0,001.

Pdet a Qmax (cm de agua)
Base: 97+7 (71).

3 meses: 79+6.

12 meses: 82+9 (45) P<0,001.

Qmax (ml/sec)
Base: 9,0 (rango: 8-10) (71).
12 meses: 11,3 (10,5-12,3) (58) P<0,001.

PVR (ml)
Base: 70 (rango: 60-80) (71).
12 meses: 35,0 (25-45) (58) P<0,001.

Volumen medio de diuresis
Base: 162+15 Post: 182+18.

Funcién sexual: 51 sujetos activos.
Dificultades persistentes: 3 (5,8%).
Mejora en funcién eréctil: 7 (14%).

Tamafio prostatico

Base: 49+4,8 ml.

3 meses: 40,8+4,9 ml. NS (P=0,013).
No cavitaciones.

Lesiones creadas por paciente: 3.

Estancia media hospitalaria (dias): 10 <1 dia.

Re-tratamiento: RTU: 22 pacientes (31%).

Efectos adversos

Hematuria leve: 70 (98,6%).
Hematuria importante: 1 (1,4%).
Retencién wurinaria aguda: 8
(11,2%).

Infeccién tracto urinario: 10
(14%).

Disuria estéril: 5 (7%).

Trombosis venosa profunda: 1
(1,4%).

Epididimitis: 1 (1,4%).

Prostatitis crénica: 1 (1,4%).
Disfuncién eréctil: 2 (2,8%).
Pérdida de eyaculacién: 1 (1,4%).

Otros no relacionados con TUNA:
IAM a las 6 semanas.

ACVA a los 8 meses.

Angina inestable.

Ajuste de Bonferroni para
comparaciones multiples.
Test de significacién a
P=0,003.

Evolucién global

3 (4%) pacientes abando-
nan el protocolo por un
efecto adverso grave.

38 (54%) expresaron total
satisfaccién con el proce-
dimiento y rechazaron
nuevas intervenciones.

30 (42%) mostraron insa-
tisfaccién en algin mo-
mento durante el segui-
miento; 22 de ellos opta-
ron por RTU. De ellos, 4 se
consideraron no candida-
tos a recibir anestesia y en
4 se estim6 que los sinto-
mas residuales no mejora-
rian con RTU.

No relacién entre la mejo-
ra subjetiva y los datos ob-
jetivos. Tan sbélo relativa
mejora de los datos de
obstruccién  (25%  del
Qmax frente al basal y re-
duccién del 18% de la pre-
sién del detrusor).

El 78% de los 45 pacientes
que se sometieron a prue-
bas de presién-flujo a los
12 meses continuaban con
datos inequivocos de obs-
truccién.
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Caracteristicas del estudio

Resultados de eficacia

Resultados de seguridad

Otros/Comentarios

Steele, 1997

Diseno: Prospectivo.

Periodo de estudio: Enero-marzo 1993.
Tamaio muestral: 47 pacientes.

Inclusién: Pacientes con sintomas en tracto
urinario inferior relacionados con HPB, en-
tre 50 y 75 anos, tamano prostético inferior
a 65 gr, PVR <250 ml, obstruccién vesical
inequivoca.

Exclusidn: Hiperplasia de 16bulo mediano,
retencién crénica urinaria, historia de en-
fermedad neurolégica, terapia previa para
HPB sintomatica, constriccién uretral, can-
cer de prostata.

Edad media: 63,6 afios (50-75).
Comorbilidades: No constan.

Intervencion:

Anestesia: local+sedacién: 47.

Profilaxis antibidtica.

Sondaje post-operacion: si.

Seguimiento medio: 24 meses.

Pérdida final seguimiento:

Variables objetivas (evaluacién urodindmi-
ca): 16 pacientes (34%).

Variables subjetivas: 9 pacientes (19%).

Financiacién: No consta.

fndice sintomas (n)

Base 1m 3m 6m 12m 24m
(47) (47) (42) (42) (41) (38)
22,4+6,0 10,7+7,9 8+6,5 6,6+6,2 7+5,2  9,5+6,9
P<0,05 frente a basal en todos los tiempos.

24 meses: Mejoria del 57%.

Puntuacién calidad de vida (n)

Base 1m 3m 6m 12m 24m
(47) (47) (42) (42) (41) (38)
4,61 2,1+1,3  1,7+1,1 1,6+1,4 2,1+1,7 19+1/4
P<0,05 frente a basal en todos los tiempos.

Pdet a Qmax (cm de agua) (n)

Base 1m 3m 6m 12m 24m
(47) (41) (39) (34) (29) (31)

92,4435 7720  68,5+29 55+19 66,514 59+20
P<0,05 frente a basal en todos los tiempos.
24 meses: Reduccién del 37%.

Qmax (ml/sec) (n)
Base 1m 3m 6m 12m 24 m
(47) (41 (39) (39 (29 (31)
6,6+25 11,844 11,1+4 10+3,8 10,2+3,411+3
P<0,05 frente a basal en todos los tiempos.

12 meses: Aumento del 55%.

24 meses: Aumento del 69%.
PVR (ml) (n)

Base 1m 3m 6m 12m 24 m
(47) (41) (39) (34) (29) (31)
76,1+74 60+65 37+57 40459 52481 37450

P<0,05 frente a basal en todos los tiempos.
24 meses: (31) Mejoria del 52%.

Tamafio prostatico: Reduccién del 9%.
Duracién procedimiento (min.): No consta.

Estancia media hospitalaria (dias): Alta tras inten-
to de diuresis.

Re-tratamiento: RTU: 6 pacientes.

Efectos adversos

Sintomas irritativos miccionales:
100%, resolviéndose 92% en 1
mes.

Disuria leve-moderada: 100%, re-
solviéndose 90% en 5 semanas.
Hematuria media transitoria:
100%.

Retencién urinaria: 8 (17%).
Epididimitis aguda: 1 (2%).
Eyaculacién retrégrada: O.
Disfuncién eréctil: 0.

No observan diferencias
significativas entre los pa-
cientes que responden y
los que no responden al
tratamiento respecto a la
edad, volumen prostatico,
puntuaciones medias ob-
jetivas o subjetivas, posi-
cién de las agujas de
TUNA, numero de lesiones
o temperatura alcanzada.
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Caracteristicas del estudio

Resultados de eficacia

Resultados de seguridad

Otros/Comentarios

Braun, 1998

Diseifio: Estudio prospectivo.

Tamaio muestral: 33 pacientes.

Inclusién: HPB sintomatica.

Exclusién: Pacientes con disfuncién vesical
aténica o neurolégica, adenoma lobular ex-
tenso, constriccién uretral, diitesis hemo-
rragica, prostatitis o pacientes que deseen
ser padres.

Edad media: 67,1 afios.

Comorbilidades: No constan.

Intervencién:

Anestesia: local+/-sedacién: 33.

Sondaje post-operacién: No consta.

No antibiéticos perioperatorios.
Seguimiento medio: 6 meses.

Pérdida seguimiento: Ninguna.

Financiacién: No consta.

indice sintomas IPSS

Reduccién:

0-25%: 8 (24%).

26-50%: 4 (12%).

> 50%: 21 (64%).

Reduccién del 50% (1-72) en los 6 meses de segui-
miento:

Pdet a Qmax (cm de agua)
Base: 81; 6 meses: 44.

Qmax (ml/sec)

Base 1m 3m 6m
9,4 12,2 15,8 15,4*
A 30% A 63%

* Sujetos con detrusor estable: 17,0 ml/sec.
* Sujetos con detrusor inestable: 8,1 ml/sec.

PVR (ml)

Base 1m 3m 6m

67 (35-100) 23 (10-95) 15 (0-78) 17 (0-63)
175%

Estancia media hospitalaria: No consta.

Re-tratamiento: No consta.

Efectos adversos

Mayores: ninguno.

Sintomas irritativos: disuria tem-
poral.

Retencién urinaria: 16 pacientes.
Hematuria: 2 pacientes, lavado
vesical 24 horas.

Infeccidn tracto urinario inferior:
7 pacientes.
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Caracteristicas del estudio

Resultados de eficacia

Resultados de seguridad

Otros/Comentarios

Kahn, 1998

Diseno: Prospectivo.

Periodo de estudio: 05/1996-05/1997.
Tamaio muestral: 47 pacientes.

Inclusién: HPB sintomaética, IPSS >12, QOL
>3 y preferencia del paciente por opcién
quirtrgica para tratar la enfermedad, PSA
normal o biopsia negativa en presencia de
PSA elevado.

Exclusién: Historia de cirugia prostatica,
cancer de prostata, constriccién uretral,
contractura cuello vesical o sospecha o evi-
dencia de vejiga neurogénica.

Edad media: 69,8 afios (55-79).
En el 60% de los pacientes fracaso o intole-
rancia a tratamiento médico.

Tamarfio prostatico: Medio 45.
Comorbilidades: No constan.

Intervencioén:

Anestesia: local+sedacién: 26.

Pacientes <65 anos: General: 10. Epidural: 2.
Espinal: 4.

Cuidados anestésicos monitorizados: 3.
Sondaje post-operacién: en todos los pa-
cientes (4,85 dias domicilio).

Seguimiento medio: 12 meses.
Pérdida seguimiento: 29 pacientes.

Financiacién: No consta.

fndice sintomas IPSS

Base 1m 3m 6m 12m

20,9 15,4 16,1 10,7 9,9

(6-35)  (6-35)  (2-25)  (2-28)  (2-28)
A52%

Mejoria >50%:

3 meses: 70% pacientes.

6 meses: 68% pacientes.

12 meses: 53% pacientes.

Puntuacién calidad de vida

Base 1m 3m 6m 12m

4,75 3,5 2,2 2,5 1,03

(16 (16 (04 (04 (04
A 78%

Mejoria >50%:

3 meses: 69% pacientes.

6 meses: 55% pacientes.

12 meses: 68% pacientes.

Qmax (ml/sec)

Base 1m 3m 6m 12m

8,3 11,2 13,4 13,1 14,9

(3,8-23,8) (6,4-23,9) (7,6-20,9) (7,8-19) (11-23)
A 79%

Mejoria >50%:

3 meses: 60% pacientes.

6 meses: 63% pacientes.

12 meses: 64% pacientes.

PVR (ml)

Base 1m 3m 6m 12m

97 38,3 36,8 36 35

(30-308)  (10-150) (13-150) (19-39) (19-72)
163%

Duracién procedimiento (min.): 79 (50-240).
Estancia media hospitalaria (dias): <1.
2 pacientes: 1 dia por hematuria severa.

Re-tratamiento: 2.
Incisién transuretral de la préstata 1. RTU: 1.

Efectos adversos

Dolor intenso durante el procedi-
miento: 4 casos < de 65 afios:

2 casos suspensién TUNA.

2 casos resuelto con bloqueo pe-
rineal.

Hematuria leve-moderada: 100%
que dura desde unos dias hasta 3
semanas.

Hematuria franca: 2 pacientes.
Sensacién de quemadura media-
moderada: 10 (en 2 casos: inte-
rrupcién tratamiento).

Muertes: 1 no relacionada (IAM).

Presencia de cavidades en
4 pacientes en la eco y cis-
toscopia a los 12 meses.
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Caracteristicas del estudio

Resultados de eficacia

Resultados de seguridad

Otros/Comentarios

Roehrborn, 1998

Disefio: Multicéntrico, prospectivo.

Periodo de estudio: No consta.

Tamano muestral: 130 pacientes incluidos
en los protocolos 10501 (aleatorizado) y
10701 (no aleatorizado).

Inclusién: HPB con sintomas tracto urinario
inferior >3 meses, AUA >13, Qmax <12 ml/s
con volumen miccional =125 ml, tamano
préstata 20-75 ml.

Exclusion: Pacientes con volumen urinario
residual postmiccional 2350 ml, PSA 210
ng/ml.

Edad media: 66,5+7,5 afios (51-85,8).

Comorbilidades: No constan.

Intervencién:
Anestesia: local+sedoanalgesia: 100%.

Antiobiéticos preoperatorios:
Sondaje post-operacién: no rutinario.

Seguimiento medio: 12 meses.
Pérdida seguimiento: 37 pacientes (28%).

Financiacién: Vida Med, Inc.

fndice sintomas AUA (n)

Base (129) 6m (112) 12 m (93)

23,7459 10,5+7,2 11,9+7,4
P<0,0001 P<0,0001

Puntuacién calidad de vida QOL (n)

Base (124) 6m (113) 12 m (91)

4,7+1,1 1,8+1,5 2,0+1,5
P<0,0001 P<0,0001

fndice de impacto HPB (0-13) (n)

Base (124) 6m (113) 12 m (91)

7,5+3,3 2,3£2,9 2,5+2,9
P<0,0001 P<0,0001

Qmax (ml/sec) (n)

Base (130) 6m (112) 12 m (88)

8,7+2,3 13,8+6,3 14,6+7,4
P<0,0001 P<0,0001

PVR (ml) (n)

Base (128) 6 m (108) 12 m (86)

93+77 62+55 72+70
P=0,0005 P=0,0290

Funcién sexual

De 92 sujetos que tenian interés por sexo antes
TUNA, 7 (7,6%) perdieron el interés a los 12 meses.
De 34 pacientes que no tenian interés por sexo, 12
(35,3%) informaron de interés tras terapia.
Puntuacién funcién eréctil (0-6):

Base: 2,7+2,2; 12 meses: 2,6+2,3 NS.

Cantidad eyaculada a los12 meses (0-3):

nada: 14 pacientes; menos que antes: 37;

igual: 25 pacientes; mas que antes: 2.

Dolor durante ereccién 12 meses: 3.

Duracién procedimiento (min.): 37,4+17,4.

Estancia media hospitalaria (dias): No consta de
manera especifica, aunque parece que alta el mis-
mo dia.

Re-tratamiento: No consta.

Efectos adversos

Retencién urinaria: 59 (45%).
Sondaje inmediato: 53 (41%).
Sondaje tras alta: 15 (11,5%).
Hematuria: 33 pacientes (25%).
Dolor e incomodidad: 29 (22%).
Sintomas irritativos: 20 (16%).

Infeccién tracto urinario: 6 (5%).

Disuria: 3 pacientes (2%).
Estenosis: 2 pacientes (<2%).
Impotencia: 2 (<2%).

Eyaculacién retréograda: 1 (<1%).

Incontinencia: 0 pacientes (0%).

No hay cambios significa-
tivos entre 6 y 12 meses.
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Caracteristicas del estudio

Resultados de eficacia

Resultados de seguridad

Otros/Comentarios

Elterman, 1999 (Abstract)
Diseno: Prospectivo.

Periodo de estudio: No consta.
Tamaio muestral: 54 pacientes.

Inclusién: HPB sintomatica con agranda-
miento de lébulo mediano.

Exclusién: No consta.

Edad media: 63 afios.

Tamaiio prostatico (ml):

Bilobular (34): 30,1.

Trilobular (20): 37,6.

Anestesia: No consta.

Seguimiento medio: 12 meses (6-18).

Pérdida de seguimiento: Ninguna.

Financiacién: No consta.

fndice sintomas

Bilobular (34) Trilobular (20)
Base 21,7 249
12 meses 7,0 7,2

Bilobulares mejoran en la 1.2 semana post-opera-
toria.
Trilobulares mejoran en la 6. semana post-opera-
toria.

Qmazx (ml/sec)

Bilobular (34) Trilobular (20)
Base 10,0 6,8
No cambios significativos en ninguno.

Re-tratamiento: No consta.

Eyaculacién retrograda: O.
Incontinencia urinaria: O.
Disfuncién eréctil: O.
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Resultados de eficacia

Resultados de seguridad

Otros/Comentarios

Holmes, 1999

Disefio: Prospectivo, casos consecutivos, se-
leccionados de manera aleatoria de la lista
publica de espera para TURP.

Tamano muestral: 25 pacientes.

Inclusién: Sujetos con HPB sintomaética en
lista de espera publica para reseccién en los
3 meses siguientes, con diuresis esponta-
nea.

Exclusién: Loébulo mediano obstructivo.
Edad media: 68 afos.

Comorbilidades: No constan.

Intervencion:

TUNA: 17 pacientes.

TUNA+Incisién en cuello vesical (BNI): 8 su-
jetos (cuello vesical prominente).

Anestesia: local+sedaciéon: 2, general 23.
Sondaje post-operaciéon: todos.

Seguimiento medio: 12 meses.

Pérdida seguimiento: 3 pacientes (1 muere
y 2 cambian de domicilio).

Financiacién: No consta.

fndice sintomas IPSS

Base 6s 7m 12m
TUNA 20,5£5,4 8,8£3,9 11,5+9,3 11,849
TUNA-BNI 20,4+5,1 8,6+4,0 9,7£9  9,4+9,3
Diferencia entre los grupos: P=0,97.
Diferencia entre tratados/no con cirugia adicional:
TURP: 24,6 No TURP: 6 P=0,002.

Puntuacién calidad de vida QOL (0-6)

Base 6s 7m 12m
TUNA 5(2-6) 2(0-6) 25(2-5 2(1-6)
(Ntimero) (17) (15) (16) (12)
TUNA-BNI 4 (2-6) 1(0-2) 1(1-6) 1(0-6)
(Numero) (8) (7) (6) (8)

Diferencia entre los grupos: P=0,54.

Cambio significativo a través del tiempo P<0,0001.
Diferencia entre tratados/no con cirugia adicional:
TURP:5 NoTURP: 1,5 P<0,001.

Qmax (ml/sec)

Base 6s 7m 12m
TUNA 8,3+2,6 12,8449 13+46 10,4+4,5
(Nimero) (14) (14) (11) (7)
TUNA-BNI 6,8+2,8 13,2454 10,8+4,5 13,3+4,5
(Numero) (8) (6) (5) (5)

Diferencia entre los grupos: P=0,73.

Incremento > 50% desde base:

6s: 11/20 (55%); 7 m: 7/14 (50%); 12 m: 6/11 (54%).
Cambio estadisticamente significativo a través del
tiempo P=0,0003.

Diferencia entre tratados o no con cirugia adicio-
nal: TURP: 6,8 No TURP: 5,5 NS.

Tamaiio prostatico (ml): 14 pacientes TRUS:

Pre: 60 ml 6 meses: 51,5 ml. P=0,06.

11 presentan < volumen (descenso medio: 2,5 ml).
Duracién procedimiento (min.): 48 (20-110).

Re-tratamiento: RTU: 6 por persistencia de sinto-
mas.
5/17TUNA. +1/8TUNA+BNI.

Efectos adversos
No constan.

Muerte: No relacionada 1.

No observan diferencias
significativas entre el gru-
po tratado con TUNA y el
tratado ademas con BNI
sobre los sintomas, flujo ni
calidad de vida, por lo que
analizan ambos grupos
conjuntamente.

No hay evidencia de que
los pacientes sometidos a
TURP tuvieran peores sin-
tomas antes de la cirugia o
préstatas mayores, o que
el procedimiento TUNA
hubiera sido deficiente en
los mismos.
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Caracteristicas del estudio

Resultados de eficacia

Resultados de seguridad

Otros/Comentarios

Namasivayam, 1999 (Abstract)
Diseno: Prospectivo.

Periodo de estudio: No consta.
Tamano muestral: 91 pacientes.

Inclusién: Obstruccién flujo vesical secun-
daria a hiperplasia prostatica benigna.

Exclusién: No consta.
Edad media: 68,7 afios (54-83,9).
Seguimiento: 3 anos.

Financiacién: Ninguna.

fndice sintomas IPSS
TUNA TUNAY
sélo luego RTU

Base 20,3 24 4
Después de TUNA 21,9
3 anos 10,5

P después TUNA-3 afos <0,001.

Qmax (ml/sec)
TUNA TUNAY
sélo luego RTU

Base 9,4 8,2
Después de TUNA 8,8
3 anos 11,9

P después TUNA-3 afos <0,001.

Re-tratamiento: 48,4% a los 3 afios.
RTU: 39 sujetos (43%).

Lista de espera para RTU: 3 sujetos (3%).
2 no aptos para cirugia.

0,002

0,08
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Caracteristicas del estudio

Resultados de eficacia

Resultados de seguridad

Otros/Comentarios

Namiki, 1999
Disefio: Prospectivo, multicéntrico.
Periodo de estudio: No consta.

Tamano muestral: 33 pacientes/anélisis so-
bre 30.

Inclusién: =50 anos, sintomas de tracto uri-
nario inferior, duracién sintomas obstructi-
vos =3 meses, IPSS >13, Qmax <12 ml/sec en
volumen evacuado =150 ml, tamario prosta-
tico >15 ml y <75 ml, consentimiento infor-
mado por el paciente y un familiar.

Exclusién: Vejiga neurogénica y/o anorma-
lidades en esfinter, cistolitiasis activa, he-
maturia, constriccién uretral, contractura
cuello vesical, infeccién tracto urinario acti-
va, funcién renal comprometida o enferme-
dad obstructiva de tracto urinario, PSA =10
ng/ml, sospecha o evidencia de neoplasia de
préstata o vejiga, tratamiento quirdrgico
prostatico previo.

Edad media: 68,8 afios (55-85).
Comorbilidades: 3 retencién urinaria crénica.

Intervencién:

Anestesia: lumbar (espinal inferior) todos.
Profilaxis antibidtica.

Sondaje post-TUNA: 1 dia.

Seguimiento medio: 18 meses.

fndice sintomas IPSS (n)

Base: 20,7+5,4 (30).

3 meses: 8,9+7,3 (30) P<0,0001.

6 meses: 10,4+6,9 (28) P<0,0001.
12 meses: 11,2+7,2 (21) P<0,0001.
18 meses: 12,2+7,5 (10) P<0,001.

Puntuacién calidad de vida QOL (n)
Base: 4,9+0,8 (30).

3 meses: 1,8+1,6 (30) P<0,0001.

6 meses: 2,3+1,4 (28) P<0,0001.

12 meses: 2,1+1,4 (19) P<0,0001.

18 meses: 2,9+1,8 (10) P<0,001.

Qmax (ml/sec) (n)

Base: 8,0+2,1 (30).

3 meses: 10,6+5,2 (30) P<0,01.

6 meses: 11,8+5,0 (29) P<0,0001.
12 meses: 11,0+4,2 (23) P<0,002.
18 meses: 11,8+4,5 (11) P<0,01.

PVR (ml) (n)

Base: 46,6+45,6 (30).

3 meses: 32,1+35,5 (30) P<0,001.
6 meses: 27,8+19,8 (28) P<0,02.
12 meses: 22,6+27,7 (22) P<0,01.
18 meses: 24,3+18,5 (11) P<0,01.

Tamarfio prostatico (ml) (n)
Base: 37,8+15 (30).

3 meses: 28,9+12,5 (27) P<0,0001.
6 meses: 29,2+14,0 (29) P<0,0001.
12 meses: 29,8+13,1 (22) P<0,001.
18 meses: 30,5+8,6 (8) P<0,05.

Duracién procedimiento (min.): 58,6 (30-92).

Efectos adversos

Mayores: ninguna.

Necesidad de traccién con balén
para parar hemorragia en uretra
prostatica: 2 pacientes.

Ligera hematuria macroscépica:
30.

Duracién media piuria tras trata-
miento: 18,7 dias (7-50).

Fiebre > 38° C: 2 pacientes.
Retencién aguda urinaria (tras
eliminacién catéter): 20 pacien-
tes.

Constriccién uretral: 2 pacientes
(alos 3y 5 meses).

Retencién urinaria repetida: 1 pa-
ciente.

Re-tratamiento: RTU: 3/30 pacientes (10%) a 2, 14

Pérdida seguimiento: 19. - :
y 16 meses tras tratamiento, respectivamente.

Financiacién: No consta.
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Caracteristicas del estudio

Resultados de eficacia

Resultados de seguridad

Otros/Comentarios

Bergamashi, 2000 (Abstract)

Diseno: Prospectivo.

Periodo de estudio: 01/1994-12/1998.
Tamano muestral: 206 pacientes.
Inclusién: Obstruccién urinaria por HPB.
Exclusién: Vejiga neurogénica, PSA >4 ng/ml
u otras condiciones que afecten la funcién
vesical.

Edad media: No consta.

Comorbilidades: No constan.

Anestesia: Local: 206.

Seguimiento: 60 meses; seguimiento me-
dio: 33,2 meses (7-54).

Pérdida seguimiento:
12 meses: 2.

24 meses: 12.

36 meses: 59.

48 meses: 112.

60 meses: 175.

Financiacién: Ninguna.

fndice sintomas IPSS (n)
Base: 20,4+3,5 (206).

12 meses
24 meses
36 meses
48 meses
60 meses

1 6,2+3,2 (204).
1 7,743,7 (194).
:9,7+4,0 (147).
:10,2+4,3 (94).
:10,9+4,5 (31).

Puntuacién calidad de vida QL

Base: 4,1

12 meses:
24 meses:
36 meses:
48 meses:
60 meses:

(206).

Qmazx (ml/sec)
Base: 8,2+3,3 (206

12 meses
24 meses
36 meses
48 meses
60 meses

Estancia

).
:14,8+2,9 (204).
:13,1+3,1 (194).
12,724 (147).
$12,322,7 (94).
:11,8+2,2 (31).

media hospitalaria (dias): <1.

Re-tratamiento: 43 sujetos (20,8%) RTU.

12 (5,8%)

a-bloqueantes.

Efectos adversos

Mayores: ninguna.

Retencién urinaria aguda: 43
(20,8%).

Disfuncién eréctil: 0.

Eyaculacién retrograda: O.

Signos urodindmicos de
obstruccién urinaria a los
2 afios: 142 sujetos (73,2%).
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Caracteristicas del estudio

Resultados de eficacia

Resultados de seguridad

Otros/Comentarios

Naslund, 2000 (Abstract)

Disefio: Multicéntrico, prospectivo.

Periodo de estudio: No consta.

Tamano muestral: 48 pacientes.

Inclusién: Pacientes con HPB sintomatica y
lébulo mgdiano aumentado confirmado con
cistoscopia.

Exclusién: No constan.

Edad media: 66 anios (52-81 afios).
Comorbilidades: No constan.

Anestesia: No consta.

Seguimiento medio: 12 meses.

Pérdida seguimiento: No consta.

Financiacién: VidaMed, Inc.

fndice sintomas IPSS
Base: 21,6.

3 meses: 9,4.

6 meses: 8,2.

12 meses: 6,0.

Puntuacién calidad de vida QOL
Base: 4,5.

3 meses: 2,0.

6 meses: 1,8.

12 meses: 1,0.

Qmax (ml/sec)
Base: 8,0.

3 meses: 13,5.
6 meses: 11,5.
12 meses: 10,4.

PVR (ml)
Base: 73.

3 meses: 51.
6 meses: 63.
12 meses: 33.

Duracién procedimiento (min.): No consta.

Re-tratamiento: Ningtn caso.

Efectos adversos

Eyaculacién retrégrada: 1 pacien-
te (2%).

Sintomas irritativos transitorios:
4 (8%).

Hematuria leve: 4 pacientes (8%).
Retencién urinaria: 5 pacientes
(10%).

Duracién: 12 dias.
Incontinencia: 0.

Impotencia: 0.
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Caracteristicas del estudio

Resultados de eficacia

Resultados de seguridad

Otros/Comentarios

Murai, 2001

Disefo: Prospectivo, multicéntrico.
Periodo de estudio: No consta.
Tamaiio muestral: 98 pacientes.

Inclusién: Pacientes =50 anos, con HPB sin-
tomatica no tratada, IPSS >13 mas de tres
meses, Qmax <10 ml/s, volumen urinario
>150 ml, PVR <250 ml, tamafio prostatico
15-75 ml. Consentimiento informado.

Exclusién: Neoplasia prostatica, litiasis ve-
sical, prostatitis y prostatodinia, vejiga neu-
rogénica, estenosis uretral, cirugia y/o le-
sién pélvica; PSA >10 ng/ml, creatinina séri-
ca >1,8 mg/dl, trastornos de coagulacién,
medicacién con anticoagulantes, hidrone-
frosis, pacientes con diabetes mellitus tra-
tados con insulina o glucemia >160 ng/dl.

Edad media: 68,7+7,0 afos (56-83).
Comorbilidades: No constan.
Anestesia: Espinal.

Profilaxis antibiética
Sondaje post-TUNA: 1 dia.

Seguimiento medio:
6 meses: todos.

12 meses: 67.

24 meses: 48.

Pérdida seguimiento:
6 meses: 0.

12 meses: 26.

24 meses: 45.

Financiacién: No consta.

indice sintomas IPSS

Base: 21,9+6,3 (93).

3 meses: 8,6+6,3 (93) P<0,01.

Reduccién de IPSS > 50% respecto base:
3 meses: 57/93 (61,3%).

6 meses: 56/93 (60,2%).

12 meses: 44/67 (65,7%) P<0,01.

Puntuacién calidad de vida QOL

Base: 4,6+1,1.

12 meses: 2,2+1,5.

24 meses: 1,8+1,1.

Eficaz en 58 pacientes (86,6%) a los 12 meses.

Qmazx (ml/sec)

Base: 7,6+2,6.

3 meses: 10,7+4,8.

6 meses: 11,6+4,8 P<0,01.

12 meses: 11,2+4,5 (n=58) P<0,05.
A Qmax 225% respecto base:

3 meses: 50/93 (53,8%).

6 meses: 52/93 (55,9%).

PVR (ml)

Base: 80,6+75,7.

6 meses: 50,6+59,0 P<0,01.

12 meses: 48,8+56,5 (n=58) P<0,01.

Tamario prostatico (ml)
Base: 38,6+15,3.

6 meses: 29,1+14,2 P<0,05.
12 meses: 30,9+13,3 NS.

Duracién procedimiento (min.): No consta.

Estancia media hospitalaria (dias): No consta.

Re-tratamiento: 15 sujetos debido a empeora-

miento clinico a los 14,5+6,8 meses.
8 (9%) RTU.
7 (7,5%) medicacién.

Efectos adversos

Hematuria leve: 100%, no requie-
re tratamiento.

Retencidén urinaria tras retirada
del sondaje programado: 30™.
Duracién: <1 semana.

Retencién urinaria mantenida: 1.
Fiebre alta: 4.

Piuria persistente: 2.

Eyaculacién retrégrada: O.
Disfuncién eréctil: O.

Sintomas irritativos: 0.

Excluyen 5 pacientes del
analisis por errores diag-
nésticos o procedimiento
inadecuadamente realiza-
do.

* De ellos, 29 capaces de
miccién espontanea en los
primeros 7 dias tras TUNA.

No observan diferencias
significativas entre las me-
diciones de los 6 y 12 me-
ses y tampoco en las de los
18 meses.
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Caracteristicas del estudio

Resultados de eficacia

Resultados de seguridad

Otros/Comentarios

Déaehlin, 2002

Disefio: Prospectivo, multicéntrico.
Periodo de estudio: 03/1997-02/1999.

Tamaio muestral: 26 pacientes.

Inclusién: Préstata inequivocamente benigna
mediante criterios clinicos, sintomas >3 me-
ses en pacientes >45 afnos, IPSS >10, Qmax
<15 ml/sec, consentimiento informado.

Exclusidén: Infeccién tracto urinario recu-
rrente, retencidn urinaria tratada mediante
sondaje intermitente o permanente, cancer
prostata o PSA >20 pg/L, creatinina sérica
>150 pmol/L, PVR >300 ml, farmacoterapia
previa para los sintomas del tracto urinario
inferior, cirugia prostatica diferente de biop-
sia, radioterapia pélvica, trastornos neuro-
loégicos que pueden afectar la funcién vesi-
cal, obstruccién infravesical por causas di-
ferentes de HPB.

Edad mediana: 68 anos (53-77).

Comorbilidades: No constan.

Intervencién:

Anestesia: local+sedacién: 26.

Profilaxis antibidtica.

Sondaje post-TUNA: todos hasta que volu-
men residual <300 ml.

Antibiéticos 3 dias.

Seguimiento medio: 12 meses.
Pérdida seguimiento: 2.

Financiacién: No consta.

Diuresis espontianea postoperatoria:
29% pacientes.

Dolor perineal EVA (0-100)

Reduccién significativa durante la primera sema-
na (P<0,01).

Duracién: 9,9+11,3 dias.

Necesidad de analgésicos: 6 pacientes.

Duracién: 5+3,5 dias.

fndice sintomas IPSS

Base: 21,2+6,3.

3 meses: 9,4+5,8 P<0,001.
12 meses: 10,5+6,1 P<0,001.

Descenso relativo
3 meses: 50,2+34,4%.
12 meses: 50,7+29,2%.

Puntuacién calidad de vida QOL
Base: 4,2+1,2.

3 meses: 1,7+1,5 P<0,001.

12 meses: 1,6+1,2 P<0,001.

Qmax (ml/sec)

Base: 10,9+2,9.

3 meses: 15,0+4,9 P<0,001.
12 meses: 13,7+4,4 P=0,002.

Incremento relativo
3 meses: 43,6+48,9%.
12 meses: 30,7+39,4%.

PVR (ml)

Base: 85+54.

3 meses: 72+52 NS.
12 meses: 102+68 NS.

Duracién procedimiento (min.): No consta.
Estancia media hospitalaria (dias): <1.

Re-tratamiento: o-bloqueantes: 1 sujeto tras 12
meses (4%) por persistencia de sintomas.

Efectos adversos

Dolor durante el procedimiento:

— Sin queja: 2 pacientes.

— Pequeno malestar: 12 pacien-
tes.

— Malestar moderado: 11 pa-
clentes.

— Queja por insuficiente analge-
sia: 1 paciente.

Dolor perineal postoperatorio

prolongado: 50% pacientes.

Retencién urinaria postoperato-

ria: 17 pacientes.

— Duracién media:
(1-34).

Bacteriuria significativa a 3 me-

ses: 3/23 (13%).

Disfuncién eréctil: 0.

Eyaculacién retréograda: 0.

6,3 dias
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Caracteristicas del estudio

Resultados de eficacia

Resultados de seguridad

Otros/Comentarios

Fujimoto, 2003

Diseno: Retrospectivo.

Periodo de estudio: 04/1995-04/1999.
Tamano muestral: 41 pacientes®.

Inclusién: Pacientes =50 afios con HPB sin-
tomatica, IPSS 213 mas de 3 meses, Qmax
<12 ml/min., PVR 2150 ml, tamafio prostati-
co 215 ml.

Exclusién: Proceso urolégico distinto a HPB.
Edad media: 69,9+5,3 anos (56-83).
Comorbilidades: No constan.

Intervencion:

Anestesia: espinal.

Sondaje post-TUNA: durante la noche y
hasta 2 dias si retencién por inflamacién.
Antibidticos 7 dias.

Seguimiento medio: 24 meses.
3 m: 38 sujetos.

6 m: 37 sujetos.

12 m: 22 sujetos.

18 m: 30 sujetos.

24 m: 23 sujetos.

Financiacién: Ministerio Sanidad.

fndice sintomas IPSS
Base: 19,8+8,0.
3 meses: 6,8+4,9. P<0,0001.

Puntuacién calidad de vida QOL
Base: 4,1+1/4.
3 meses: 1,9+1,4. P<0,0001.

Qmax (ml/sec)
Base: 8,6+3,2.
3 meses: 11,9+4,6. P<0,0001.

PVR (ml)
Base: 70,0+62,8.
3 meses: 53,1+59,5. P<0,05.

Tamaiio prostético (ml): VP

Base: 43,6+16,7.

3 meses: 33,3+14,7 P<0,01.

Comparacién casos graves/moderados.

Base:

Casos graves (21): 48,1+18,2.

Casos moderados (20): 39,0+13,4 P<0,05.

3 meses:

Casos graves (21): 36,2+17,3 P<0,05 (vs. base).
Casos moderados (20): 29,8+10,2 P<0,05 (vs. base).

Re-tratamiento: 19 (46%).

a-blogueantes: 9 pacientes (22%).

RTU: 10 (24%).

4 pacientes (10%) durante los 24 meses de segui-
miento.

6 pacientes >24 meses.

(8 casos eran moderados y 2 graves, antes de
TUNA).

Efectos adversos

Hematuria transitoria: todos los
pacientes.

Hematuria importante aunque
sin precisar transfusién: 10 pa-
cientes.

Disfuncién vesical complicada:
1.

Disfuncién eréctil: O.

Retencidén urinaria tras retirada
sonda: 2.

Eyaculacién retrograda: O.
Estenosis uretral: 0.

Analizan las variaciones
en los parametros volumé-
tricos de todo el volumen
prostatico, el volumen de
la zona de transicién y el
indice de la zona de transi-
cién.

* Algunos incluidos en el
estudio de Murai, 2001.

** Este paciente se excluyo
del analisis de eficacia a
los 12 meses de segui-
miento.

El efecto de TUNA sobre la
reduccién del volumen
prostatico desaparece a los
18 meses.

«Eficacia y Seguridad de la Ablacién Transuretral con Aguja en el tratamiento de la Hipertrofia Benigna de Prostata sintomdtica: Revision Sistemdtica y Meta-andlisis»

- AETS - Diciembre / 2005 |73




Caracteristicas del estudio

Resultados de eficacia

Resultados de seguridad

Otros/Comentarios

Zlotta, 2003

Disenio: Multicéntrico, casos consecutivos.
Periodo de estudio: 01/1994-06/1997.
Tamano muestral: 188 pacientes.
Inclusién: Pico indice flujo <15 ml/s, >5
ml/s, tamanio prostatico <90 ml, IPSS 218,
QOL 23.

Exclusién: Qmax <5 ml/sec, pacientes con
volumen post-miccional >250 ml, PSA ele-
vado >10 ng/ml y pacientes con lébulo me-
diano grande.

Edad media: No consta.

Comorbilidades: No constan.

Intervencién:

Anestesia: local+sedacién: 188.

Sondaje post-TUNA: No.

Seguimiento medio: 5 afios (media: 63 m).

Pérdida seguimiento:
10 pacientes (6,1%).

Financiacién: No consta.

fndice sintomas IPSS

Base: 20,9+4,0 (18-26) (n=188).

63 meses: 8,7+2,2 (2-20) (n=131) P<0,001.
Mejoria al menos 50%: 78%.

Puntuacién calidad de vida QOL

Base: 4,9+1,3 (3-6) (n=188).

63 meses: 2,2+1,3 (0-3) (n=131) P<0,001.
Mejoria 250%: 77%.

Qmax (ml/sec)

Base: 8,6+2,7 (5-14,9) (n=188).

63 meses: 2,1+2,9 (6,5-19,2) (n=131) P<0,001.
Mejoria 250%: 24%.

PVR (ml)

Base: 179+82 (0-250) (n=188).

63 meses: 121+51 (0-250) (n=131) P<0,001.
Mejoria 250%: 72%.

Tamarfio prostatico (ml)
Base: 53,8+17,9 (25-90) (n=188).
63 meses: 55,7+20,5 (15-95) (n=131) P>0,05.

Estancia media hospitalaria (dias): <1.

Re-tratamiento: 176 pacientes analizables.

41 pacientes (23,3%) a los 5 afios de seguimiento:

a-bloqueantes: 12 (6,8%).
Segunda TUNA: 7 (3,9%).
Cirugia: 22 (12,5%).

Efectos adversos
No se evaluan los efectos adver-
S0s.

Muerte por comorbilidades no
relacionadas con el tratamiento:
2 pacientes (1,2%).

No observan diferencias
significativas en las tasas
de flujo, volumen residual
o sintomas basales entre
los 131 pacientes que res-
ponden a TUNA y los 41
que requieren tratamien-
tos adicionales.
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Anexo ll. Estudios comparativos. Ensayos clinicos aleatorizados

Caracteristicas del estudio

Resultados de eficacia

Seguridad

Comentarios

Bruskewitz, 1998

Diseno: ECA, controlado, multicéntrico (7
centros).

Aleatorizacién: Bloques generados por or-
denador.

Periodo de estudio: No consta.

Tamaiio muestral: 121 pacientes, TUNA 65,
RTU 56.

Inclusién: =50 afos, sintomas en tracto uri-
nario inferior relacionados con HPB durante
mas de 3 meses, AUA >12, Qmax <12 ml/sec,
PVR 2125 ml y un tamano prostético de 20-
100 g en ultrasonido transrectal. Consenti-
miento informado.

Exclusién: Infeccién activa de tracto uri-
nario, retencién urinaria, funcién renal
comprometida, examen rectal digital anor-
mal, PSA >10 ng/ml, cancer de préstata de-
mostrado mediante biopsia, l6bulo mediano
significativo, terapia que afecta la fisiologia
prostatica en curso, PVR >350 ml u otras
condiciones médicas que conlleven un ries-
go inaceptable para el paciente.

Edad media: TUNA: 66+1,0; RTU: 66=+1,0.
Comorbilidades: No constan.

Intervencién:

Anestesia: local+/-sedacién TUNA.
General/Regional: RTU.

Sondaje posterior (24-48 h): TUNA 40%, RTU
100%.

Seguimiento medio: 1 afio.

Pérdida seguimiento: TUNA: 6 (9%); RTU: 9

(16%).

Causas:

Falta de eficacia  TUNA 2/RTU O
Traslado TUNA 2/RTU 5.
Exitus TUNA 2/RTU 2.
Voluntaria TUNA 0/RTU 2.

fndice sintomas AUA*

TUNA RTU
Base 24,7+0,8 23,3+0,8
1 mes 13,4+0,8 13,4+0,9
3 meses 10,1+0,9 9,4+0,7
6 meses 11,0+1,0 8,4+0,8
12 meses 11,1+1,0 8,3+0,9
Puntuacién calidad de vida*

TUNA RTU
Base 13,5+0,5 12,7+0,5
1 mes 6,7+0,5 8,4+0,7
3 meses 4,2+0,5 5,6+0,7
6 meses 4.8+0,6 5,1+0,6
12 meses 5,0+0,5 4,7+0,9
Qmax (ml/sec)*

TUNA RTU
Base 8,7+0,3 8,4+0,3
1 mes 15,2+1,0 19,9+1,3
3 meses 15,4+0,7 21,9+1/4
6 meses 14,0+0,8 21,4+1,2
12 meses 15,0+1,0 20,8+1,3
PVR (ml)*

TUNA RTU
Base 101+10,0 111,949,5
1 mes 68,7+8,8 57,0«£7,5
3 meses 52,4+8,2 84,8+10,7
6 meses 69,0+8,2 24,9481
12 meses 73,2+114 53,7+7,1
Tamario prostatico (ml)

TUNA RTU
Base 37,4+1,5 32,3+1,9
6 meses 34 4+2 4 27,9+2,3
12 meses 38,3+2,9 26,8+3,5

TUNA: 6 y 12 meses: NS, RTU: P<0,5.
Duracién procedimiento (min.): NS.
TUNA: 42+6 (30-55). RTU: 539 (28-62).
Estancia mediana hospitalaria (dias):
TUNA: <1 dia. RTU: 2,1 dias (1,0-4,0).
Re-tratamiento: No consta.

P
0,4
0,7
0,7

OO4

0,34
0,23
0,32
0,66
0,72

0,6

0,02
0,00
0,00
0,01

0,44
0,48
0,46
0,04
0,78

0,1179
0,7244
0,0142

Efectos adversos

TUNA RTU
Eyaculacién
retrégrada 0 (0%) 21 (38,2%)

Descenso en

volumen

eyaculado 13% 50%
Disfuncién

eréctil 0(0%) 7(12,7%)
Inconti-

nencia 0(0%) 2(3,6%)
Hemo-

rragia 21 (32,3%) 56 (100%)
Disuria 0(0%) 2(3,6%)
Infeccién

tracto

urinario 5(7,7%) 7 (12,7%)

Estenosis
uretral 1(1,5%) 4(7,1%)

P<0,001

* Diferencias significativas
en cada grupo respecto al
basal en todas las evalua-
ciones.
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Caracteristicas del estudio

Resultados de eficacia

Seguridad

Comentarios

Roehrborn, 1999

Diseifio: Los pacientes y datos corresponden
al estudio previo (Bruskewitz, 1998).

Seguimiento medio: Analisis de datos limi-
tado a 6 meses.

Pdet a Qmax (cm de agua)

TUNA RTU
Base 78,7+36,8 75,8+28,7
6 meses 64,5 54,9

0,036 <0,001
Numero Abrams-Griffiths

TUNA RTU
Base 61,2+38,0 58,3+30,7
6 meses 37,2 10,9

<0,001 <0,001

0,92
0,19

0,66
<0,001

Ver estudio previo.
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Caracteristicas del estudio

Resultados de eficacia

Comentarios

Chandrasekar, 2003 (Abstract)

Disenio: EC controlado, aleatorizado.
Método de aleatorizacién: No consta.
Periodo de estudio: 4/94-10/98.

Tamarfio muestral: 152 pacientes (76/76).

Criterios inclusién/exclusién: HPB sinto-
matica, no constan otros datos.

Edad media: 67,5 afios (47-87 anos).
Comorbilidad: No consta.
Intervencion:

Anestesia: no consta.

Volumen prostatico: 43,3 (20-88 cc).

Seguimiento medio: 7 afios.

Pérdida seguimiento: No consta.

fndice sintomas I-PSS

RTU
20,545
5,1+4*
5,1+5*
5,7+5
no consta
no consta
no consta

RTU
3,8+1
1,2+1*
1,2+1*
1,0+1
no consta
no consta
no consta

RTU
8,3+2
19,6+7*
19,3+7*
19,2+7
no consta
no consta
no consta

TUNA
Base 19,145
1 afio 7,8+5*
2 anos 8,1+6
3 anos 8,9+6*
5 anos 7,6+6*
6 anos 9,8+5*
7 anos 11,9+9*
*P<0,001
Puntuacién calidad de vida QOL
TUNA
Base 41+1
1 ano 1,6+1*
2 anos 1,8+1
3 anos 1,9+1*
5 anos 1,7+1*
6 anos 1,9+1*
7 anos 2,1+1*
*P<0,001
Qmax (ml/sec)
TUNA
Base 7,542
1 ano 15,0+5*
2 anos 14,246
3anos 13,8+6*
5 anos 12,6+7*
6 anos 12,5+7*
7 anos 9,6+2
*P<0,001

Estancia media hospitalaria (dias):
TUNA: 1,2 dias; RTU: 3,5 dias.

Re-tratamiento: TUNA: a-bloqueantes: 2 tras 4

anos, 1 tras 5 anos, 1 tras 6 anos.
RTU: Re-reseccion: 1 (1,3%) el 2.° afio.
Tasa acumulada de fracaso (7 afios):
TUNA: 19,7% (3+2+2+2+2+0+0).

Seguridad

Efectos adversos
TUNA

Trastornos
eyaculacién 0
Estenosis
uretral 1,3%
Obstruccién

cuello vesical 0

Necesidad
de transfusién O

RTU

57%

2,6%

2,6%

10,5%
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Caracteristicas del estudio

Resultados de eficacia

Seguridad

Comentarios

Cimentepe, 2003
Diseno: EC aleatorizado, controlado.
Periodo de estudio: 5/99-5/00.

Tamafno muestral: 59 pacientes (TUNA
26/RTU 33).

Inclusién: Pacientes con sintomas en tracto
urinario inferior asociados a HPB, mayores
de 40 anos, activos sexualmente, tamano
préstata <70 g, flujo urinario maximo
(Qmax) <15 ml/sec, IPSS >13, no sospecha
de cancer de préstata de acuerdo con los
hallazgos clinicos y de laboratorio (examen
rectal y PSA). Consentimiento informado.

Exclusién: Constriccién uretral, contractu-
ra en cuello vesical, cirugfa prostatica pre-
via, piedras o tumores en vejiga, vejiga neu-
rogena, 16bulo mediano prominente.

Edad media: TUNA 60+7,3. RTU 63,3+5,9.
Intervencion:

Anestesia: regional ambos casos.
Cateterizacién post-operacién:

TUNA: 12-24 horas.

RTU: 48-72 horas.

Seguimiento medio: 18 meses.

Pérdida seguimiento: Ninguna.

fndice sintomas IPSS*

TUNA RTU
Base 22,9+3,8 24, 1+3,8
3 meses 9,728 8,3+2,9
18 meses 8,5+3,2 8,6+1,8

Puntuacién calidad de vida QOL*

TUNA RTU

Base 4.8+0,75 5,2+0,6
3 meses 2,1+0,5 1,9+0,5
18 meses 1,8+1,3 1,7+0,5
Qmax (ml/sec)*

TUNA RTU
Base 9,8+3,6 9,2+3,4
3 meses 16,7+4,5 23,1453
18 meses 17,7+4,2 23,3+4 9
PVR (ml)*

TUNA RTU
Base 67,4+29,4 76,1+£50,1
3 meses 45,3+16,7 32,4+17,4
18 meses 46,4+17,5 30,3+18,7

Funcién sexual:

Sin cambios: TUNA 100%; RTU: 13 (39%).

Deterioro: RTU: 61% (ver seguridad).

Tamaiio prostatico (gr):

TUNA RTU
Base 46,1+11,2 491+17,7
18 meses 41,9+10,9 34,3+10,4

TUNA: P=0,058; RTU: P=0,003

Duracién procedimiento (min.):

TUNA: 44,3+7,8. RTU: 55,9+12,4. P=0,06.

Estancia media hospitalaria (dias):
TUNA: <1 dia. RTU: 2 2.

I3
0,40
0,24
0,89

0,11
0,29
0,35

0,65
0,00
0,00

0,57
0,06
0,03

0,59
0,08

Re-tratamiento: TUNA: 2 (7%). RTU: 0 (0%).

Efectos adversos
TUNA RTU
Retencién

urinaria aguda 1

Sangrado post-

operatorio 0 (0%) 33 (100%)
Incontinencia

leve 0 (0%) 1(3%)
Disfuncién

eréctil 0(0%) 4(12%)
Eyaculacién

retrégrada 0 (0%) 16 (48,5%)
Estenosis

uretral 0 (0%) 2 (6%)
Hematuria

transitoria 2 33
Duracién

sintomas

irritativos 7-10d  2-3sem

Necesidad de transfusién: 0 am-
bos grupos.

* Diferencias significativas
intragrupo en todas las
evaluaciones.
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Caracteristicas del estudio

Resultados de eficacia

Seguridad

Comentarios

Hill, 2004

Diserio: EC, controlado, aleatorizado, multi-
céntrico.

Los pacientes y datos corresponden al estu-
dio previo (Bruskewitz, 1998).

Seguimiento medio: 5 anos.
Pérdida final seguimiento:

TUNA >72%.
RTU >60%.

Indice sintomas* [media+SEM (nuimero pacientes)]

TUNA
Base 24+0,8 (65)
lafio  11,7+0,8 (56)
2 anios  15+1,3 (43)
3afios  15,2+1,3 (38)
4anos  13,2+1,5 (24)
Safios  10,7+1,4 (18)

RTU
24,1208 (55)
7,8+0,9 (44)
9,5+1,1 (35)
10,1+1,4 (31)
7,6+1,6 (21)
10,8+1,6 (22)

Puntuacién calidad de vida*

TUNA
Base 11,8+0,5 (64)
1 afio 4,3+0,5 (55)
2 aflos  6,0+0,7 (43)
3anos  5,4+0,7 (40)
4anos  5,2+0,9 (22)
5afios  3,8+0,7 (18)
Qmax (ml/sec)*

TUNA
Base 8,8+0,3 (65)
lafio  14,6+1,0 (53)
2 afios  12,5+0,7 (40)
3afios  13,0+1,3 (33)
4 anos  11,7+1,4 (18)
5anos  11,4+1,2 (13)
PVR (ml)

TUNA
Base 91,8+10 (65)
lTafio  80,3+11 (52)
2 afios  74,1+12,6 (40)
3 afos 78,2+13,7 (32)
4 afios 138,2+45,7 (19)
5afios 60,4+21,8 (13)

RTU
12,6+0,5 (56)
3,7+0,7

RTU
8,8+0,3 (56)

RTU*
81,9+9,3 (56)
47,1+7,0 (43)
34,6+5,6 (31)
50,7+10,4 (2
39,5+13,1 (1
27,4+7,9 (17)

6
7

Estancia media hospitalaria (dias):

TUNA <1.RTU 1-2.

)
)

P
0,91
0,00
0,00
0,00
0,01
0,98

0,24
0,48
0,03
0,52
0,23
0,87

0,99

0,0001
0,0001
0,0106
0,0142
0,0143

0,47
0,01
0,01
0,12
0,05
0,12

Re-tratamiento: TUNA: 9 (13,8%). RTU: 1 (1,8%).

Efectos adversos

TUNA RTU
Eyaculacién
retrégrada 0 (0%) 23 (41,1%)
Disfuncién
eréctil 2 (3,1%) 12 (21,4%)
Incontinencia
urinaria 2 (3,1%) 12 (21,4%)
Estenosis
uretral 1(1,5%) 4(7,1%)

* Diferencias significativas
intragrupo en todas las
evaluaciones.
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Anexo lll.

Estudios comparativos. Ensayos clinicos no aleatorizados

Caracteristicas del estudio

Resultados de eficacia

Seguridad

Schatzl, 1997

Diseno: Prospectivo, no aleatorizado.
Periodo de estudio: 09/1994-04/96.

Tamano muestral: 95 pacientes.
Asignacién secuencial a cada uno de los
procedimientos minimamente invasivos.
Siel paciente los rechaza se asigna a RTU.
NS entre grupos basalmente.

RTU TUVP VLAP HIFU TUNA
28 17 15 20 15
Inclusién: Qmax <15, IPSS >7, obstruccién ve-
sical urodindmicamente probada mediante
relacién lineal de resistencia uretral pasiva 2.
Exclusién: Cirugia previa prostata, cuello
vesical o uretra, vejiga neurogénica, reten-
ci6én urinaria aguda o crénica y volumen
prostatico >75 ml determinado mediante
ecografia transrectal. Ya que el lébulo me-
dio mayor de 1,5 cm es criterio de exclusién
para TUNA o HIFU, se excluyen los pacien-
tes con la mitad de este tamarno en el resto

de tratamientos.

Edad media:

RTU TUVP VLAP HIFU TUNA
69+6,2 69+7,8 71,3+10 68,3+5,7 67+8,6
n.s. p>0,05
Intervencién

Anestesia: general o regional.
Cateterizacion post-operacién (dias):

RTU: 3,7+1,2. TUVP: 3,3+0,8. VLAP: 7,8+1,5
HIFU: 6,8+1,7. TUNA: 2,0+0,4.

HIFU y VLAP mayor duracién (p<0,01).
Seguimiento medio: 6 semanas.
Financiacién: No consta.

Analisis multivariante con ajustes basales.

fndice sintomas IPSS:

RTU TUVP VLAP HIFU TUNA
6 semanas -14,1 -8,4 -5,6 -58 -54
Qmax (ml/sec) (nimero sujetos):

RTU TUVP VLAP HIFU TUNA
6 semanas +12,3 +13,2 +11,1 42,2 +6,3
Estancia media hospitalaria (dias):

RTU TUVP VLAP HIFU TUNA

43+0,4 4,2+0,7 4,5+0,91,9+0,6 1,5+0,4

Hospitalizacién significativamente mas corta para
HIFU y TUNA.

Porcentaje complicaciones:

RTU
14 12
Tipo de evento:
RTU
Epididimitis 1 0
Hematuria 0 2
Retencién 3 1
Rehospitalizacién 0 1

TUVP VLAP HIFU TUNA
13,3

TUVP VLAP HIFU TUNA

0

0
2
1

10 26,6

1

[N NN

1
0
1
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Caracteristicas del estudio Resultados de eficacia Seguridad

Arai, 2000 fndice sintomas IPSS: Efectos adversos:
RTU TUMT ILC TUNA P Eyaculacién retrégrada: responden 145 pacientes

Disefio: Prospectivo, no aleatorizado, no | y 55 34 49 49 RTU TUMT ILC TUNA
controlado. Base 19,0472 184672 19384 19859 086 | 19/39(487%) 9/31(29%) 9/38(23,7%) 9/31(29%)

; _ 3meses 7,649 13,2168 69+4,9 10,5+6,5 0,001 | Disfuncion eréctil
Periodo de estudio: 2/1995-8/1997. RTU TUMT ILC TUNA

_ ) Indice impacto HPB (0-13): 13/49 6/33 7/38 7/35
Tamano muestral: 204 pacientes. RTU TUMT ILC TUNA p
N 55 34 42 42

Inclusién: HPB sintomatica, consentimiento

. Base 6,2+3,1 6,1+2,8 58+39 6,3+2,5 0,923
informado.

3 meses 2,3x2,7 3,6£2,9 1,7#2,3 3,3£3,2 0,009

Exclusién: No constan. .. . .
Puntuacién calidad de vida:

Edad media: 68,5 afios (52-84). RTU TUMT  ILC  TUNA P
NS entre grupos (P=0,275). N 55 34 42 42

Base 4,5+1,1 4,4+1,2 4,3+15 4,7+0,6 0,36
Intervenciones: 3meses 1,9+1,3 2,714 1,8+1,3 2,4+1,4 0,005

RTU: 65. TUMT: 40. ILC: 48 TUNA: 51.
Seleccién de intervencioén por el paciente en | Qmax (ml/sec):

funcién de relacién riesgos/beneficios. RTU TUMT ILC TUNA P
Anestesia: N 55 34 42 42
RTU: espinal. TUMT: local. ILC: no consta. | Base 7,7+4.6 7,7¢43 76+35 82+41 0,92
TUNA: no consta. 3 meses 14,4+/,8 8,6+49 12,6+4,7 9,2+4,2 <0,001
Volumen prostético: 43 (17-152).
No aportan mas informacién. PVR (ml):
RTU TUMT ILC TUNA P

Seguimiento medio: 3 meses. N 55 34 42 42

Lo L ) Base 133+211,4 58,1+65,7 102,3+86 81,5+90,5 0,08
Pérdida seguimiento: 31 sujetos. 3 meses 39,2+58,8 63,6+80,6 30,4+36 59,4+54 0,03

RTU: 10. TUMT: 6. ILC: 6. TUNA: 9.

) L., Funcién sexual:
Financiacién: No consta.

Puntuacién deseo sexual (0-10):

RTU TUMT ILC TUNA P
Base 2,7+1,8 3,2¢1,7 3,320 29+1,9 0,46
3meses 2,719 3,3+1,8  3,1+1,8 3,0+1,7 0,54
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Caracteristicas del estudio

Resultados de eficacia

Seguridad

Puntuacién funcién eréctil (0-10):

RTU TUMT ILC TUNA P
Base 3,1£2,4 4,2+2,5 4,0+2,4 35+2,4 0,18
3 meses 3,0«£2,5 41«23 3,725 32+2,2 0,16

Impacto en vida sexual, n (%):
RTU TUMT ILC TUNA
Mucho mejor 0(0) 1(3,2) 3(7,7) 0 (0)

Mejor 8(17,8) 2(63) 6(154) 7(18,9)
Algo mejor 24,4 6(188 2(51) 3(31)
Igual 21(46,7) 17 (53,1) 23 (59) 20 (54,1)
Algo peor 5(11,1) 3(94) 5(12,8) 4(10,8)
Peor 6(13,3) 2(6,3) 000) 3(81)
Mucho peor 3(6,7) 1(3,1) 0 (0) 0 (0)

Numero cantidad eyaculada 3 meses (%):

RTU TUMT ILC TUNA
Nada 12 (30,8) 6(19,4) 2(53) 7(18,9)
Muy disminuida 7 (18,0) 3(9,7) 7 (18,4) 2(54)
Moderadamente
disminuida 8(20,5) 7(22,6) 6(158) 8(21,6)
Algo disminuida 5 (12,8) 3 (9,7) 3(7,9 3(8,1)
Igual 7(17,9) 12(38,7) 20 (52,6) 17 (45,9)

Duracién procedimiento (min.): No consta.
Estancia media hospitalaria (dias): No consta.

Re-tratamiento: No consta.
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Caracteristicas del estudio

Resultados de eficacia

Seguridad

Schatzl, 2000
Diseiio: Prospectivo, no aleatorizado.
Periodo de estudio: 09/1994-04/96.

Tamano muestral: 95 pacientes.
Asignacién secuencial a cada uno de los
procedimientos minimamente invasivos.
Si el paciente los rechaza se asigna a RTU.
NS entre grupos basalmente.

Inclusién: Qmax <15, IPSS =7, obstruccién
vesical urodindmicamente probada me-
diante relacién lineal de resistencia uretral
pasiva 22.

Exclusién: Cirugia previa préstata, cuello
vesical o uretra, vejiga neurogénica, reten-
cién urinaria aguda o crénica y volumen
prostatico >75 ml determinado mediante
ecografia transrectal. Ya que el 1ébulo me-
dio mayor de 1,5 cm es criterio de exclusién
para TUNA o HIFU, se excluyen los pacien-
tes con la mitad de este tamarnio en el resto
de tratamientos.

Edad media:

RTU TUVP VLAP HIFU TUNA
69+6,2 69+7,8 71,3+10 68,3+5,7 67+8,6
n.s. p>0,05.

Intervencién:

Anestesia: general o regional.
Cateterizacién post-operacién (dias):

RTU: 3,7+1,2. TUVP: 3,3+0,8. VLAP: 7,8+1,5.
HIFU: 6,8+1,7. TUNA: 2,0+0,4.

HIFU y VLAP mayor duracién (p<0,01).

Seguimiento medio: 24 meses.

Financiacién: No consta.
Analisis multivariante con ajustes basales.

ndice sintomas IPSS (nimero sujetos):

RTU TUVP VLAP HIFU TUNA

Base 19,545,7 (28)  19,1#58(17) 19,7+7,3(15) 14,7459 (20)  17,7+5,7 (15)
6m 4727 (27)  6,0+4,7 (15) 12,449,4 (15)" 6,454 (20) 8,7+5,9 (14)
12m 47+34(27) 58417 (13) 89+7,3(12)  4,3+1,6 (16) 6,5+4,0 (14)
18m 54+2,8(27)  58x18(13) 67+34(11)  53%23 (16) 7,9+57 (12)
24 m 5642,6 (27)  64+19(13) 6,867 (11)  7,7%59 (16) 77455 (12)

*p<0,05 vs. RTU.

No hay diferencias estadisticamente significativas entre los 5 brazos de tratamiento.
Descenso tras 24 m: RTU 71,3%, TUVP 66%, VLAP 65%, HIFU 48%, TUNA 55%.
Puntuacién calidad de vida:

No hay diferencias significativas entre los 5 brazos de tratamiento.
Descenso tras 24 m: RTU 62%, TUVP 68%, VLAP 62%, HIFU 50%, TUNA 55%.

Qmax (ml/sec) (nimero sujetos):

TUVP VLAP HIFU TUNA
Base 8,2+44,8 (28) 8929 (17) 6,1+4,1(15  9,2+2,5 (20) 9,3+2,2 (15)
6m 19,543,5 (27)  20,6+4,7 (15) 14,7+8,0(15) 13,1+32(20)  13,6+8,0 (14)
12m 21,1254 (27) 21,358 (13) 13,9+¢7,9 (12) 13,1%3,8 (16)  11,9+3,3 (14)"
18m 20,149 (27)  20,9s55 (13) 12,1%7,4 (11) 12,1+2,6 (16)*  10,7+3,3 (12)*
24 m 19,744,6 (27)  20,0+6,1 (13) 11,7672 (11)* 11,2+1,7 (16)*  11,6+3,7 (12)*

*p<0,05 vs. RTU.
Incremento tras 24 m: RTU 138%, TUVP 124%, VLAP 92%, HIFU 22%, TUNA 25%.

PVR (ml):

RTU TUVP VLAP HIFU TUNA
Base 104+102 (28) 70+27 (17) 94468 (15) 94433 (20) 85+78 (15)
6m 15+21 (27) 2320 (15) 31223 (15) 4633 (20)* 41436 (14)
12m 15+10 (27) 19421 (13) 30427 (12) 49432 (16)* 32435 (14)
18 m 17+12 (27) 16+19 (13) 2736 (11) 52426 (16)* 29236 (12)
24m 19415 (27) 21222 (13) 2636 (11) 58126 (16)* 30237 (12)
* p<0,05 vs. RTU.
Estancia media hospitalaria (dias):

RTU TUVP VLAP HIFU TUNA

4,3+0,4 4,2+0,7 4,5+0,9 1,9+0,6 1,5+0,4

Hospitalizacién estadisticamente significativamente mds corta para HIFU y TUNA.
Retratamiento:

RTU: 1 (4%). TUVP: 4 (23,5%). VLAP: 4 (26,7%). HIFU: 4 (15%). TUNA: 3 (20%).

Se realiza RTU en todos los casos.

No se analiza.
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Caracteristicas del estudio

Resultados de eficacia

Seguridad

Minardi, 2004

Diseno: Prospectivo no aleatorizado.
Periodo de estudio: 1/95-6/98.
Tamano muestral: 212.

RTU
90

TVP  TUNA ILC WIT
13 24 71 13

Inclusién: HPB sintomética tratan tb con
TUNA pacientes con tercer lébulo promi-
nente.

Exclusién: Seleccién del tipo de interven-
cién segln riesgo anestésico (ASA), tamafio
prostatico y preservacién funcién sexual.

Edad media: 70,5 (48-87).

RTU TVP TUNA ILC WIT
64,2 66,1 73,4 71,5 76,3
Intervencién:

Anestesia: general: RTU; local: TUNA, WIT;
espinal: TVP, ILC.
Cateterizacién post-operacién: si.

Seguimiento: 24 meses.

Financiacién: No consta.

indice sintomas:
Todos mejoran significativamente (P<0,01), WIT mejora)
con P<0,05

Puntuacién calidad de vida:
Todos mejoran significativamente (P<0,01), WIT mejora)
con P<0,05

Qmax (ml/sec):

RTU TVP  TUNA ILC WIT
Base 5,2+4 10£5 9,4+4 10,4+5 12,4+4
6m 21,4+7 18«5 12,63 13,245 14,2+7
24 m 19,649 16,5+#5 14,3+4 13,446 14,6+7
P <0,001 <0,05 <0,05 <0,05 >0,01
PVR (ml):

RTU TVP  TUNA ILC WIT
Base 98+25 85 93,3+30 97,5428 73,727
6 meses 1045 12+6 3510 52,514 55,2+18
24 meses 1245 18+7 52,4+15 55,3+10 50,4+15
P <0,001 <0,001 <0,05 <0,05 <0,05
Pdet a Qmax (cm agua):

RTU TVP  TUNA ILC WIT
Base 70+12  75+15 65+£15 67,5£15 63,720
6m 28+9 35+10 42,3+10 41,7+11 46,2+10
24m 28+12  40+12 36,29+15 44,549  48+10
P <0,01 <0,01 <0,01 <0,05 >0,05
Tamafio prostatico (ml):

RTU TVP  TUNA ILC WIT
Base 40,9+¢10 35,949 57+15 61,9415 46,9+16
6 meses 20+7 28 55+12 50,548 44,5x15
24 meses 2248 28 47,848 49,07+9 43«13
P <0,01 <0,05 >0,01 <0,05 >0,01
Duracién procedimiento (min.):

RTU TVP  TUNA ILC WIT

65+20  60+7 45+15 30«10 45+12

Re-tratamiento: RTU: TUNA: 2 (8,3%), ILC: 5 (7,04%).
Medicacién (ablog + antiinflam): WIT 7 (53,8%).

Efectos adversos:

RTU:

Hemorragia grave que precisa transfusion: 3 (3%).
Sindrome TUR: 2 (2,2%).

Fiebre: 4 (4,4%).

Infeccién urinaria: 6 (6,6%).

Incontinencia transitoria: 1.

Estenosis uretral: 2 (2,2%).

Eyaculacién retrégrada: 100%.

TVP:

Fiebre: 1 (7,6%).

Infeccién urinaria: 2 (15,3%).
Incontinencia transitoria: 2 (15,3%).
Estenosis uretral: 2 (15,3%).
Eyaculacién retrograda: 12 (92,3%).
Sintomas irritativos: 9 (69,2%).

TUNA:

Retencién urinaria: 2 (8,3%).
Disuria: 2 (8,3%).

Cambio en actividad sexual: 0.
Eyaculacién retrograda: 0.

ILC:

Fiebre: 1 (1,4%).

Sintomas irritativos: 30 (42,2%).
Hematuria: 25 (35,2%).

Eyaculacién retrograda: 7 (9,8%).
Reduccién volumen seminal: 15 (21%).

WIT:

Infeccién urinaria: 3 (23%).

Retencién urinaria: 4 (30%).

No estudiado cambio actividad sexual.
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|6 Agencia de Evaluacion

Instituto 7S de Tecnologias Sanitarias
de Salud
CarlosllI

http://www.isciii.es/aets

PVP 9,00 euros



