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Resumen

Introduccion: La hiperplasia benigna de préstata (HBP) es uno de los tumores
benignos mas frecuentes en varones mayores de 50 afios. El tratamiento qui-
rurgico va dirigido a disminuir los sintomas obstructivos urinarios y mejorar
la calidad de vida del paciente, para ello la reseccion transuretral de prostata
(RTUP) es el tratamiento de referencia. Con el fin de disminuir las complica-
ciones asociadas a la RTUP, en los dltimos afios se han desarrollado nuevos
tratamientos alternativos entre los que destacan diferentes técnicas laser.

Objetivos: 1. Realizar una revision sistemadtica sobre la eficacia y seguridad
de las diferentes técnicas ldser, en comparacién con la reseccion transure-
tral, en el tratamiento de la hiperplasia benigna de proéstata. 2. Elaborar una
propuesta de indicadores de calidad para evaluar los resultados de su im-
plantacion en la préctica clinica.

Revision sistematica. Método: Se realizé una busqueda bibliografica en fe-
brero de 2010 en las principales bases de datos biomédicas: Cochrane Li-
brary Plus, DARE, HTA, Medline y Embase, con unos criterios de inclu-
sion y exclusion establecidos. En cuanto al tipo de estudios, se incluyeron
solo revisiones sistematicas, metaanalisis, guias de practica clinica y ensayos
controlados y aleatorios (ECA). Resultados y discusiéon: Se recuperaron 495
estudios de los que 29 cumplieron con los criterios de seleccion prefijados.
Solo se incluyeron ECA que compararon RTUP con las siguientes técnicas
laser: ablacion visual de la préstata (VLAP), ablacion de la prostata me-
diante laser de contacto (CLAP), coagulacion intersticial mediante ldser
(ILC), ablacién de la préstata mediante ldaser holmio (HoLAP), reseccion
de la préstata mediante laser holmio (HoLRP), enucleacién de la prostata
mediante laser holmio (HoLEP), laser potasio-titanil-fosfato (KTP) y resec-
cién de la préstata mediante laser tulio (TmLRP), aunque en algunas solo
se realiz6 un tnico ECA. Para los ldseres de mds reciente apariciéon como
el laser diodo de alta intensidad (HiDi) o el laser HPS (high performan-
ce systmem) de 120 W no se recuperaron ECA publicados. Tanto la RTUP
como las diferentes técnicas laser evaluadas mostraron ser eficaces en la
mejoria de los sintomas prostaticos producidos por la HBP con resultados
equivalentes entre ambos procedimientos para el cuestionario Internacional
de Sintomatologia Prostatica (IPSS), el flujo urinario maximo (Qmaéx) y la
disminucién del volumen residual posmiccional (PVR). En el tiempo con
el sondaje vesical y la estancia hospitalaria se observé una clara ventaja de
las técnicas laser, en concreto de las més recientes (HoLRP, HOLEP, KTP y
TmLRP), en comparaciéon con la RTUP. Por el contrario, el tiempo de in-
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tervencion fue mayor para las técnicas laser, sobre todo para las técnicas
HoLEP, HoLAP, HoLRP y KTP. En general, no se encontraron diferencias
en los resultados adversos a corto y largo plazo, aunque se observdé menor
pérdida de sangre en las técnicas laser mas recientes (HoLRP, HoLEP, KTP
y TmLRP), en comparacién con la RTUP.

Conclusiones y recomendaciones

e La evidencia cientifica fue muy heterogénea en su nivel de calidad
metodoldgica y en las variables estudiadas.

e Las técnicas laser evaluadas en esta revision sistemdtica muestran una
eficacia equivalente a la RTUP en la mejora de los sintomas prostati-
cos medidos mediante el IPSS, el Qméx y el PVR.

e Laseguridad de las técnicas ldser més recientes es similar a la RTUP
en las variables recogidas de incontinencia y retencion urinaria, eyacu-
lacion retrégrada, funcidn eréctil, porcentaje de reintervenciéon y mor-
talidad. El descenso en la concentracion de hemoglobina y necesidad
de transfusion sanguinea fueron equivalentes en ambas técnicas pero
con resultados favorables a los laseres.

e Las técnicas ldser mds recientes son superiores a la RTUP, para las
variables de estancia hospitalaria y tiempo con el sondaje vesical. Por
el contrario, la RTUP, fue superior a las técnicas laser en la variable el
tiempo de intervencion.

e Se recomienda realizar un estudio de costes de las técnicas ldser mas
recientes y la técnica de referencia, la RTUP, con el fin de conocer la
relacion coste-efectividad.

e Para las técnicas laser mas recientes, como la TmLRP, el laser HPS
de 120 W y el HiDi, son necesarios mds estudios de buena calidad
metodoldgica para confirmar los datos aportados por los estudios pu-
blicados a la fecha.

Propuesta indicadores de calidad. Método: Los técnicos de Agencia de
Evaluacién de Tecnologias Sanitarias de Galicia (avalia-t) seleccionaron
de la evidencia cientifica las variables de resultado mads indicativas en el
tratamiento quirdrgico de la HBP, que fueron consensuadas con profesio-
nales expertos en el tema, para realizar una propuesta de indicadores de
calidad. Resultados y discusiéon: Las variables para la elaboracién de la
propuesta de los indicadores y estdndares de calidad se seleccionaron en
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funcién de la evidencia cientifica de la revision sistemadtica realizada en el
primer apartado de este informe, en guias de practica clinica y en el con-
senso de expertos profesionales. La propuesta de indicadores de calidad
estd formada por 19 indicadores que constituyen el primer paso para la
elaboracion de los indicadores definitivos que serdn definidos siguiendo
métodos de consenso establecidos.

Conclusiones y recomendaciones

¢ Los indicadores presentados son una propuesta inicial, en donde se
abarca todo el proceso quirtrgico de la patologia de la HBP.

¢ En total se han propuesto 19 indicadores de calidad que deben ser
priorizados, consensuados y validados con profesionales expertos para
establecer los indicadores y estdndares de calidad definitivos.

e Se recomienda definir un nimero no superior a 15 indicadores, que
serdn aquellos mas relevantes para evaluar el tratamiento quirdrgico
de la HBP.
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Summary

Introduction: Benign prostatic hyperplasia (BPH) is one of the leading benign
tumours among males over the age of 50 years. Surgical treatment aims at
improving symptoms of urinary obstruction and patients’ quality of life, with
transurethral resection of the prostate (TURP) being the standard treatment.
To reduce TURP-related complications, new alternative treatments have been
developed in recent years. Notable among these are various laser techniques.

Objectives: 1. To undertake a systematic review of the efficacy and safety of
different laser techniques versus TURP in the treatment of benign prostatic
hyperplasia; and, 2. To draw up a quality-indicator proposal for assessing the
results of the implementation of such techniques in clinical practice.

Systematic review. Method: A bibliographic search was conducted in Fe-
bruary 2010, using pre-established inclusion and exclusion criteria and tar-
geting the principal biomedical databases: Cochrane Library Plus; Databa-
se of Abstracts of Reviews of Effectiveness (DARE); Health Technology
Assessment (HTA); Medline; and Embase. We only included systematic re-
views, meta-analyses, clinical practice guidelines and randomised controlled
trial (RCTs). Results and discussion: Of the 495 studies retrieved as a result
of the bibliographic search, 29 met the pre-established selection criteria. We
only inclued RCTs that compared TURP to the following laser techniques,
i.e., visual laser ablation of the prostate (VLAP), contact laser prostatec-
tomy (CLAP), interstitial laser coagulation (ILC), holmium laser ablation
of the prostate (HoLAP), holmium laser resection of the prostate (HoL-
RP), holmium laser enucleation of the prostate (HoLEP), potassium-titan-
yl-phosphate (KTP) and thulium laser resection of the prostate (TmLRP),
though in some cases only a single RCT had been conducted. In the case
of the latest laser techniques, such as high-intensity diode (HiDi) or HPS
120-W laser, no published RCTs have been retrieved to date. Both TURP
and the different laser techniques assessed were shown to be effective in the
relief of BPH-related prostatic symptoms, with both procedures registering
equivalent results in terms of International Prostate Symptom Score (IPSS),
maximal urinary flow rate (Qmax) and reduction in postvoid residual vo-
lume (PVR). In terms of urinary catheterisation time and hospital stay, all
laser techniques and, specifically, the latest -HoLRP, HOLEP, KTP and TmL-
RP- were observed to have a clear advantage over TURP. Intervention time,
in contrast, was longer for laser techniques, particularly HoLEP, HoLAP,
HoLRP and KTP. While no differences were showed in short- and long-term
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adverse results in general, a less lost of blood in the most recent laser techni-
ques (HoLRP, HoOLEP, KTP and TmLRP) over TURP was observed.

Conclusions and recommendations

e The scientific evidence is very heterogeneous as regards methodologi-
cal quality and variables studied.

¢ The laser techniques assessed in this systematic review show an effica-
cy equivalent to that of TURP in the relief of prostatic symptoms, as
measured by IPSS, Omax and PVR.

e By reference to the outcomes of incontinence and urinary retention,
retrograde ejaculation, erectile function, percentage of reintervention
and mortality, the safety of the latest laser techniques is comparable to
that of TURP. Although the decreases in haemoglobin concentration
and need for blood transfusion were equivalent in both techniques, the
result was nonetheless favourable to lasers.

¢ The most recent laser techniques outperform TURP in terms of the va-
riables of hospital stay and urinary catheterisation time. TURP, in con-
trast, proved superior to laser techniques in terms of intervention time.

e A cost study should be undertaken targeting the latest laser techni-
ques and the standard treatment, TURP, to ascertain the cost-effecti-
veness ratio.

e For the most recent laser techniques, such as TmLRP, HPS 120 W and
HiDi, more good quality studies are required to confirm the data sup-
ported by the studies published to date.

Proposal of quality indicators. Method: Reviewers staff of the Galician
Health Technology Assessment Agency (Agencia de Evaluacién de Tecno-
logias Sanitarias de Galicialavalia-t) examined the scientific evidence and
selected the most indicative outcome variables in surgical treatment of BPH.
These were then agreed with health professionals having expertise in this
field and finally used to draw up the proposed quality indicators. Results and
discussion: The variables for drawing up the proposed quality indicators and
standards were selected on the basis of scientific evidence drawn from the
systematic review described in the first part of this report, clinical practice
guidelines and the consensus of expert health professionals. The quality-in-
dicator proposal is made up of 19 indicators. This is an initial proposal, which
constitutes a first step towards drawing up definitive indicators to be defined
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in accordance with established consensus methods. The indicators submitted
amount to an initial proposal that envisages a wide range of indicators cove-
ring the whole health care process devoted to BPH pathology.

Conclusions and recommendations

e A total of 19 quality indicators have been proposed. These must now
be prioritised, agreed and validated with expert health professionals in
order to establish the definitive quality indicators and standards.

e The number of indicators to be defined as the most relevant for asses-
sing surgical treatment of BPH should be kept to a maximum of 15.
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1. Introduccion

La proéstata es una glandula exclusiva del aparato genitourinario masculino,
formada por tejido muscular y glandular y con un peso aproximado de 20
gramos. Estd situada delante del recto, rodea el cuello de la vejiga y uretra
y participa en la produccién del liquido seminal, junto con las glandulas pe-
riuretrales y las vesiculas seminales. La prostata tiene forma de «castafia» y
presenta una consistencia eldstica, con una superficie lisa y con un surco que
la divide (figura 1). Solo es palpable parcialmente por su cara posterior a
través de la pared rectal mediante el tacto rectal (1).

Figura 1. Anatomia de la prostata. Prostata normal (izquierda) y HBP (derecha)

Préstata normal Préstata agrandada/HBP

-

Fuente: Imagen tomada del portal del sistema de salud de la Universidad de Michigan (2).

La hiperplasia benigna de préstata (HBP) es una entidad anatomoclinica ca-
racterizada por un aumento del tamafio glandular y por la presencia de un
componente obstructivo e irritativo de mayor o menor grado que provoca sin-
tomatologia del tracto urinario inferior (STUI) y alteraciones de la calidad de
vida de los pacientes, principalmente por encima de los 50 afios (3-5) (figura 2).

Figura 2. Relacién entre agrandamiento prostatico, sintomas del tracto urinario
inferior y obstruccion del tracto de la salida vesical.

Hiperplasia

Obstruccion

Fuente: esquema de T. Hald (6).
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1.1. Epidemiologia de la enfermedad

La prevalencia de la HBP es dificil de determinar debido a la falta de una
definicidn clinica estandarizada para la HBP clinica y a la gran heterogenei-
dad en las muestras y en los métodos empleados de los estudios epidemio-
l16gicos realizados en las dltimas décadas (7). No obstante,la HBP es uno de
los tumores benignos mas frecuentes en varones, en relacion directa con la
edad (tabla 1). En EUA la prevalencia es del 8% entre los 31 y 40 afios y
superior al 80% en mayores de 80 afios, y su tratamiento quirtrgico es el més
comun en varones estadounidenses mayores de 55 afios (1, 8). La prevalen-
cia en Europa presenta un rango del 14% en sujetos de 40 afios de edad al
30-40% a partir de los 60 afios (9).

En Espaiia, la prevalencia de HBP en la poblacién mayor de 40 afios
es del 11,8%, oscilando entre el 0,75% en el grupo de edad de 40 a 49 afios,
y el 30% en mayores de 70 afios (10). Chicharro y Burgos (10) definieron los
casos de HBP como un tamafio prostético superior a 30 gr un flujo urinario
maximo inferior a 15 ml/seg y una sintomatologia moderada o severa.

La HBP no causa mortalidad, ya que la evolucién de la enfermedad es
lenta y progresiva, y en raras ocasiones surgen complicaciones importantes
como la retencion aguda de orina o la insuficiencia renal, sin embargo, los
STUI pueden llegar a ser muy acentuados y limitar la calidad de vida del
paciente de forma importante (11).

Tabla 1. Prevalencia de la HBP

Edad (afios) Prevalencia
40-49 0,75%
Espana (10) >40 11,8%
>70 30%
~40 14%
Europa (9)
>60 30-40%
31-40 8%
EUA (1, 8)
>80 80%
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1.2. Etiologia

El crecimiento de la prdstata es lento o inexistente hasta los 30 afios, cuando
empieza a aumentar de tamafio. Se estima un crecimiento medio anual del
orden de 1,6% del volumen prostatico (8). La etiologia de la HBP no es
Unica y en ella estan implicados diferentes factores como la edad avanzada,
el aumento de los estrogenos y de algunos metabolitos de la testosterona, y
el aumento de la actividad de la 5-a-reductasa, encargada del paso de tes-
tosterona a dihidrotestosterona (DHT). A pesar del descenso de los niveles
de testosterona con la edad, el incremento de los receptores para la DHT
inducida por los estrégenos, junto con el aumento de la sintesis de DHT, es
suficiente para aumentar el tamafio de la préstata. También pueden estar
implicados otros factores como los genéticos y dietéticos. La tasa de cre-
cimiento presenta variabilidad individual, geogréfica y racial, hay estudios
que sefialan un tamafio significativamente menor del volumen prostatico en
japoneses y chinos en comparacion con varones australianos y norteameri-
canos (8), con un tamafio mayor entre los afroamericanos en relacién con
americanos blancos (12, 13).

1.3. Fisiopatologia

El crecimiento prostdtico tiene tres componentes con distinto grado de par-
ticipacion en cada individuo: crecimiento de elementos musculares, creci-
miento a partir del estroma y crecimiento glandular. El crecimiento mus-
cular se desarrolla a partir de la musculatura lisa que rodea la uretra. El
estroma envuelve la zona periuretral, pero se encuentra en toda la prostata,
de modo que su crecimiento la afecta de forma difusa. El crecimiento glan-
dular puede predominar en la zona de transicion de la glandula y también
mas lateralmente o en la region parauretral (14). A partir de los 30-40 afios
de edad comienzan a aparecer focos de hiperplasia en el tejido glandular
y fibromuscular, preferentemente en la zona periuretral y transicional. La
evolucién espontdnea de la HBP tiende hacia una afectacién obstructiva
progresiva del drenaje urinario.

1.4. Cuadro clinico y diagnoéstico de la HBP

La HBP se manifiesta clinicamente mediante los denominados STUI que
pueden clasificarse como obstructivos o irritativos segin la fase del ciclo
miccional en la que ocurran (tabla 2). Estos sintomas estan causados por dos
mecanismos obstructivos: uno mecénico y otro dindmico. En la etapa inicial
hay una obstruccion a nivel del cuello vesical y de la uretra prostitica que
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dificulta la salida de la orina, lo que produce una hipertrofia del musculo
detrusor de la vejiga como mecanismo compensador, y como consecuencia
una disminucién de la capacidad de reservorio. En esta etapa predominan
los sintomas obstructivos. En una segunda fase el detrusor no es capaz de
vencer la obstruccion. Puede aparecer retencion de orina, hipersensibilidad
vesical y se manifiestan los sintomas irritativos. En la fase mds avanzada, la
retencion de orina es cronica y se pierde la capacidad contréctil de la vejiga,
por lo que puede aparecer retencion aguda de orina y la incontinencia uri-
naria secundaria a la miccién por rebosamiento, con riesgo de infecciones e
incluso de insuficiencia renal (5).

Tabla 2. Sintomas obstructivos e irritativos de la HBP

SINTOMAS DE LA HBP

OBSTRUCTIVOS IRRITATIVOS
Dificultad y retraso en la miccion Urgencia miccional
Disminucién del equilibrio y fuerza del chorro Polaquiuria
Miccion intermitente y prolongada Polaquiuria diurna
Goteo posmiccional Dolor suprapubico
Sensacion de vaciado incompleto Incontinencia por urgencia miccional

Retencioén urinaria e incontinencia por rebosa-
miento

Fuente: Brenes Bermudez F. et al. 2002 (4).

Estos sintomas también pueden presentarse en patologias como la diabetes,
la insuficiencia cardiaca, y en otras enfermedades neuroldgicas, renales y/o
urolégicas. Dado que la HBP cursa habitualmente con las combinaciones de
sintomas obstructivos e irritativos, si estos aparecen de forma independien-
te, debemos pensar en otra causa diferente a la HBP como generadora de
los sintomas (11). Los pacientes con HBP pueden presentar estos sintomas
con diferente grado de gravedad, la cual parece estar correlacionada con el
tamafio de la glandula prostatica. La gravedad puede clasificarse median-
te diferentes cuestionarios, aunque el mas ampliamente recomendado es el
denominado Baremo Internacional de los Sintomas Prostaticos, (IPSS) (In-
ternacional Prostate Symptom Score) que consta de 8 items distribuidos en
dos dimensiones: sintomas y preocupacién por los sintomas. La puntuacion
oscila entre 0 (mejor calidad de vida) y 35 (peor calidad de vida) y segin
la puntuaciéon obtenida la sintomatologia se clasifica en leve (0-7 puntos),
moderada (8-19 puntos) y grave (20-35 puntos).
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Para el diagnéstico inicial se recomienda:

— Historia clinica detallada que contenga antecedentes personales y fa-
miliares, asi como el tratamiento habitual del paciente.

— Gravedad de la patologia, medida mediante cuestionarios especificos
como el IPSS.

— Exploracion fisica que incluya tacto rectal

— Analisis de orina: tira reactiva/sedimento, para descartar infeccion
urinaria.

— Bioquimica sanguinea: glucemia (para descartar diabetes), creatini-
na sérica (para determinar si existe alteracion de la funcién renal) y
antigeno especifico de la préstata (PSA) (elevados niveles estan re-
lacionados con la presencia de cancer de prdstata aunque no es un
marcador especifico de carcinoma sino de tejido prostatico).

— Ecografia prostatica transrectal para valorar el tamafio prostético.

— Ecografia abdominal para valorar el tamafio prostitico y volumen
residual posmiccional (PVR).

— Flujometria para medir el volumen de orina en unidad de tiempo,
como el flujo urinario maximo (Qmax).

El diagnostico diferencial tendra que hacerse para diferentes patologias que
pueden dar lugar a los STUI:

— Diabetes

— Patologia neuroldgica (accidentes vasculo-cerebrales, etc.)
— Enfermedad de Parkinson

— Enfermedades venéreas

— Complicaciones de cirugia pelviana
— Insuficiencia cardiaca

— Enfermedades renales y/o urolégicas
— Céncer de prostata

— Prostatitis

— Cancer de vejiga

— Cistitis

— Estenosis de uretra

— Litiasis urinaria

— Vejiga hiperactiva
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1.5. Tratamiento de la HBP

Va dirigido a disminuir los sintomas urinarios y a mejorar la calidad de vida
del paciente. Vendra condicionado por la clinica, las comorbilidades y las
expectativas del paciente. Las tres opciones terapéuticas disponibles son la
vigilancia expectante, el tratamiento médico y el tratamiento quirdrgico,y la
decision terapéutica vendra condicionada, ademas de por los anteriores as-
pectos, por la efectividad y seguridad del tratamiento, por la mejor relacion
coste-efectividad y por las preferencias del paciente (4,7, 15, 16).

Vigilancia expectante. Medidas higiénico-dietéticas y modificacion del estilo
de vida. La vigilancia expectante no es sindnimo de no realizar nada, sino
de monitorizar y controlar la evolucién de la enfermedad. Se recomienda en
pacientes con sintomas moderados y con poca afectacion de la calidad de
vida (17). Los sintomas disminuyen si se evita la inmovilidad prolongada, la
exposicion al frio, la ingesta de alcohol, café y liquidos después de la cena,
y los farmacos que puedan exacerbar la HBP (anticolinérgicos, diuréticos,
anticatarrales...). Se deben dar instrucciones para orinar voluntariamente a
intervalos regulares y para realizar ejercicios del suelo pélvico.

Tratamiento médico. Existen varias modalidades de tratamiento médico:

e Terapia antiandrogénica. En la HBP no se utilizan ni los andlogos de
las hormonas liberadoras de gonadotrofinas (GnRH) ni los antiandro-
genos. Los inhibidores de la 5-a-reductasa (finasterida y dutasterida)
reducen los sintomas de la HBP y son bien tolerados. Los inhibidores
de la 5-a-reductasa inhiben el paso de testosterona a su metabolito
dihidrotestosterona, la finasterida reduce los niveles en un 70-75% vy
la dutasterida en un 90-95%.

¢ Bloqueantes a-adrenérgicos. Mdas del 40% de la presion uretral total se
debe al tono a-adrenérgico. La relajacion del tono muscular, y posible-
mente el efecto del sistema nervioso central bloqueando el adenorre-
ceptor o, mejora el flujo miccional y los STUI en los pacientes con HBP.
El alfuzosin, la doxazoxina, el tamsulosin y el terazosina han sido eva-
luados en estudios clinicos aleatorios de mas de un afio de seguimiento,
demostrando una eficacia y seguridad similar para todos ellos (18, 19).
Los bloqueantes a-adrenérgicos son mucho menos eficaces que los in-
hibidores de la 5-a-reductasa para retrasar la progresién de la HBP; sin
embargo, la combinacion de ambos parece ser la mejor alternativa.
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e Tratamiento combinado. En los estudios de terapia bloqueante com-
binada se ha demostrado que la combinacién del inhibidor de la
5-a-reductasa (finasterida) con el bloqueante adrenérgico (doxazosi-
na) durante un periodo de 5,5 afos, es la combinacion mds eficaz para
disminuir la progresion de la enfermedad, de la retencién aguda de
orina (reduccion del riesgo del 67%) y de la necesidad de tratamiento
invasivo (reduccion del riesgo del 64%) (18, 20).

e Fitoterapia. Extractos vegetales purificados compuestos por fitoes-
teroles y citoesteroles. Las sustancias mds utilizadas son la Pygeum
africanum y Serenoa repens, que ofrecen cierto alivio sintomdtico en
la HBP, pero se desconoce su eficacia a largo plazo, su seguridad y su
capacidad para prevenir complicaciones.

Tratamiento quirtrgico. Es el que ofrece una mejor respuesta para los sin-
tomas, pero conlleva un mayor riesgo de complicaciones. La evaluacién y
el tipo de tratamiento quirtirgico deben ser consensuados con el paciente.
Las intervenciones més utilizadas son las transuretrales (como la reseccion
transuretral de la préstata (RTUP), la electrovaporizacién transuretral
(EVTU) y la incisién transuretral de la préstata (ITU)) y la prostatecto-
mia abierta (19).

La RTUP es la técnica de eleccion o gold standard y es la opcidn tera-
péutica més eficaz para aquellos pacientes que no responden favorablemen-
te, 0 que no aceptan, la terapia farmacoldgica (16). Consiste en la introduc-
cion a través de la uretra de un resectoscopio con el que se corta el tejido
prostatico en pequefios fragmentos. Como liquido de irrigacién vesical se
utilizan soluciones hipotdnicas como la glicina o agua destilada. El tipo de
anestesia (general, raquidea o epidural) sera indicada por el anestesista y el
postoperatorio es de 4-7 dias en los que el paciente permanece ingresado
llevando una sonda vesical. Este procedimiento es efectivo en la sintoma-
tologia grave. Produce mejoria en el flujo urinario, alivia los STUI y esta
indicado en pacientes con sintomas obstructivos y préstatas de 30 a 60-80
gramos (7). Pese a sus ventajas, esta técnica no esta exenta de complicacio-
nes aunque han descendido desde su introduccién en la préctica clinica (21).
Las complicaciones perioperatorias mas frecuentes son la pérdida de sangre
con necesidad de transfusion sanguinea (0,4-7,1%), la retencién urinaria (3-
9%),las infecciones del tracto urinario (1,7-8,2%) y la retencion de coagulos
(2-5%) (22, 23). Entre los efectos adversos, el mas frecuente es la eyacula-
cién retrégrada que puede ocurrir hasta en el 70-90% de los casos (4), su
complicacidon més importante es la infertilidad. El porcentaje de disfuncion
eréctil es del 5-6% y el de incontinencia urinaria del 3-9%. Otro efecto ad-
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verso asociado a la RTUP es el sindrome de reseccién transuretral (SRTU),
que puede ocurrir hasta en el 1,4% de los casos (22, 23). Suele aparecer en
resecciones largas de mas de 90 minutos y estd originado por la absorcion,
por via vesical, de la solucion hipoténica de irrigacién, produciendo néduseas,
vomitos, confusion, hipertension, bradicardia y alteraciones visuales (24).

La incision transuretral de la préstata (ITUP) estd indicada en prosta-
tas mds pequefias con sintomas de moderados a severos, y crecimiento de la
comisura vesical. Esta técnica presenta menos complicaciones que la RTUP,
con eyaculacién retrégrada en el 25% de los casos.

La prostatectomia abierta, utilizada también para el tratamiento del can-
cer de prostata, es una técnica que se utiliza en proéstatas grandes, de 80 o mas
gramos, y complicadas (diverticulos, litiasis, etc.). Generalmente, se usa la via
suprapubica simple y presenta unas tasas de mejora ligeramente superiores a
las de la RTUP, asi como una morbi-mortalidad similar, aunque suele originar
mas complicaciones inmediatas, como infecciones o hemorragias (4).

Con la finalidad de reducir las tasas de complicaciones, en los tltimos
afios se han desarrollado nuevas técnicas. Entre estos procedimientos de
nueva generacion destaca el uso de generadores ldser, con diferentes lon-
gitudes de onda que interactian de forma diferente con el tejido segtn sus
propiedades fisicas especificas (25). Una de las ventajas de las técnicas laser
es el empleo de suero salino durante la irrigacidn vesical que evita la apari-
cion del SRTUP que se asocia al uso de liquidos hipotdnicos (agua destilada,
glicina, etc.) en la RTUP.

1.5.1. Técnicas laser en la HBP

La utilizacion del laser en el tratamiento de la HBP no es un procedimiento
nuevo. En la década de los 90 del siglo XX ya existia un notable interés en
su utilizaciéon aunque no llegé a desarrollarse por falta de madurez tecnol6-
gica. El laser (Light Amplification by Stimulated Emission of Radiation) es,
en la practica, un haz estrecho de luz coherente (todas las ondas se disponen
en una misma fase, tanto en el tiempo como en el espacio) monocromaético
(todos los fotones emitidos tienen la misma longitud de onda) (26). Al emi-
tirse este rayo luminoso excita los electrones que liberan energia en forma
de fotones. Una de las propiedades més importantes del rayo ldser sobre
los tejidos es la conversion de la energia luminica en energia térmica, calen-
tdndolo y produciendo lesiones que dependen de la temperatura alcanzada.
Los fotones son absorbidos en los tejidos por moléculas especiales llamadas
cromo6foros, que son moléculas o agrupamientos de &tomos responsables de

30 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



la coloracidén de las células y que son capaces de absorber la energia de los
fotones. Para el tratamiento de la préstata son utilizados dos croméforos: el
agua y la hemoglobina (oxihemoglobina) contenidas en la células. Los foto-
nes encuentran las moléculas de croméforos que van a provocar el aumento
de la temperatura en el tejido elegido. En funcién de la exposicién y el au-
mento de la temperatura aparecen diferentes efectos desde la hipertermia
hasta la evaporacion tisular o la carbonizacién. Por este efecto fototérmico
se producen tres etapas importantes:

1. Etapa 6ptica: la energia de los fotones es absorbida por los croméforos
correspondientes provocando una vibracién y posteriormente un cho-
que con las otras moléculas, lo que condiciona el aumento de la tempe-
ratura tisular.

2. Etapa térmica: el calor se transmite desde las particulas de mayor a las
de menor energia en funcién de las caracteristicas propias de cada tejido
o en funcién de los impulsos del laser. Esta particularidad de los tejidos
se llama tiempo de relajacion térmica y depende del propio tejido, su
naturaleza, el volumen del tejido seleccionado y el didmetro del haz del
laser. Esta caracteristica explica el porqué de la diferencia entre un laser
a modo continuo (cuando el disparo laser es continuo desde su principio
hasta su fin) de otro a modo pulsado (cuando el disparo no es continuo
sino a pulsos).

3. Etapa de desnaturalizacion: produce diferentes efectos dependiendo de
la temperatura alcanzada (27):

— 45°vasodilatacion - dafio tisular.

— 50° desaparicion de la actividad enzimatica.

— 60°: desorganizacion de la membrana celular y desnaturalizacién
de las proteinas.

— 70° disminucién del coldgeno y de la permeabilidad de la mem-
brana.

— 80° contraccion de las fibras coldgenas y necrosis de coagulacion.

— 100°: vaporizacion del agua y deshidratacion total.

— >100° volatilizacion de los constituyentes organicos.

En funcidn de las diferentes longitudes de onda del laser, las caracte-
risticas de absorcién de la energia por el tejido serdn diferentes (figura 3).
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La evolucion de la terapia mediante laser, desde la coagulacién a la va-
porizacién y enucleacion, permite que el urélogo pueda elegir la opcion laser
mas apropiada tanto para el paciente como para el propio cirujano (28, 29).

Figura 3. Coeficiente de absorcién del agua y hemoglobina a diferentes longitudes
de onda.
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Fuente: tomado de Ruszat, 2009 (30).

1.5.1.1. Laser Nd:YAG (laser neodimio: itrio-aluminio-granate)

El laser neodimio: itrio-aluminio-granate (Nd:YAG) es una emision ldaser
en estado s6lido que emplea una longitud de onda de 1064 nm con un coefi-
ciente de absorciéon muy bajo, por lo que penetra de forma profunda en el
tejido (4-18 mm) (25). La densidad de la energia en el tejido es baja y el ca-
lentamiento tisular estd por debajo del punto de ebullicién, lo que produce
una necrosis de coagulacion. La hemostasis es excelente, pero es imposible
la reseccion y la enucleacion del tejido prostético.

Este laser presenta diversas modalidades para el tratamiento de la hi-
perplasia benigna de proéstata.
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e Coagulacion transuretral mediante laser. Existen diferentes técnicas que
consiguen la coagulacion de la prostata:

TULIP (Transurethral ultrasound-guided Laser Induced Prostatec-
tomy). Fue el primer sistema desarrollado, en donde el laser es intro-
ducido en la uretra prostética utilizando un transductor de ultrasoni-
dos a tiempo real para visualizar la préstata. De esta manera, la punta
de la sonda consiste en un transductor de ultrasonidos y un balén de
polimero transparente a la luz del Nd:YAG, que se encuentra en un
prisma de zafiro y refracta el haz del laser 90° (31).

VLAP (Visual Laser Ablation of the Prostate). Esta técnica se intro-
dujo después del TULIP y fue mas ampliamente empleada (29, 32),
empezd a realizarse a principio de los afios 90 del siglo XX como
un procedimiento transuretral. La energia laser es transportada me-
diante una fibra con un angulo de 60-90° en su extremo final y el teji-
do prostdtico es expuesto al ldser mediante una técnica sin contacto
con el tejido que produce una necrosis de coagulacion profunda. La
expulsion del tejido necrético via uretra se traduce en una ablacion
secundaria del tejido obstructivo y la formaciéon de una especie de
cavidad que es re-epiteliarizada unas semanas mas tarde (25).

CLAP (Contact Laser Ablation Ldser of the Prostate). Similar al
VLAP, la ablacion de la prostata con ldser de contacto emplea el
principio de la coagulacion laser. Utilizando el ldser Nd:YAG, la fibra
entra en contacto con el tejido prostatico lo que provoca una vapori-
zacion al alcanzar una temperatura alrededor de los 300° C. El borde
adyacente de tejido coagulado es “raspado”y eliminado con la punta
de la fibra (23).

ILC (Intersticial Laser Coagulation). La energia del laser Nd:YAG
se emite radialmente dentro del adenoma en modalidad contacto lo
que produce una necrosis inducida por calentamiento y presenta una
penetracién en el tejido de aproximadamente 1 cm (28, 32). Pese a
la profunda penetracion, la baja densidad de energia producia en los
tejidos un calentamiento inferior al punto de ebullicién que solo con-
seguia una necrosis de coagulacién. Hay que preservar la mucosa y las
lesiones intraprostaticas se reabsorben por atrofia tras un proceso de
reduccién que dura entre 4 y 12 semanas (25).

TUEP (Transurethral evaporation of the Prostate). El laser Nd:YAG
también se ha utilizado para una técnica de vaporizacion que se deno-
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miné evaporizacion transuretral de la préstata (33), aunque el efecto
obtenido estaba més cerca de la necrosis-coagulacién que de la vapo-
rizacion (34).

Vaporizacion fotoselectiva. Para la vaporizacion de la HBP el laser més am-
pliamente utilizado es el laser verde (Greenlight™), con dos modalidades:

KTP. Cuando el laser Nd:YAG pasa a través de un cristal de potasio-
titanil-fosfato (KTP), dobla su frecuencia y divide por dos su longitud
de onda (532 nm) que esta en el espectro del verde, de ahi su nombre
de laser verde. Esta longitud de onda no es absorbida por el agua pero
si por la hemoglobina. La energia KTP dirigida a la préstata produce
su calentamiento y la vaporizacion del tejido, con una profundidad
de penetracién en el tejido menor que el laser Nd:YAG y con una
ablacién mas efectiva conocida como vaporizaciéon fotoselectiva de
la prostata (29). La irrigacién continua elimina el vapor de agua y
permite limitar la profundidad de la penetracién térmica a 1-2 mm,
con efectos minimos en los tejidos adyacentes (3, 25, 28, 35, 36). Los
primeros estudios fueron realizados con el ldser KTP de 60 W a fina-
les de los afios 90 del siglo XX, pero ha sido con el desarrollo del laser
de 80 W, a principios de este siglo, con el que se ha logrado un amplio
interés en las técnicas de vaporizacion (36, 37).

Una de las desventajas de esta técnica es el tiempo de vapori-
zacion, que es relativamente lento, y la imposibilidad de la toma de
tejido para el andlisis histolégico. Al no poder recuperar tejido, el vo-
lumen de vaporizacion y la velocidad durante la fotovaporizacion es
dificil de calcular (38).

HPS 120W (High Performance System). Recientemente se ha desa-
rrollado un sistema de alta resolucion con la misma longitud de onda:
532 nm, pero con diodos laser en lugar de un arco voltaico como fuen-
te de energia para el Nd:YAG. Esto permite incrementar la salida
a 120 W, con el objetivo de incrementar la velocidad de ablacion y
utiliza un cristal de triborato de litio (LBO) y es el denominado (laser
verde HPS 120 W) (28, 38-40). Este laser parece presentar una ele-
vada tasa de vaporizacidon. Algunos autores sefialan que no esta libre
de complicaciones importantes como perforaciones de la vejiga y/o
en capsula prostdtica y/o danos en los orificios ureterales (39, 41). La
tasa de morbilidad es similar al KTP pero con la posibilidad de que el
procedimiento sea mas completo y rdpido (21).
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1.5.1.2. Laser holmio: itrio-aluminio-granate (Ho:YAG)

El (Ho:YAG) tiene una longitud de onda de 2140 nm y puede ser utilizado
para ablacién, reseccién y enucleacion del tejido prostético. Su penetracion
es superficial y la difusion de la energia térmica en el tejido es minima, del
orden de 0,4 mm. La densidad de energia es lo suficientemente elevada para
calentar el tejido prostatico a temperaturas superiores a 100 °C,lo que da lu-
gar a la vaporizacion sin coagulacién profunda. Esto permite una diseccién
precisa de los 16bulos prostéaticos libres de quemaduras. Se realiza bajo con-
trol citoscopico y la fibra del ldser se usa en contacto directo con la prostata
(25). El laser holmio es fuertemente absorbido por el agua, lo que aumenta
el margen de seguridad al no resultar dafiados los tejidos que no estdn en
contacto con el laser (3,25, 28, 35) (figura 4).

Figura 4. Profundidad de absorcion en el tejido segtn el tipo de laser

Profundidad de penetracion (mm)

Ondyaa
B e
B Hairium

Fuente: Kuntz, 2006 (25).
Existen varias técnicas de utilizacion del laser Ho: YAG:

Técnica de ablacion de la prostata mediante laser (HoLAP). Empez6 a uti-
lizarse en 1994 con una potencia de 60 W. La fibra de proyeccion lateral se
mueve sobre la superficie de los I6bulos prostdticos “como si se pintase”.
El resultado es una vaporizacién/extirpacion del tejido prostético y la pro-
duccién de una cavidad prostdtica similar a la obtenida mediante la RTUP
(25, 35). Es utilizada preferentemente en glandulas pequeiias, ya que es una
técnica lenta en glandulas de gran tamafio. Para algunos autores seria la téc-
nica de eleccion debido a su sencillez (42), aunque en la actualidad ha sido
reemplazada por técnicas més eficientes como la reseccion o la enucleacion.

Técnica de reseccion de la prostata mediante laser holmio (HoLRP). El
procedimiento precisa un resectoscopio de flujo continuo con una fibra guia
circular en su extremo. El ldser holmio tiene una potencia de 60-80 W y se
utiliza para cortar el tejido prostdtico resecado en pequefias piezas que son
extraidas con el resectoscopio. El tiempo de intervencion suele ser mayor
que para la RTUP debido al tiempo requerido para cortar los l6bulos en
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piezas suficientemente pequefas para extraerse de forma segura a través de
la uretra (3,25, 35, 43).

Enucleacion de la préstata mediante laser holmio (HoLEP). VersaPulse®
PowerSuite™. El paso limitante de la extraccion del tejido prostatico desde
la vejiga ha llevado a la evolucién del HOLRP al HoLEP. Esta técnica utiliza
un laser de elevada energia (60-100W), lo que permite la enucleacién de
la préstata completa y su extraccion mediante un morcelador transuretral.
Puede utilizarse en préstatas grandes de hasta 200 gr (3, 25, 28, 35, 43). Ini-
cialmente, la técnica conlleva la divisién de la préstata en sus tres 16bulos
anatémicos. Cada lébulo es enucleado de forma retrégrada y se consigue el
mismo efecto que en la prostatectomia abierta (44).

La capacidad de coagulacién del laser holmio sella de forma eficaz los
planos de tejido, lo que hace que la pérdida de sangre sea minima y dismi-
nuye la necesidad de transfusion. También permite la posibilidad de extraer
tejido para biopsia.

1.5.1.3. Laser Tulio: itrio-aluminio-granate (Tm:YAG)

El laser (Tm:YAG) es de reciente aparicion (Revolix®) y, su espectro elec-
tromagnético se encuentra dentro de los infrarrojos (invisible). Es un laser
a modo continuo o pulsado y su potencia puede ser de hasta 70 W, su pe-
netracion es inferior a 0,4 mm. Se utiliza en modo de contacto o no, para la
incisién, excision, la vaporizacion y para la coagulacion de los tejidos blan-
dos. La absorcién es 2,5 veces superior al laser holmio y emplea suero salino
como liquido de irrigacion (27).

Funciona a una longitud de onda de 2 um (2013 nm) pudiendo es-
tar comprendida entre 1,75 y 2,22 um. Combina las ventajas del laser
Holmio:YAG con la comodidad de que se libera como una onda continua
(45). La longitud de onda esté préxima al pico de absorcion del agua y la pe-
quefia profundidad de penetracion en el tejido da lugar a una energia densa,
que conlleva una rdpida vaporizacién del tejido. Se han descrito dos técnicas
diferentes en las que se emplea el ldser tulio, la enucleacién de la proéstata,
similar al HOLEP, y la vaporreseccion de la préstata (46).

1.5.1.4. Laser diodo de alta intensidad (HiDi)

Es una técnica de reciente aparicion y que opera a una longitud de onda de
980 nm y a una potencia maxima de 150-200 W. Esta longitud de onda ofrece
una absorcién simultdnea en el agua y en la hemoglobina, de tal manera que
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se postula que combina las propiedades de ablacién con una buena hemos-
tasis (30). Este laser utiliza luz eléctrica que es directamente transformada
en radiacién laser, a diferencia de los de Nd:YAG y Ho:YAG, en los que
el cristal ldser necesita ser estimulado directamente por una ldmpara o un
laser diodo (29). Vaporiza el tejido sin contacto (47) y la potencia utilizada
es normalmente de 150 W. Trabaja con un modo pulsétil que podria reducir
el dafio tisular (30).

En la tabla 3 se muestran las propiedades de los diferentes laseres.
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2. Objetivos

1. Realizar una revision sistematica sobre la eficacia y seguridad del tra-
tamiento de la hiperplasia benigna de prdstata mediante las técnicas
laser surgidas hasta la fecha:

e Laser Nd:YAG. TULIP, VLAP, CLAP, ILC, TUEP, laser verde
(KTP,LBO o HPS)

e Laser Ho:YAG. HoLAP, HoLRP, HoLEP
e Liser Tm:YAG
e Laser HiDi
2. FElaborar una propuesta de indicadores que permitan evaluar los re-
sultados de la implantacion de las diferentes técnicas ldser en la prac-

tica clinica, en términos de seguridad, efectividad, impacto en la orga-
nizacién e impacto econémico.
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3. Revisidn sistematica

3.1. Método

La revision sistemadtica de la literatura se realiz6 siguiendo la metodologia
indicada en las guias y manuales nacionales e internacionales especializados
en evaluacion de tecnologias sanitarias y revisiones sistemaéticas (48-50).

La informacién existente sobre el tratamiento de la HBP mediante di-
ferentes técnicas ldser en comparacion con la reseccion transuretral de la
prostata (gold standard) se busco en guias de préactica clinica, metaandlisis,
revisiones sistemadticas y ensayos clinicos controlados y aleatorios (ECA).

3.1.1. Busqueda bibliografica

Para la realizacion de esta revision sistematica de la literatura cientifica, se
ha llevado a cabo una bisqueda exhaustiva de la bibliografia en las principa-
les bases de datos biomédicas. La busqueda fue realizada en febrero de 2010,
se actualiz6 en abril de 2010, y no se limité temporalmente.

— Bases de datos especializadas en revisiones sistematicas, tales como
CDR (Centre for Reviews and Disemmiantion database), que contie-
nen las bases de datos: HTA (Health Technology Assessment) DARE
(Database of Abstracts of Reviews of Effectiveness), NHS EED (Eco-
nomic Evaluation Database del National Health Service) y la Biblio-
teca Cochrane Plus.

— Bases de datos generales, como Medline, Embase y Web of Knowledge.
— Bases de datos de guias de practica clinica, como Tripdatabase.

— Bases de datos y repositorios de ECA:

e Clinical Trials Registry (US. National Institutes of Health) (ECA
en curso).

o The Cochrane Central Register of Controlled Trials (ECAS ya ter-
minados).

e Current controlled trials (ECA en curso).

® National Institute of Health Research (En curso y recientemente
terminados).
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Las estrategias de busqueda especificas para cada una de las bases de datos
se muestran en el anexo 1.

Todo este proceso se completdé mediante una bisqueda general en In-
ternet (organizaciones, sociedades cientificas...) con el fin de buscar otra in-
formacion de interés.

Tras la lectura de los restiimenes de los articulos resultantes de la bus-
queda, se procedi6 a la seleccion de los estudios que se debian incluir y pos-
teriormente a la revision manual de la bibliografia referida en ellos.

3.1.2. Criterios de seleccion de los estudios

La seleccidn de los articulos se realizé de acuerdo con unos criterios previa-
mente establecidos:

— Diseio del estudio/tipo de publicacién

e (Criterios de inclusion: revisiones sistematicas de ECA, metaanali-
sis, GPC (guias de practica clinica) y ECA.

e (Criterios de exclusion: revisiones narrativas, estudios de cohortes,
estudios de casos y controles, series de casos, estudios piloto, car-
tas al director, editoriales, comentarios, comunicaciones a congre-
sos, fichas técnicas e informes breves.

— Poblacién estudiada

e (Criterios de inclusion: pacientes con hiperplasia benigna de prostata.

e (riterios de exclusion: pacientes con cancer de prostata y pacien-
tes HBP, pero con tratamientos especiales como anticoagulantes
orales, etc.

— Tipo de intervencion

e Criterios de inclusion: estudios en los que se evaluaba el trata-
miento mediante técnicas laser frente a la reseccidn transuretral
de la prostata (gold standard).

e Criterios de exclusion: estudios que evaluaban técnicas hibridas
(més de una técnica en una intervencién) o de grupos de compa-
raciéon de diferentes laseres entre si.

— Medida de resultado

e (Criterios de inclusion: se consideraron aquellos estudios en los
que se evaluaban y registraban pardmetros de eficacia y seguri-
dad de la técnica:

e Eficacia: Qmax, PVR e IPSS.

e Pardmetros de actividad hospitalaria: tiempo de intervencion,
tiempo con el sondaje vesical y estancia hospitalaria.
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e Complicaciones y efectos adversos derivados de la técnica: pér-
dida de sangre (descenso de la concentracién de hemoglobina y
transfusion sanguinea), SRTUP, incontinencia urinaria, retencion
urinaria, eyaculacion retrégrada, funcién eréctil, reintervencion y
mortalidad.

— Idioma

e (Criterios de inclusion: estudios en castellano, inglés, francés, italia-

no y portugués.

3.1.3. Extraccion de datos y sintesis de la informacion

La extraccion de datos se realizé siguiendo una metodologia sistemdtica y
en hojas de extraccion disefiadas especificamente para esta revision. El nivel
de evidencia cientifica y las caracteristicas de los ensayos se presentan en el
anexo 2.

3.1.4. Evaluacion de la calidad y clasificacion de los estudios

La calidad de la evidencia cientifica de los estudios fue valorada segin su
disefio, siguiendo una jerarquia de mayor a menor importancia de acuerdo
con la escala de Jovell y Navarro-Rubio (51) (anexo 3).

3.2. Resultados

3.2.1. Resultados de la busqueda bibliogréfica

La busqueda bibliografica recuper6 un total de 495 publicaciones. En la lec-
tura de los resimenes se observé que muchos de estos estudios se corres-
pondian con revisiones sistematicas de baja calidad metodoldgica o con re-
visiones narrativas, y ensayos no aleatorios ni controlados. De esta primera
revision se seleccionaron 95 articulos para su lectura a texto completo; de
estos, 29 estudios cumplieron con los criterios de inclusién: un metaanali-
sis (52), 15 revisiones sistematicas (3, 23, 31, 32, 35, 38, 43, 53-60), y otros
documentos como guias, o informes técnicos de diferentes organismos que
cumplian con los criterios de calidad y que aportaron informacién para la
elaboracién de indicadores de calidad (segundo apartado de este informe)
(7,15,16,19,61-64). En cuanto a los ensayos clinicos aleatorios recuperados,
la mayoria estaban incluidos en las revisiones sistemadticas seleccionadas. Fi-
nalmente, para la elaboracién de este trabajo se incluyeron un total de cinco
revisiones sistemadticas (23, 35, 38, 53, 60) y cinco ECA (65-69) (figura 5).
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De las diferentes técnicas laser descritas en la introduccion, no se lo-
calizaron ECA que evaluaran el ldser HiDi y el laser HPS de 120 W (laser
LBO). Para el resto de los procedimientos laser se localizaron diferentes
revisiones sistematicas y ECA, que analizaban diferentes medidas de resul-
tado, en diferentes técnicas laser y con diferentes fechas de publicacion. Esto
supuso que, para cada medida de resultado y tipo de laser, se unificara y
actualizara la informacién aportada para facilitar su comprension.

Los resultados se agruparon en tres apartados principales: 1) eficacia, en
las que se incluy6 el Qmaéx, el PVR y el IPSS, 2) resultados de actividad hospi-
talaria en el que se recogieron variables como la duracién de la intervencion,
la estancia hospitalaria y el tiempo con el sondaje vesical y 3) efectos adversos
a corto y largo plazo como pérdida de sangre (disminucién de hemoglobina
y transfusion sanguinea), SRTUP, incontinencia y retencion urinaria, eyacula-
cion retrégrada, funcion eréctil, tasa de reintervencion y tasa de mortalidad).

Figura 5. Diagrama de flujo del proceso de seleccion de los estudios

495 estudios
identificados en
la busqueda

405 excluidos
tras la lectura de
los resimenes

90 estudios
lectura texto
completo

61 excluidos tras
la lectura texto
completo

29 estudios seleccionados:

1 Metaanalisis

15 Revisiones sistematicas
5 ECA

8 Otros documentos

19 excluidos: e
11 ya incluidos en
las publicaciones

mas recientes 10 estudios incluidos:
8 utilizados para
la elaboracion de

los indicadores
de calidad

5 Revisiones sistematicas
5 ECA

44 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



3.2.2. Resultados de eficacia

Para evaluar la eficacia del tratamiento quirdrgico de la HBP mediante di-
ferentes técnicas laser, se utilizaron como medidas de resultado el Qmax, el
PVR y el IPSS. Los resultados de los procedimientos ldser se compararon
con los resultados de la técnica de RTUP, considerada la prueba de referen-
cia o gold standard para el tratamiento quirtrgico de la HBP.

Flujo urinario maximo (Qmax). Herrmann et al. (2009) (23) realizaron una
revision sistemdtica que analizé el Qmdéx de los ECA que comparaban la
RTUP con diferentes tratamientos ldser. Incluyeron 24 ECA con un total
de 2582 pacientes (6 ensayos sobre VLAP y HoLEP, 5 sobre CLAP e ILC,
2 sobre KTP y 1 sobre HOLAP, HOLRP y TmLRP). En la revisién también
incluyeron técnicas laser hibridas y un estudio de cohortes sobre la TmVE
(Thulium vapoenucleation of the prostate), que no se utilizaron (por no ajus-
tarse a los criterios de inclusion). El periodo de seguimiento de los ensayos
era variable, de 2 a 48 meses.

En general, se observaron mejoras significativas en el Qmax en rela-
cién con los niveles pretratamiento con cualquier intervencion. Los resulta-
dos fueron similares entre el grupo intervenido mediante RTUP y las téc-
nicas laser CLAP, HOLAP, HoLRP, ILC, HoLEP y TmLRP. Para la técnica
de VLAP, un ensayo mostré resultados significativamente mejores que la
RTUP con p<0,05 (79), aunque para ambas técnicas el Qmax fue menor tras
el tratamiento en relacién a los niveles basales, y sin diferencias significati-
vas en el resto de los estudios. Para la fotovaporizacion selectiva mediante
KTP, un ensayo no encontré diferencias significativas (72) y el otro observé
ventajas de la RTUP frente al laser KTP con un p=0,02 a los 6 meses de se-
guimiento (73) (tablas 4y 5).

Esta revision se actualizé con tres ECA que no estaban incluidos y que
emplearon las técnicas del laser Nd:YAG en modalidad de no contacto (65),
de CLAP (66) y del laser HOLEP (68). Todos utilizaron como técnica de com-
paracién la RTUP. Los resultados de estos ensayos no mostraron diferencias
significativas en el Qmax entre las técnicas laser y la RTUP, aunque el segui-
miento a seis meses de un ECA (65) y a 10 afios de otro (66) pusieron de ma-
nifiesto que la mejoria lograda con el RTUP fue més duradera en el grupo de
RTUP que en el grupo de CLAP y de ND:YAG sin contacto (tabla 5).

Volumen residual posmiccional (PVR). Se localizaron cuatro revisiones
sistemdticas en las que se utilizaba como medida de resultado el PVR en
diferentes técnicas laser. Para la técnica HoLEP, la revision sistematica mas
reciente es la de la Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de Ga-
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licia (avalia-t) (2009) (53). Para HoOLAP, HOLRP y TmLRP se utiliz6 la re-
vision de Berardinelli et al. (2009) (60) y para el KTP la de Naspro et al.
(2009) (38). Para la técnica de VLAP, CLAP e ILC, se recuperd una revision
sistemdtica mas antigua de la Secretaria de Asesoramiento Médico de Onta-
rio (2006) (35). En total incluyeron 21 estudios con 2233 pacientes (tabla 4).

En la mayoria de las técnicas se observé que el tratamiento quirtrgi-
co de la HBP, tanto mediante ldser como mediante RTUP, disminuy¢ sig-
nificativamente el PVR en relacién a sus niveles anteriores al tratamiento.
Las revisiones sistematicas no encontraron diferencias para el ldaser HOLRP,
VLAP y TmLRP con la RTUP.

Para el laser CLAP, un ensayo encontré resultados significativamente
mejores para el grupo de RTUP con un descenso de hasta el -88% a un afio de
seguimiento (74). Resultados similares fueron los aportados por el ensayo de
Horasanli et al. 2008 (73) que comparé los resultado del laser KTP frente a la
RTUP,y encontré un descenso significativamente mayor en el grupo de RTUP
con valores del -87% con relacién a los niveles basales. No obstante, el otro
ensayo que compar6 ambas técnicas no observé diferencias significativas (72).
Por el contrario, al comparar la técnica laser de HOLEP con la RTUP, los resul-
tados fueron significativamente mejores para el grupo intervenido mediante
laser con un descenso de hasta el -97,7% frente a los valores basales (53).

Las revisiones sistematicas se actualizaron posteriormente con la in-
formacion de los ECA (65, 66, 67, 68) mas recientes (y no incluidos en ellas)
sobre las técnicas laser de Nd: YAG sin contacto, CLAP y HoLEP, que no en-
contraron diferencias significativas entre estas técnicas y la RTUP (tabla 5).

Baremo Internacional de Sintomas Prostaticos (IPSS). La puntuacion del
IPSS y la del baremo de la American Urological Association (AUA) se con-
sideran equivalentes para evaluar la sintomatologia prostatica (55) y en di-
ferentes revisiones se combinan los resultados de ambas. Para esta medida
de resultado se utilizaron las mismas revisiones sistemdticas que para el
PVR: la revision sistemadtica de avalia-t (2009) (53) para la técnica de laser
HoLEP, la revisiéon de Berardinelli et al. (2009) (60) para HOLAP, HoLRP
y TmLRP, la de Naspro et al. (2009) (38) para el KTP y la de la Secretaria
de Asesoramiento Médico de Ontario (2006) (35) para las técnicas de laser
VLAP,CLAP e ILC.

El descenso del IPSS tras la intervencidon fue similar con las distin-

tas técnicas utilizadas, del orden del 63-81% con las técnicas laser (HoLAP,
HoLRP, ILC y TmLRP) y del 70-84% con la RTUP (69, 75-77) (tabla 4).

46 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



En la revisién de avalia-t (53), los datos agrupados en el metaanéli-
sis, dieron como resultado diferencias a favor de la técnica laser HoOLEP en
comparacion con la RTUP a los 12 y 18 meses de seguimiento, pero estas
diferencias no se mantuvieron a lo largo del tiempo de seguimiento de los
ECA. Este descenso en la puntuacién del IPSS fue de hasta -92,3% para el
laser frente a un -81,7% de la RTUP (p<0,05) (41).

En las demads técnicas laser (VLAP, KTP),los resultados no fueron con-
sistentes ya que algunos ensayos no encontraron diferencias con la RTUP
mientras que otros estudios observaron, en general, mejores resultados con
esta dltima. As{, en la técnica VLAP un estudio no encontré diferencias (78),
pero en los otros dos las mejoras significativas fueron a favor de la RTUP
(70,71). Para la vaporizacion fotoselectiva de la prdstata, en un ensayo no se
encontraron diferencias entre el laser KTP y la RTUP mientras que en otro
ensayo, la diferencia fue a favor de la RTUP con reducciones del -68,3%
frente el -30,6% del KTP (p=0,01) (73).

Se localizaron cuatro ECA que actualizaron a las revisiones sistemati-
cas (sobre VLAP, CLAP y HoLEP) que no cambian los resultados (65-68)
(tabla 5).
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En la tabla 6 se resumen los resultados de la eficacia de las diferentes
técnicas laser en comparacion con la RTUP. Las técnicas se dividieron en
histéricas, definidas como aquellas que aparecieron cronoldgicamente con
anterioridad (VLAP, CLAP,HoLAP e ILC),y técnicas contemporaneas, de-
finidas como las de mds reciente aparicion (HoLRP, HOLEP, KTP y TmL-
RP). Los resultados se clasificaron en: 1) inferiores, si los estudios presen-
taban peores resultados en las técnicas laser; 2) equivalentes, cuando no se
encontraron diferencias estadisticamente significativas entre ambos grupos
y 3) superiores, cuando los estudios mostraban resultados superiores con la
técnica laser frente a la RTUP.

Tabla 6. Eficacia de los diferentes tratamientos laser en la relacion a la RTUP

Resultados*

el el Tipo de técnica
N° iva-
resultado Inferior Equiva Superior
estudios lente
6 VLAP 4 VLAP
L L 6 CLAP 6 CLAP
Técnicas historicas 1 HoLAP 2 VLAP 1 Hol AP -
5ILC 5ILC
Qmaéx
1 HoLRP 1 HoLRP
. . 5 HolLEP 5 HoLEP
Técnicas contemporaneas o KTP 1KTP 1 KTP o
1 TmLRP 1 TmLRP
4 VLAP 3 VLAP
Técnicas historicas 4 CLAP 1 \C/)LLAAIZ 3 CLAP -
1ILC 11LC
PVR
e
Técnicas contemporaneas o KTP 1 KTP 1 KTP 7 HoLEP
1 TmLRP 1 TmLRe
4 VLAP 2 VLAP
Técnicas histéricas S CLAZ f \C/LLAAFI; SO -
1 HoLAP 11LC HoLAP
21LC 11LC
IPSS
1 HoLRP 1 HoLRP
8 HoLEP 7 HoLEP
. . -
Técnicas contemporaneas > KTP 1 KTP 1 KTP 1 HoLEP
1 TmLRP 1 TmLRP

*Los resultados de los estudios no fueron concordantes si la misma técnica aparece en mas de
una columna.

1:solo a los 6 meses.
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3.2.3. Resultados de actividad hospitalaria

Las variables recogidas fueron el tiempo de intervencion, el tiempo con el
sondaje vesical y la estancia hospitalaria.

Se localizaron cuatro revisiones sistemadticas en las que se recogian al-
gunas de estas variables para diferentes técnicas laser. Para la técnica Ho-
LEP, la revision sistemdtica mds reciente es la de la Agencia de Evaluacion
de Tecnologias Sanitarias de Galicia (avalia-t) (2009) (53). Para HoLAP,
HoLRP y TmLRP se utilizé la revisién de Berardinelli et al. (2009) (60) y
para el KTP la de Naspro et al. (2009) (38). Para la técnica de VLAP, CLAP
e ILC, se recuperd una revision sistemdatica més antigua de la Secretaria de
Asesoramiento Médico de Ontario (2006) (35). Estas revisiones se actuali-
zaron posteriormente con la informacién de cinco ECA mas recientes y no
incluidos en las revisiones (tablas 7 y 8).

Tiempo de intervencion. Fue significativamente inferior (entre un 15 y un
44%) en el grupo tratado mediante RTUP en comparacién con las técnicas
que emplearon el laser holmio en sus diferentes modalidades como HoLAP,
HoLRP y HoLEP (53,75, 76). De igual manera, se observé un tiempo sig-
nificativamente inferior para la RTUP (-41%) frente al laser verde o KTP
(p<0,05) (73). Las técnicas de CLAP y TmLRP presentaron resultados equi-
valentes a la RTUP, aunque uno de los estudios que emple6 la modalidad de
laser de contacto (CLAP) (74) encontré que el tiempo de intervencion fue
del orden del 33% inferior en el grupo de RTUP (p<0,001). Para el VLAP
solo un estudio aportd datos del tiempo de intervencion con resultados del
16% menor para el grupo intervenido con léser frente al grupo de RTUP
(P=0,01) (65). En cuanto a la técnica de IL.C, los ensayos no aportaron datos
sobre el tiempo de intervencién (tablas 7 y 8).

Tiempo con el sondaje vesical. A diferencia del tiempo de intervencion, el
tiempo con la sonda vesical fue inferior en las técnicas que emplearon el l1a-
ser, mas concretamente en aquellas mas recientes, como el HoOLRP, HoLEP,
KTP y TmLRP, con las que se observaron descensos significativos en el tiem-
po de permanencia con la sonda en relaciéon con la RTUP, del orden del -36
al -60% para el laser holmio (53), del -56 al -72% para el laser KTP (72, 73)
y del -48% para el laser TmLRP (69). Para las técnicas mas antiguas, como
el VLAP y el ILC, el tiempo con la sonda vesical fue de 5 a 12 veces superior
al de la RTUP (70,71, 78, 82). En la técnica de CLAP los resultados no fue-
ron concluyentes, ya que dos estudios informan de mejores resultados para
la RTUP, con un descenso en el tiempo con la sonda vesical del orden del
-60,2% en comparacion con el CLAP (p<0,01) (74) y sin embargo en otro el
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tiempo fue el doble para la RTUP (80) aunque no indica si es significativo.
Finalmente, para la técnica del HoLAP frente a la RTUP, no se encontraron
diferencias entre ambos tratamientos (75) (tablas 7 y 8).

Estancia hospitalaria. La duracion de la estancia hospitalaria fue mas corta
en los grupos que utilizaron las técnicas laser, sobre todo las mas recientes.
Asi, la estancia hospitalaria fue significativamente menor en los grupos in-
tervenidos mediante HoOLRP, HOLEP, KTP y TmLRP en comparacién con
la de la RTUP, con descensos aproximados del -44%, -29 al -45%, del -58
al-68% y del -28% respectivamente, (53, 72,73, 76). Por otra parte la técnica
de VLAP, pese a ser anterior cronoldgicamente, obtuvo resultados significa-
tivamente mas favorables que la RTUP (p<0,001), con una estancia hospita-
laria del orden de -41 a -62% en relacion a ésta (datos de media geométrica)
(65,70,71,78). En cuanto a las técnicas de HoOLAP, CLAP e ILC, no se ob-
servaron diferencias entre estas técnicas y la RTUP (tablas 7 y 8).

En la tabla 9 se muestra el resumen de los resultados de las diferentes
medidas de actividad hospitalaria de las técnicas laser en relacién a la RTUP.
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*Los resultados de los estudios no fueron concordantes si la misma técnica aparece en més de
una columna.

3.2.4. Efectos adversos

Las medidas de resultado recogidas fueron la pérdida de sangre (descenso
de hemoglobina y la tasa de transfusion), la incontinencia y retencién urina-
ria, la eyaculacion retrégrada, la funcién eréctil, la tasa de reintervencion y
la tasa de mortalidad (tablas 10-13). Las revisiones sistematicas utilizadas y
los ECA que las actualizan, coinciden con los empleados en las variables de
actividad hospitalaria (ver apartado anterior).

TRATAMIENTO DE LA HIPERPLASIA BENIGNA DE PROSTATA MEDIANTE LASER. PROPUESTA DE
INDICADORES PARA SU EVALUACION. 57



Pérdida de sangre. Se mide a través de dos indicadores, los cambios en la
concentracion de hemoglobina en sangre y el niimero de pacientes que ne-
cesitaron una transfusion sanguinea. Los estudios sobre VLAP, ILC, HoLAP
y HoLRP no recogieron el descenso de la concentracion de hemoglobina (g/
dl). En los que si lo hacen, se puede decir de forma generalizada que todas
las técnicas ldser obtuvieron mejores resultados que la RTUP. Con esta se
produjo una reduccion de la concentraciéon de hemoglobina tres veces supe-
rior a la que se ocasioné con la del KTP (p<0,05) (72) y cuatro veces mayor
ala de la CLAP (83). Con las técnicas HOLEP (53) y TmLRP (69) la dismi-
nucién de hemoglobina fue menor en comparacién con la RTUP.

Al igual que en el descenso en la concentracién de hemoglobina, los
resultados sobre transfusion sanguinea fueron favorables a las técnicas la-
ser, ya que el porcentaje de pacientes que requirieron transfusion sanguinea
fue en general mayor en el grupo intervenido mediante RTUP, con valores
que oscilaron entre el 2% al 8,3%. Las técnicas de HOLRP y KTP fueron
claramente superiores puesto que los pacientes intervenidos no necesitaron
transfusion de sangre, frente al 8% de los intervenidos con RTUP que si la
necesité (73,76). Para el resto de las técnicas laser (VLAP, CLAP, ILC, Ho-
LEP) los resultados fueron equivalentes a la RTUP, aunque con tendencia
favorable a aquellas (tablas 10y 11).

Sindrome de reseccion transuretral de la préstata (SRTUP). Al utilizar sue-
ro salino como liquido de irrigacion no se observé ningin caso con SRTUP
en los pacientes intervenidos mediante las técnicas laser frente al 2,1%-5%
de la RTUP. Pero pocos estudios aportaron esta informacién (69, 78, 81)
(tablas 10y 11).

Incontinencia urinaria. Se encontraron resultados similares entre la RTUP
(incontinencia en el 1,7-2,1% de los pacientes) y los ldseres de més reciente
aparicion, como el HoLRP, el HoLEP y el TmLRP (0-3,3%) (69, 76). Los
resultados no fueron claros para las técnicas mas antiguas (VLAP, CLAP,
ILC y HoLAP), aunque la tendencia fue favorable a la RTUP (8% de in-
continencia) comparado con la CLAP (39% de incontinencia) (83) y el laser
HoLAP (0% frente al 5,6% de pacientes con incontinencia). En las técnicas
de VLAP y de ILC la tendencia fue favorable a los procedimientos ldser con
ningtn caso de incontinencia frente a 3 y 2 de la RTUP respectivamente (77,
78,81) (tablas 10y 11).

Retencion urinaria. Pocos estudios recogieron esta variable y los resultados

no fueron homogéneos, con porcentajes del 11,1% en el CLAP, 8,3% del
ILC, 8,2% del HOLRP,7,9-15,3% del KTP, frente al 0%,4,2%,13,5%,2,7%
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de la RTUP respectivamente (72, 73, 76, 81, 83). En general, los resultados
fueron ligeramente favorables a la RTUP, aunque en la mayoria de los casos

no se indicé la significacion estadistica, salvo en la técnica KTP, que fue sig-
nificativamente favorable a la RTUP (P<0,002) (73) (tablas 10 y 11).

Eyaculacion retrégrada. En los estudios que recogieron esta variable, los
resultados fueron equivalentes entre las técnicas ldser y la RTUP, con por-
centajes del orden del 35% al 75% (81,84) y del 50% al 70% (41, 81) respec-
tivamente (tablas 12 y 13).

Funcién eréctil. Pocos estudios recogieron esta variable. En ellos se encon-
traron resultados similares a la RTUP para las técnicas mas recientes como
el HoLEP y el TmLRP (69, 85), y no hubo resultados consistentes para la
técnica de la ILC (35) (tablas 12 y 13).

Tasa de reintervencion. En relacién al nimero de pacientes que tuvieron
que ser reintervenidos, no se observaron resultados claros para las técnicas
mas antiguas, con tendencia favorable para la RTUP (0-1,4% frente 8-9,5%
del VLAP: 0% frente 16,2% del ILC), sin diferencias para el CLAP en com-
paracién con la RTUP (15% frente 10,3%) (78, 80). Por el contrario, el laser
HoLAP presenté un porcentaje de reintervencion menor (4,3%) con res-
pecto ala RTUP (15%) (75). En general, en las técnicas ldser mads recientes
(HoLRP, HoOLEP y TmLRP) no se observaron diferencias en las tasas de
reintervencién (con porcentajes de intervencion del (2-15%) (73, 76) frente
ala RTUP (0-9% de reintervenciones) (53, 73). Aunque un estudio mostré
una tasa mayor para el laser KTP frente a la RTUP (18% frente 0%) (73)
(tablas 12 y 13).

Tasa de mortalidad. La mayoria de los estudios no aporta informacién sobre
la mortalidad, ya que muchos tienen un seguimiento a corto plazo. Los que
registraron esta medida de resultado (66, 70, 71, 74, 76-78, 80, 86) no en-
contraron diferencias entre las técnicas ldser y la RTUP y no relacionan la
mortalidad con el procedimiento empleado (tablas 12 y 13).

En la tabla 14 se muestra el resumen de los resultados de los efectos
adversos de las técnicas laser en relacion a la RTUP.
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Tabla 10. (cont.) Efectos adversos. Revisiones sistemdticas recuperadas
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*SD: desviacion estandar.
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*Los resultados de los estudios no fueron concordantes si la misma técnica aparece en mds de una columna.
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3.3. Discusion

3.3.1. Discusion de la busqueda bibliogréafica

La busqueda de la literatura estuvo limitada a los estudios de mayor calidad,
en cuanto a su disefio metodoldgico, como revisiones sistemaéticas, ensayos
clinicos controlados y aleatorios, y guias de practica clinica basadas en la
evidencia.

Pese a estos limites se recuperaron un elevado nimero de articulos que
no cumplian los requisitos, ya que eran revisiones narrativas o series de ca-
sos,y que fueron leidos a texto completo. Esto supuso la revision de muchas
publicaciones que no fueron relevantes y que, finalmente, no se incluyeron
en el presente trabajo. Posiblemente estos resultados fueron debidos a que,
en la busqueda, se priorizo la sensibilidad a expensas de la especificidad,
aunque esto conllevara la recuperacion de todos los estudios indexados
como revisiones o ensayos.

Las revisiones sistematicas localizadas evaluaban distintas variables de
resultado en diferentes técnicas ldser y no todas aportaban la informacién
necesaria para unificar las medidas de resultado incluidas en este informe.
Esto conllevé que, para cada variable de resultado y tipo de laser, se tuviera
que recurrir a diferentes revisiones sistemdticas y metaanalisis. En algunos
casos fue necesario recurrir a la informacion de los estudios primarios in-
cluidos en las revisiones para poder evaluar las diferentes variables y po-
der unificar los resultados en su conjunto. A esto hay que afiadir la elevada
heterogeneidad de los ensayos en cuanto a su calidad metodoldgica y a los
criterios de inclusién de los pacientes: tamafio prostatico, niveles basales de
las variables que se evalian y periodo de seguimiento.

El empleo de las técnicas laser en el tratamiento de la hiperplasia be-
nigna de préstata es de reciente aparicion. Eso se refleja en que no se re-
cuperd ningun estudio anterior a 1990, aunque la busqueda de la literatura
no estuvo limitada temporalmente. El empleo de la energia ldser ha evolu-
cionado de la coagulacion a la enucleacion, en donde las técnicas laser més
antiguas (ILC, CLAP, VLAP, HoLAP) han sido sustituidas por las de mas
reciente apariciéon (HoLRP, HoLEP, KTP, TmLRP).

Entre las técnicas mas recientes est4 el ldser verde. Desde su aparicion
sOlo se recuperaron dos ECA (72,73) que evaluaron los resultados del laser
verde KTP (con una energia de 80 W) frente a la RTUP. No se encontraron
ECA publicados que utilizaran el laser verde de LBO (o HPS) de 120 W que

68 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



confirmen los datos de efectividad y seguridad aportados por otro tipo de
estudios (39, 46).

La técnica laser de HOLEP es la que aporté un mayor nimero de ECA.
Se localizaron ocho estudios que compararon este laser con la RTUP (41, 68,
84, 85, 87-90).

Otra técnica que se ha incorporado recientemente a la cirugia de la
HBP es el laser TmLRP. Solo se ha localizado un ECA (69) que comparé
este procedimiento con la RTUP. Otro de los laseres més recientes es el
HiDi. Sus resultados no fueron recogidos en esta revision por no encontrar
ningtin ECA que evaluara esta técnica frente a la RTUP. Los estudios sobre
esta técnica son escasos y se basan en series de casos y con un seguimiento
a corto plazo (30,91, 92).

3.3.2. Discusion de resultados

Eficacia. Tanto la RTUP, considerada el gold standard en el tratamiento qui-
rargico, como las diferentes técnicas laser evaluadas en este trabajo, mos-
traron ser eficaces en el alivio de los sintomas prostaticos producidos por
la HBP. Esta mejoria se midié mediante el cuestionario IPSS y se observé
diferencias significativas en relacion a los valores anteriores al tratamiento
quirdrgico, con descensos en la puntacion tras la intervencion de hasta 12-14
puntos (35). Algunos de los estudios cuantificaron los sintomas prostéticos
mediante el baremo de la AUA, pero este se considera equivalente al cues-
tionario IPSS (55). Por ello en este trabajo se recogieron de forma conjunta
los resultados de sintomatologia prostatica y se unificaron como resultados
del IPSS. También se observo mejoria en otras medidas indirectas de los sin-
tomas, como el Qmdx, que aumento tras el tratamiento y alcanzanz6 valores
normales (>15ml) en la mayoria de los estudios, y el residuo posmiccional
que disminuy6 por debajo de 50-100ml (valores normales). Los resultados
de eficacia fueron préacticamente equivalentes entre las técnicas laser eva-
luadas (tanto las de més reciente aparicion como las mas antiguas) y la técni-
ca de referencia, la RTUP. No obstante, para aquellas técnicas en las que los
resultados no fueron claros, con estudios sobre la misma técnica con resulta-
dos diferentes, la tendencia fue favorable a la RTUP en comparacién con las
técnicas laser de VLAP, KTP, CLAP e ILC (71,73,74,78,80,81). Solo para la
técnica HoLEP, los resultados fueron equivalentes o con tendencia incluso
superior a la RTUP en la reduccién del PVR y en la disminucién de los sin-
tomas prostaticos medidos mediante el cuestionario IPSS (53). En funcién
de los resultados de eficacia, se puede decir que no es posible decantarse por
una determinada técnica para el tratamiento de la HBP.
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Cabe sefialar la heterogeneidad encontrada entre los diferentes ECA.
Ademads, para algunas técnicas, los resultados proceden de un tnico ensayo,
como es el caso del laser HOLAP (75), HoOLRP (76) y TmLRP (69) y otros
estudios presentan un niimero relativamente bajo de pacientes (65, 68, 75),
de tal manera que sus conclusiones deben ser tomadas con cierta cautela.

Variables de actividad hospitalaria. Las variables de actividad hospitalaria
que se recogieron en este informe son el tiempo de intervencidn, el tiempo
con el sondaje vesical y la estancia hospitalaria. La eleccion de estas va-
riables estuvo determinada por su importancia para evaluar la rotacion de
pacientes, el gasto hospitalario y la calidad de vida de los pacientes.

Se observo que con las técnicas ldser mas recientes (HOLRP, HOLEP,
KTP y TmLRP) se redujo el tiempo con sondaje vesical y la estancia hospita-
laria con respecto a la RTUP. La reduccién de estas medidas de resultado es
importante ya que esta directamente relacionada con la disminucién del ries-
go de aparicion de infecciones (tiempo con la sonda vesical) y del tiempo de
permanencia en el hospital (calidad de vida del paciente). Estos resultados no
se conseguian con las técnicas ldser mds antiguas (53,73, 76), aunque los resul-
tados del laser TmLRP y HoLRP estan basados en un tnico ensayo (69, 76).

Por el contrario, la duracién de la intervencién quirtrgica es menor
con la RTUP que con los ldseres HOLAP, HOLRP, HoLEP y KTP. Posible-
mente esta diferencia en el tiempo de intervencion esté relacionada, entre
otros motivos, con el tiempo requerido para la vaporizacion de la préstata
y la necesidad de fragmentar la préstata para su evacuacion (utilizacion del
morcelador en el HOLEP). Con los laseres TmLRP y CLAP la duracién de
la intervencién fue similar (74), aunque los resultados del TmLRP proceden
de un dnico ensayo. Solo la técnica VLAP reflej6 menor tiempo de inter-
vencion que la RTUP, pero los resultados se basan en un ensayo de calidad
media y con un nimero no muy elevado de pacientes (65).

Seguridad. Para evaluar posibles efectos adversos a corto y largo plazo re-
lacionados con el tratamiento quirdrgico de la HBP, se recogieron las varia-
bles aportadas por las diferentes revisiones sistematicas y ECA: necesidad
de transfusién sanguinea y descenso de la concentracion de hemoglobina,
sindrome de reseccion transuretral de la prostata (SRTUP), incontinencia
y retencién urinaria, eyaculacion retrégrada, disfuncién sexual (medida me-
diante el cuestionario del Indice Internacional de Funcién Eréctil ITEF-5
(93)), tasa de reintervencion y tasa de mortalidad.
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La proéstata es un 6rgano con una elevada irrigacion, por lo que uno de
los efectos secundarios mas frecuentes de las intervenciones quirdrgicas sobre
esta glandula es la pérdida de sangre. El aumento de la utilizacion de terapias
farmacoldgicas que retrasan la necesidad de cirugia, junto con el incremento
de la esperanza de vida, conlleva a que el grupo de pacientes candidatos a ser
intervenidos quirtrgicamente presente un mayor nimero de comorbilidades,
particularmente existe un aumento de pacientes con tratamiento anticoagu-
lante (94). Una de las razones de introducir nuevas técnicas quirtrgicas es la
necesidad de reducir las pérdidas sanguineas para poder ser empleadas en
pacientes con tratamiento anticoagulante y que no pueden interrumpir su te-
rapia para llevar a cabo la cirugia prostatica. Diferentes procedimientos laser
(KTP, LBP/HPS e HiDi) son selectivamente absorbidos por la hemoglobina
por lo que podrian disminuir el riesgo de pérdida de sangre.

Esta pérdida de sangre se cuantifica a través de medidas indirectas,
como la necesidad de transfusiones sanguineas y el descenso de la concen-
tracion de hemoglobina. En la mayoria de los ensayos se reflejaba que no
fue necesario hacer transfusiones sanguineas en el grupo de las técnicas la-
ser; en el grupo de la RTUP la proporcion de transfusiones fue muy variable
entre los ensayos, entre el 0% y el 8%. Aunque en muchos estudios no se re-
cogen datos sobre la variacion en la concentracion de la hemoglobina, en los
que se recoge, los resultados son similares o mejores en los grupos tratados
con técnicas laser més recientes (HoLEP, KTP, TmLRP).

Otro efecto secundario frecuente es la eyaculacion retrograda, que
puede alcanzar porcentajes incluso superiores al 70% de los pacientes inter-
venidos tanto con RTUP como con las técnicas ldser. Como consecuencia se
produce una pérdida total o parcial de fluido seminal en la eyaculacién que
puede traducirse en infertilidad masculina. Por esta razén se recomienda
informar adecuadamente a los pacientes antes de la intervencion quirudrgica.
En los estudios en los que se ha recogido esta variable no se han encontrado
diferencias entre la RTUP y las técnicas ldser.

La disfuncion eréctil es un efecto secundario muy importante, que afecta
a la calidad de vida de los pacientes. Sin embargo, pocos estudios recogieron
esta variable y no se encontraron diferencias entre los pacientes intervenidos
con la RTUP y con las técnicas laser. Otras complicaciones importantes fue-
ron mucho menos frecuentes y los resultados también fueron similares en-
tre los pacientes tratados con la RTUP y los diferentes procedimientos laser,
como ocurre con la incontinencia urinaria o en la retencién urinaria.

La tasa de reintervencién es un indicador que mide el fracaso del tra-
tamiento quirtrgico y es similar en los pacientes tratados con las técnicas
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laser y los tratados con RTUP, aunque la VLAP y la KTP tienen unas tasas
de reintervenciéon més elevada que la RTUP y el ldser HOLAP una tasa infe-
rior. No obstante, estos dltimos datos estan extraidos de un tnico ECA con
un nimero bajo de pacientes y con un seguimiento de 12 meses (75), por lo
que habia que interpretarlos con cautela.

La mortalidad no es un efecto secundario esperable en las interven-
ciones de HBP. Ademds muchos de los estudios analizados tienen un se-
guimiento a corto plazo por lo que no aportan datos sobre mortalidad. Los
pocos que recogen esta variable destacan que las muertes no estdn relacio-
nadas con las intervenciones quirtirgicas y no encuentran diferencias entre
los grupos intervenidos con técnicas laser o con RTUP.

Ventajas/desventajas de las técnicas laser. Las alternativas quirurgicas a la
técnica de referencia,la RTUP,se han introducido para reducir la morbilidad
que se asocia a esta técnica y reducir la necesidad de hospitalizacién. Entre
las ventajas de las técnicas laser, los diferentes ensayos demostraron que son
menos invasivas que la RTUP y que pueden realizarse en régimen ambu-
latorio o con estancia hospitalaria mas corta, con las consecuentes ventajas
econdmicas para el sistema sanitario y de comodidad para los pacientes, que
pueden volver pronto a su entorno habitual. Otra ventaja para los usuarios
es que el tiempo con la sonda vesical es menor, lo que disminuye el riesgo de
contraer infecciones urinarias. Ademds, el empleo de suero salino durante la
irrigacion vesical, en lugar de liquidos hipoténicos, es una caracteristica de
las técnicas laser y que evita la aparicion del SRTU, frecuente en la RTUP.

Entre las desventajas se encuentra la elevada curva de aprendizaje de
los procedimientos ldser como el KTP y en especial para el laser HoLEP,
en el que pueden ser necesarias mas de 30 intervenciones para adquirir una
adecuada habilidad endoscopica (95). Otras desventajas es el tiempo de in-
tervencién que de forma general suele ser superior en el tratamiento me-
diante laser con relacién a la RTUP, y la imposibilidad de algunas técnicas
laser de extraccion de tejido para el estudio histopatoldgico (VLAP, CLAP,
ILC,KTP, LBO/HPS, HoLAP e HiDi).

3.3.3. Limitaciones de este informe

La mayoria de las revisiones sistemadticas incluidas en este trabajo no espe-
cifican de forma clara las caracteristicas de los ECA incluidos en las mismas,
lo que dificulta la valoracién de la calidad de los mismos y de sus resultados
para poder sacar conclusiones consistentes.
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Los porcentajes de mejora o empeoramiento para las diferentes va-
riables evaluadas se calcularon a partir de los datos medios aportados por
los diferentes ECA. Esto da lugar a valores aproximados de los porcentajes,
aunque no afecta a la tendencia de mejora o empeoramiento de los resulta-
dos en si.

Debido a la heterogeneidad de las revisiones sistematicas y de los ensa-
yos, no fue posible incluir en el presente informe los resultados estratificados
por caracteristicas de los pacientes (como pacientes de alto riesgo quirtrgi-
co o con tratamiento anticoagulante), por tamafio de prostata, y/o por inter-
valos de tiempo a lo largo del seguimiento, para registrar la evolucién tem-
poral de las diferentes variables de resultado. Tampoco se incluyeron otras
variables que pueden ser interesantes para valorar la eficacia y seguridad de
las técnicas, como son las infecciones urinarias, la disuria y posibles estenosis
(cuello vesical, meatos urinarios, vesicular o uretral).

La rapida evolucion de las técnicas ldser en urologia se traduce en la
continua comercializacioén de nuevos generadores para el tratamiento de la
HBP. Un ejemplo es la aparicion del laser verde Greenlight XPS™ de 180 W
que acaba de comercializarse en Europa en verano de 2010. Por el momento
no se ha localizado ningtn estudio publicado sobre esta técnica, por lo que
seria necesario realizar una actualizacién de este informe dentro de un plazo
de tiempo no muy elevado.
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3.4. Conclusiones y recomendaciones
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Las revisiones sisteméticas y los ECA recuperados de la literatu-
ra fueron muy heterogéneos en su calidad metodoldgica, en las
variables de resultado evaluadas, en el tiempo de seguimiento y
en el nimero de pacientes incluidos. Ademas, para algunas técni-
cas laser, solo se localizé un tnico ECA publicado.

Existe una evolucién cronoldgica a lo largo del tiempo en la cual
las técnicas laser mas antiguas, como la VLAP, la CLAP, ILC y
HoLAP han sido sustituidas por las mas recientes, como la HoL-
RP,1a HOLEP, el KTP o el TmLRP.

La evidencia cientifica sobre la eficacia de las técnicas laser eva-
luadas en esta revision sistemdatica muestra resultados similares a
la RTUP, considerada la técnica de referencia en el tratamiento
quirdrgico de la HBP, en la mejoria de los sintomas prostaticos
(medidos mediante el IPSS), en el flujo urinario maximo y en la
disminucién del volumen residual posmiccional.

En general los pacientes intervenidos con las técnicas ldser mds
recientes tienen una estancia hospitalaria y un tiempo con sonda
vesical menor que la RTUP. Por el contrario, la duracién de la
intervencién es mayor con las técnicas laser evaluadas.

En cuanto a la seguridad, las técnicas ldser mds recientes presen-
tan resultados similares a la RTUP con respecto a la incontinen-
cia urinaria, la eyaculacion retrégrada, la funcion eréctil, la tasa
de reintervencién y la mortalidad. La pérdida de sangre también
fue equivalente en ambas técnicas pero con resultados favorables
a los laseres.

La vaporizacién fotoselectiva de la préstata mediante el laser
KTP de 80 W, es eficaz y presenta una baja tasa de complicacio-
nes. Presenta como desventajas una curva de aprendizaje elevada,
un mayor tiempo de intervencién que la RTUP y que no permite
la extraccion de tejido para el estudio histopatoldgico.

El laser holmio y en concreto la técnica de enucleacion de la pros-

tata, HOLEP, ha demostrado su eficacia y seguridad, y permite
la extraccion de tejido para el andlisis histopatoldgico, aunque
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presenta como desventaja una elevada curva de aprendizaje y un
mayor tiempo de intervencion que la RTUP.

e Para el laser TmLRP, los resultados del unico ECA recuperado
son prometedores tanto en eficacia como en seguridad, aunque
son necesarios mas ECA y con un periodo de seguimiento mas
amplio para confirmar estos datos.

e En las técnicas de mds reciente apariciéon como el laser LBO o
HPS de 120 W y el laser HiDi no existen, hasta el momento, es-
tudios de calidad para poder extraer conclusiones consistentes.

e Para garantizar la efectividad de las técnicas laser es necesaria
una adecuada formacién de los cirujanos y el establecimiento
de criterios de seleccion adecuados de los pacientes candidatos
a ser intervenidos.

e Se recomienda realizar un estudio de costes de las técnicas laser
mads recientes y la técnica de referencia, la RTUP, con el fin de
conocer la relacion coste-efectividad.

e Para las técnicas laser mas recientes, como la TmLRP, el laser
LBO o HPS de 120 W y el HiDi, son necesarios mas estudios de
buena calidad metodoldgica para confirmar los resultados apor-
tados por los estudios publicados hasta la fecha.

e Debido a la constante incorporacion de nuevas técnicas laser, se
recomienda realizar una actualizacion de este trabajo en un plazo
no superior a tres afios.
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4. Propuesta de indicadores de calidad

El aumento de la demanda de la atencién sanitaria, el aumento de los cos-
tes, el recorte de la financiacién y la variabilidad de la préctica clinica han
incrementado el interés en medir y mejorar la calidad de la atencién sani-
taria (96). Asi, la introduccidon de nuevas tecnologias o procedimientos en
un sistema sanitario conlleva la necesidad de evaluar los resultados de su
implantacién en términos de efectividad, seguridad, impacto organizativo y
economico. No existen protocolos de evaluacién generalizados que puedan
ser aplicados indistintamente a todas las técnicas o procedimientos, por lo
que es necesario elaborar un protocolo especifico que se adecue a las nece-
sidades particulares de cada tecnologia o procedimiento que se introduce.
No obstante, esta evaluacion no debe ser interpretada como un sistema de
control, sino como un sistema de garantia de calidad que permita monitori-
zar los procesos (qué se estd realizando, cémo se estd realizando y sus resul-
tados), para introducir medidas que ayuden a la optimizacién del funciona-
miento del sistema sanitario (97).

En todos los dmbitos, la calidad es siempre dificil de evaluar debido a
que su medida puede ser abordada desde diferentes perspectivas y presen-
tar numerosas soluciones. Por ello, para hablar de calidad de forma objetiva,
se debe definir qué se entiende por calidad, como se va a evaluar esa calidad
y finalmente indicar que nivel de calidad se desea y si es factible alcanzarlo.

La calidad puede definirse como el grado en que los Servicios de Sa-
lud a nivel individual o poblacional, mejoran la probabilidad de obtener un
resultado de salud esperado y de acuerdo con el conocimiento cientifico y
profesional existente. La calidad, por tanto, mide hasta qué punto en la pro-
vision de servicios de salud se obtiene el resultado deseado, el 6ptimo, de
acuerdo con el estado de conocimiento existente y el contexto propio don-
de estos servicios se ofrecen (97). Disponer de herramientas que permitan
medir el nivel de calidad de la practica asistencial, como son los indicadores,
es un paso fundamental, sobre todo si estos indicadores se basan en la evi-
dencia cientifica y la opinién de expertos (Rand measuring general practice).
Los indicadores deben interpretarse como un sistema que permite el anéli-
sis, la obtencién de informacién sobre lo que hacemos y cémo lo hacemos vy,
en caso necesario, cudles son los aspectos que se deben mejorar, cambiar o
utilizar adecuadamente.

Para poder evaluar la calidad es necesario poder medir los resultados.
Para esto, en primer lugar deben identificarse los objetivos que pretenden
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conseguirse en materia de calidad, y debe establecerse un método para co-
nocer si se alcanzan estos objetivos, (1o que se denomina indicador), que va
a ser un indice numérico que nos sefialard la situacion en la que nos encon-
tramos. Por dltimo se debe establecer un rango dentro del cual el nivel de
calidad es aceptable, el cual se denomina estandar de calidad.

Estos dos conceptos pueden definirse como:
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— Indicador de calidad es una medida cuantitativa que puede usarse
como guia para seguir y valorar la calidad de diferentes actividades. Si
se miden con cierta periodicidad, permitirdn a los clinicos y gestores
analizar su evolucion a lo largo del tiempo. Deben ser faciles de obte-
ner, enunciarse con claridad y sencillez y ser relevantes para la toma
de decisiones, utilizando términos que deben ser definidos de tal ma-
nera que no den lugar a diferentes interpretaciones. Asi, el indicador
debe de cumplir una serie de caracteristicas como (97, 98):

Validez: el grado en que el indicador mide lo que se quiere medir,
es decir, si cumple su proposito.

Fiabilidad: no puede ser influido por quien recoja los datos o por
el método de recogida.

Especificidad: la informacién sobre la construccién del indicador
debe ser clara y exhaustiva, incluyendo detalles del numerador
y denominador, y los datos necesarios para calcular el valor del
indicador.

Repetitividad: la mayoria de los indicadores son seguidos durante
un periodo de tiempo, por lo que es importante considerar los
cambios que pueden ocurrir a lo largo del tiempo para que no
afecten a lo que se pretende medir desde un principio (por ejem-
plo cambios en la codificacién de enfermedades, etc.).
Construccién y deconstruccién: para medidas complejas, como la
esperanza de vida, el valor del indicador debe poder descompo-
nerse en sus componentes de medida.

Factibilidad: los indicadores deberian ser construidos utilizando
datos que se recogen de forma rutinaria. Es importante conside-
rar la disponibilidad y calidad de los datos del numerador y de-
nominador.

Importancia y relevancia: los indicadores clinicos deberian enfo-
carse hacia aspectos del proceso altamente frecuentes y con rele-
vancia clinica.
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e Potencial de uso y sensibilidad a la valoracién: el centro que pres-
ta la atencion deberia ser capaz de poder actuar en funciéon de
los resultados de ese indicador si este revelara la existencia de un
problema, y poder poner en marcha estrategias de mejora.

A nivel practico u operativo, los indicadores seleccionados deberian:

— Surgir de las recomendaciones de alguna de las GPC de instituciones
reconocidas.

— Ser accesibles en las fuentes de informacion hospitalaria habitual
(historia clinica, informes de servicios, etc.).

— Cubrir, en lo posible, las vertientes preventiva, diagndstica, terapéuti-
ca y de seguimiento.

— Disponer de fundamento cientifico sobre su relevancia en el diagnds-
tico, el prondstico y la seleccion terapéutica éptima.

— Tener una utilidad préctica en la mejora de la calidad asistencial.

Ademads, se debe indicar la fuente de la que se extraera el dato, la periodi-
cidad y el método de recogida, y determinar cada cudnto tiempo habra que
evaluar la utilidad del indicador. Los indicadores son ttiles, siempre y cuan-
do se utilicen a lo largo del tiempo para comprobar y analizar su evolucion.
Idealmente los indicadores deberian abarcar diferentes dreas del sistema y
no estar centrados en una sola parte del mismo.

— Estandar de calidad es ¢l cumplimiento exigible a un criterio de ca-
lidad, es decir, define el rango en el que resulta aceptable el nivel de
calidad que se alcanza en un determinado proceso. Va a establecer el
nivel minimo y maximo aceptable para un indicador. Permite deter-
minar, por tanto, el minimo nivel que comprometeria la calidad de
ese proceso; por debajo de ese rango el proceso no reuniria la calidad
suficiente y seria necesario implementar medidas correctoras. Los
estdndares de calidad presentan habitualmente un elevado nivel de
exigencia ya que evaltian aspectos bésicos (estdn basados en criterios
de buena practica asistencial) (97).
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4 1. Método

4.1.1. Grupo de trabajo

En la elaboracién de la propuesta de los indicadores para evaluar la calidad
de la intervencién quirdrgica de la HBP se crearon dos grupos de trabajo:

Grupo técnico: constituido por técnicos de la Agencia de Evaluaciéon
de Tecnologias Sanitarias de Galicia (avalia-t). Fue el encargado de
identificar desde la literatura biomédica existente las variables o pa-
rametros mas relevantes del procedimiento quirdrgico de la HBP, ela-
borar un formulario de recogida de datos para proponer las diferentes
variables que se deben registrar y desarrollar posteriormente la pro-
puesta los indicadores de calidad.

Grupo asesor de expertos: constituido por urélogos de diferentes cen-
tros sanitarios de la Comunidad de Galicia (anexo 4). Sus funciones
fueron aportar el conocimiento de la practica clinica habitual y revisar
el formulario de recogida de datos para elegir las variables que se de-
bian recoger y que van a ser tomadas como referencia para la elabora-
cion de la propuesta de indicadores.

4.1.2. Evidencia cientifica

De los resultados de la revision sistematica del apartado 3 y de los datos
obtenidos de diferentes guias de préctica clinica de la HBP, se seleccionaron
las variables mas relevantes para monitorizar el manejo del procedimiento,
desde que se realiza la indicacion del tratamiento quirdrgico hasta el segui-
miento de los pacientes intervenidos. Estas variables se consensuaron con el
grupo asesor de expertos y con ellas se elabor6 un formulario de recogida de
datos (anexo 6). A partir de estas variables se elabor6 la propuesta de indica-
dores de calidad para la evaluacion de la intervencién de la HBP (figura 6).
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Figura 6. Diagrama de flujo de la elaboracion de la propuesta de indicadores de calidad
o Busqueda de evidencia
Seleccion de variables
e

Grupo técnico y Reunion para
grupo asesor de discusion de
expertos variables elegidas

Grupo asesor de . Consenso de las
expertos variables a analizar
o Elaboracion propuesta de
. [ indicadores de calidad }

Para la elaboracion de los indicadores se siguid, con ligeras modificaciones,
la estructura propuesta por el Instituto Universitario Avedis Donabedian
(IUAD), en la que se contempla la definicién de diversos apartados para
cada indicador, con una especificacion precisa del enunciado de cada apar-
tado, a fin de conseguir la maxima fiabilidad en la medida del resultado y
minimizar el sesgo debido al observador (97) (tabla 15). Se pretende que
los indicadores puedan utilizarse en cualquier procedimiento quirtrgico que
aborde el tratamiento de la HBP, desde la RTUP hasta las nuevas técnicas
laser que puedan ir incorpordndose a la actividad clinica.
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Tabla 15. Estructura de los indicadores de calidad

Denominacion del indicador Nombre del indicador

Justificacion Motivo por el cual se considera valido el indicador.
. L Ambito de la calidad que se evallia, por ejemplo efectividad,

Dimension L . iy
eficiencia, seguridad, adecuacion, etc.

Férmula Expresién matematica usada para cuantificar el indicador.
Aclaracion de cualquier término que pueda ser ambiguo o

Descripcion de términos susceptible de distintas interpretaciones en los términos de la
férmula.

Estandar orientativo Nivel deseable de cumplimiento del indicador.

Poblacion Describe el grupo especifico objeto de la medida del indicador.

Aspecto evaluado en el indicador, que puede ser de:

Estructura: mide aspectos relacionados con los recursos
tecnolégicos, humanos u organizativos necesarios para la practica
asistencial, asi como la disponibilidad de protocolos.

Proceso: evalla la manera en que se desarrolla la préctica asistencial,

realizada con los recursos disponibles, los protocolos y la evidencia
cientifica.

Tipo de indicador

Resultado: expresa la consecuencia del proceso asistencial, en
términos de complicaciones, mortalidad, ocasiones perdidas, fallos
de circuitos, calidad de vida, etc.

Origen o ubicacién de la informacién o de los datos necesarios para

RINID O Crelion cuantificar el indicador.

Aclaraciones o informacion complementaria que puede ser de

Comentarios utilidad.

Fuente: Saura, RM et al. 2006 (97).

4.2. Resultados

La propuesta de indicadores de calidad para la evaluacién del tratamiento
quirtrgico (RTUP o técnicas laser) de la HBP, elaborada por el grupo técni-
co de avalia-t, estd constituida por 19 indicadores. De estos, 5 se correspon-
dieron con la dimensién de adecuacidn, 5 con la de efectividad y 11 con la
dimension de seguridad. En cuanto al tipo de indicador, 5 fueron de proceso
y 14 de resultado. Finalmente, 3 estuvieron relacionados con el diagndstico,
5 con el tratamiento y 11 con el seguimiento (tabla 16).
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* Algunos indicadores abarcaron mas de una dimensién de calidad.

Los indicadores de calidad propuestos se muestran a continuacion.
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4 .3. Discusion

Los indicadores presentados en este informe son una propuesta inicial pen-
diente de su discusién y consenso con diferentes grupos de expertos. Por
ello se ha contemplado un nimero amplio de indicadores que abarcan todo
el proceso asistencial del tratamiento quirdrgico de la HBP. Esta propuesta
es el primer paso en la elaboracién de unos indicadores y estdndares de
calidad definitivos.

Debido a los avances técnicos que permiten la rdpida introduccion de
nuevos generadores ldser, que permiten ir subsanando los problemas de los
mads antiguos, los indicadores propuestos estan planificados para ser utiliza-
dos con cualquier técnica quirtrgica que se utilice. De esta forma permitira
comparar los resultados de las diferentes técnicas.

Los indicadores deben medir los aspectos mds relevantes, aportando
informacién valida y fiable sobre el nivel basico de calidad del tratamiento
quirtrgico de la HBP. Se recomienda un nimero no muy elevado para que
sea factible su recogida y asegurar asi la obtencion de los datos para evaluar
la calidad. Algunos autores proponen no desarrollar més de 15 indicadores
por patologia (97).

En la siguiente fase del proyecto se propone la creaciéon de un grupo
de expertos para conseguir el consenso externo de la propuesta. Para ello se
identificardn expertos involucrados en el proceso asistencial de la HBP, con
distintos perfiles profesionales y procedentes de diferentes comunidades au-
ténomas. Se les enviard un cuestionario sobre los indicadores propuestos y
se solicitard que los valoren segtin su importancia. En caso de discrepancias
entre los miembros del grupo de trabajo a la hora de establecer los indicado-
res, se procedera a realizar métodos de consenso como es la técnica RAND/
UCLA (104), que permite combinar la mejor evidencia disponible hasta el
momento con el mejor juicio de expertos. Esta técnica es una modificacién
de la técnica Delphi y presenta una serie de ventajas como:

— Permitir la confidencialidad en las opiniones de expertos con la inte-
raccion y retroalimentacion controlada de la informacion.

— Posibilitar que afloren puntos en los que existen discrepancias o no
existen evidencias suficientes para cimentar un acuerdo.

— Presentar capacidad para resumir las distintas opciones utilizando las
medidas estadisticas.
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— Aumentar la reproducibilidad y comparacién de las conclusiones
obtenidas.

— Promover el avance de la investigacion, en dreas en las que afloren
aspectos de incertidumbre o claras discrepancias.

Por tanto, esta propuesta de indicadores podra sufrir importantes cambios

tanto en su nimero como en su contenido, antes de poder pasar a la fase de
implementacion.
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4.4. Conclusiones y recomendaciones

e Las variables seleccionadas para la elaboracién de la propuesta de
los indicadores y estdndares de calidad estdn basadas en la evidencia
cientifica de la revision sistematica realizada en el primer apartado de
este informe, en guias de practica clinica y en el consenso de expertos
profesionales.

e Losindicadores presentados son una propuesta inicial, en la que se ha
contemplado indicadores que abarcan todo el proceso asistencial del
tratamiento quirtrgico de la HBP.

e En total se han propuesto 19 indicadores de calidad que deben ser
priorizados, consensuados y validados con profesionales expertos para
establecer los indicadores y estdndares de calidad definitivos.

* Se recomienda definir un nimero no superior a 15 indicadores, que se-
rdn los més relevantes para evaluar el tratamiento quirtirgico de la HBP.
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Glosario

Antigeno prostitico especifico (PSA): es una glicoproteina producida por
las células epiteliales de la prostata. Su concentracién es normalmente baja
y diversos factores pueden producir un aumento del PSA, como la edad,
infeccion de la préstata, presencia de un adenoma de préstata o presencia
de células cancerosas. Se utiliza como marcador tumoral y se medird el PSA
total en ng/ml.

Cuestionario IIFE-5: cuestionario abreviado que evalda la funcién eréctil.
Consta de cinco preguntas con una puntuacién que oscila entre los 5-25 pun-
tos. La disfuncion eréctil se clasifica en severa (5-7 puntos) y sin sintomas
(22-25), con el corte 6ptimo situado en 21.

Cuestionario IPSS: baremo internacional especifico para la sintomatologia
prostatica. Consta de 8 items distribuidos en dos dimensiones: sintomas y
preocupacion de los sintomas con una escala de respuesta tipo Likert de 6 op-
ciones, donde la puntuacion oscila entre 0 (mejor calidad de vida) y 35 (peor
calidad de vida). Segtin la puntuacion obtenida, la sintomatologia se clasifica
en leve (0-7 puntos), moderada (8-19 puntos) y grave (20-35 puntos).

Eficacia: beneficio que supone utilizar una tecnologia para un determinado
problema en condiciones idoneas, por ejemplo, un entorno de laboratorio,
dentro del protocolo de un ensayo controlado aleatorio rigurosamente ges-
tionado, o en un “centro de excelencia”.

Ensayo clinico aleatorio (ECA): experimento de dos o mds intervenciones
en el que se asigna a personas elegibles una intervencion mediante aleato-
rizacién. El uso de la aleatorizacidon permite utilizar de forma vélida una
variedad de métodos estadisticos para comparar los resultados de las inter-
venciones

Estandares de calidad: determinan el nivel minimo y maximo aceptable para
un indicador, es decir, definen el rango en el que resulta aceptable el nivel de
calidad que alcanza un determinado proceso.

Eyaculacion retrograda: eyaculacion del semen hacia la vejiga urinaria.

Flujo urinario maximo (Qmax): flujo urinario maximo durante la miccién,
cuyo valor normal es >15 ml/seg.
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Hematuria: presencia de sangre en al orina. Puede clasificarse en microhe-
maturia, cuando la cantidad de sangre es baja (1-4 hematies por campos
microscdpica) y macrohematuria, cuando existe gran cantidad y la orina pre-
senta color rojo o color éxido.

Hiperplasia benigna de prostata (HBP): entidad anatomoclinica caracteri-
zada por un aumento de tamafio glandular y por la presencia de un compo-
nente obstructivo de mayor o menor grado que provoca sintomatologia del
tracto urinario inferior.

Incontinencia urinaria: pérdida involuntaria de orina por un fallo en el con-
trol voluntario sobre la vejiga y sobre los esfinteres uretrales. La incontinen-
cia puede ser completa (desaparece todo acto de miccidn) o incompleta, que
puede suceder durante el dia (con la marcha, durante un esfuerzo) o durante
la noche (con micciones normales).

Indicador de calidad: medida cuantitativa que sirve como guia para seguir
y valorar la calidad, y que calculada con cierta periodicidad permitira a los
clinicos y gestores analizar su evolucion a lo largo del tiempo.

Metaanalisis: métodos sistematicos que utilizan técnicas estadisticas para
combinar los resultados de diferentes estudios y asi obtener una estimacion
cuantitativa del efecto global de una intervencién o variable determinada
sobre un desenlace definido. Esta combinacién puede dar lugar a una con-
clusiéon mas sélida que la proporcionada por un estudio individual.

Polaquiuria: trastorno caracterizado por una miccién excesivamente frecuente.

Reseccion transuretral de la prostata (RTUP): tratamiento quirtirgico de la
hiperplasia benigna de préstata considerado como el gold standard.

Retencion urinaria: acumulacion de orina en la vejiga, impidiendo que se
evacue adecuadamente y de forma voluntaria. Se puede dividir en completa
e incompleta dependiendo la cantidad de orina que no pueda ser evacuada
de forma voluntaria.

Sindrome de reabsorcion post-reseccion transuretral de la préstata (SR-
TUP): absorcién de liquidos hipotdnicos usados para la irrigacién vesical
durante la RTUP que puede causar alteraciones hemodinamicas y del siste-
ma nervioso central.

Volumen residual posmiccional: residuo urinario tras finalizar la miccién. El
volumen normal estd situado entre 50-100ml.
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Anexo 1. Estrategia de busqueda

La revision bibliogréfica se realizé en febrero de 2010 y se actualizo en abril
de 2010, con una estrategia de buisqueda especifica, en las siguientes bases
de datos:

1. Bases de datos especializadas en revisiones sistematicas

Cochrane library plus (37 ref.)

#1.
#2.
#3.
#4.
#35.
#6.
#7.
#8.
#9.
#10.

#11.

laser OR lasers OR thuli* OR indigo OR tulio

TURP

transureth* AND resection* AND prostat*

Transurethr®* AND Prostatectom™

Prostat® AND Transurethr* AND Electroresection*

Transurethr* AND ablati* AND prostat*

Transurethr* AND Thermotherap*

#2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7

#1 AND #8

( prostate AND hyperplas* ) OR ( prostatic AND hyperplas* ) OR
PBH OR ( prostat* AND adenom* ) OR ( prostat* AND benig* ) OR
BPH OR ( prostat* AND enlargement* )

#9 AND #10

CRD databases (48 ref.)

#1.
#2.
#3.
#4.
#35.
#6.
#7.
#8.
#9.
#10.
#11.
#12.
#13.
#14.

laser OR lasers OR thuli* OR indigo OR tulio
MeSH Laser Therapy EXPLODE 1 2

MeSH Lasers EXPLODE 12

#1 OR #2 OR #3

MeSH Transurethral Resection of Prostate EXPLODE 1
TURP

transureth* AND resection* AND prostat*
Transurethr* AND Prostatectom*

Prostat® AND Transurethr* AND Electroresection*®
Transurethr* AND ablati* AND prostat*
Transurethr* AND Thermotherap*

#5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11

#4 OR #12

#12 NOT #4
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#15.

#16.
#17.
#18.
#19.
#20.

(prostate AND hyperplas* ) OR ( prostatic AND hyperplas* ) OR
PBH OR ( prostat* AND adenom* ) OR ( prostat®* AND benig* ) OR
BPH OR ( prostat* AND enlargement* )

MeSH Prostatic Hyperplasia EXPLODE 1

Prostat®* AND Hypertroph*

#15 OR #16 OR #17

#13 AND #18

#19 NOT #14

2. Bases de datos especializadas en RS y GPC

Tripdatabase (17 ref.):

Prostat* AND laser*

3. Bases de datos generales

MEDLINE (pubmed) 302 ref.

#1.

#2.

#3.
#4.

#35.
#6.

124

(prostate AND hyperplas*) OR (prostatic AND hyperplas*) OR PBH
OR “Prostatic Hyperplasia/therapy”[Mesh] OR (prostat*[TIAB]
adenom*[TIAB]) OR (prostat*[TIAB] benig*[TIAB]) OR
BPH[TIAB] OR (prostat*[TIAB] enlargement*[TIAB])
(“Lasers”[Mesh] OR “Laser Therapy”[Mesh] OR laser OR lasers
OR thuli* OR indigo OR tulio OR “Transurethral Resection of
Prostate”[Mesh] OR TURP OR (transurethral resection prostate)
OR (Transurethral Prostatectom®) OR (Prostate Transurethral Elec-
troresection*) OR (Transurethral ablati* prostate) OR (Transurethral
Thermotherapy) OR (Transurethral Thermotherapies)

#1 AND #2

(“Transurethral Resection of Prostate”[Mesh] OR TURP OR (tran-
surethral resection prostate) OR (Transurethral Prostatectom®)
OR (Prostate Transurethral Electroresection*) OR (Transurethral
ablati* prostate) OR (Transurethral Thermotherapy) OR (Tran-
surethral Thermotherapies)) NOT ( (“Lasers”’[Mesh] OR “Laser
Therapy”’[Mesh] OR laser OR lasers OR thuli* OR indigo OR tulio)
#3 NOT #4

systemat*[ti] AND review*[ti]) OR (systemat*[ti] AND
overview*[ti]) OR (integrati*[ti] AND review*[ti]) OR (integrati*[ti]
AND overview*[ti]) OR (quantitativ¥[ti] AND review*[ti]) OR
(quantitativ¥[ti] AND overview*[ti]) OR (methodologic*[ti] AND
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#7.
#8.

#9.

review*[ti]) OR (methodologic* AND overview*[ti]) OR (manual[ti]
AND search*[ti]) OR (collaborativ¥[ti]] AND review*[ti]) OR
(collaborativ¥[ti] AND overview*[ti]) OR (cochrane[tw] AND
review[tw]) OR “hand searched”[tw] OR handsearch*[tw] OR “hand
search”[tw] OR “hand searching”[tw] OR “pooled data”[tw] OR
“Review Literature as Topic”’[Mesh] OR meta-analy* OR metaan-
aly* OR meta analy* OR meta-analysis[pt] OR “Meta-Analysis as
topic”’[MeSH] OR systematic[sb]

#5 AND #6

#5 limits: Clinical Trial, Randomized Controlled Trial, Clinical Trial,
Phase I, Clinical Trial, Phase II, Clinical Trial, Phase III, Clinical Trial,
Phase IV, Controlled Clinical Trial

#7 OR #8

Limites: Inglés, francés, italiano, espafiol, portugués.

EMBASE (ovid) 350 ref.

#1.
#2.

#3.
#4.

#5.
#6.
#7.
#8.
#9.

#10.
#11.
#12.
#13.
#14.
#15.

exp prostate hypertrophy/

(prostat* AND hyperplas*) OR (prostat* AND hypertrophy*) OR
PBH OR (prostat* adj adenom*).ti. OR (prostat* adj adenom*).ab.
OR (prostat* adj benig*).ab. OR (prostat* adj benig*).ti. OR (pros-
tat* adj enlargement*).ti. OR (prostat* adj enlargement*).ab. OR
BPH.ab. OR BPH.ti.

lor2

laser OR lasers OR thuli* OR indigo OR tulio (Sin términos relacio-
nados)

exp laser/

4or5

3and 6

exp transurethral resection/

TURP OR (transurethral resection prostate*) OR (Transurethral
Prostatectom*) OR (Prostate* Transurethral Electroresection®*) OR
(Transurethral ablati* prostate*) OR (Transurethral Thermotherapy)
OR (Transurethral Thermotherapies) OR TUR OR (Trans-urethral
resection prostate*)

8or9

6 or 10

10 not 6

11 not 12

3and 13

((systemat* and review*) or (systemat* and overview*) or (integra-
ti* and review*) or (integrati* and overview*) or (quantitativ¥ and
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#16.

#17.
#18.
#19.

review*) or (quantitativ¥ and overview*) or (methodologic* and re-
view*) or (methodologic* and overview*) or (manual and search*)).
mp. or (collaborativ* and review*).ti. OR (collaborativ* and over-
view*).ti. OR (meta-analy* or metaanaly* or meta analy*).af. OR
meta analysis/ or “systematic review”/

exp clinical trial/ OR exp controlled clinical trial/ or randomized con-
trolled trial/ OR ((singl* OR doubl* OR trebl*) AND (blind* OR
mask*)) OR placebo* OR random*

#14 AND 15

#14 AND #16

#17 OR #18

Limites: Inglés, francés, italiano, espafiol, portugués

Web of science (Web of Knowledge) (339 ref.)

#1.

#2.

#3.
#4.

126

TS=((prostate AND hyperplas*) OR (prostatic AND hyperplas*) OR
PBH OR (prostate AND hypertrophy*) OR (prostatic AND hyper-
trophy*)) OR TI=((prostate AND hyperplas*) OR (prostatic AND
hyperplas*) OR PBH OR (prostate AND hypertrophy*) OR (pros-
tatic AND hypertrophy*)) OR (TS=(prostat* SAME adenom*) OR
TS(prostat* SAME benig*) OR TS(prostat* SAME enlargement*)
OR TS=BPH) OR (TI=(prostat* SAME adenom*) OR TI=(prostat*
SAME benig*) OR TI=(prostat* SAME enlargement*) OR TI=BPH)
TS=(laser OR lasers OR thuli* OR indigo OR tulio OR TURP OR
(transurethral resection prostate) OR (Transurethral Prostatectom®)
OR (Prostate Transurethral Electroresection*) OR (Transurethral
ablati* prostate) OR (Transurethral Thermotherapy) OR (Transu-
rethral Thermotherapies)) OR TI=(laser OR lasers OR thuli* OR in-
digo OR tulio OR TURP OR (transurethral resection prostate) OR
(Transurethral Prostatectom*) OR (Prostate Transurethral Electro-
resection*) OR (Transurethral ablati* prostate) OR (Transurethral
Thermotherapy) OR (Transurethral Thermotherapies))

#2 AND #1

TS=(TURP OR (transurethral resection prostate) OR (Transurethral
Prostatectom*) OR (Prostate Transurethral Electroresection®*) OR
(Transurethral ablati* prostate) OR (Transurethral Thermotherapy)
OR (Transurethral Thermotherapies)) OR TI=(TURP OR (transu-
rethral resection prostate) OR (Transurethral Prostatectom*) OR
(Prostate Transurethral Electroresection*) OR (Transurethral abla-
ti* prostate) OR (Transurethral Thermotherapy) OR (Transurethral
Thermotherapies))

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



#35.

# 6.
#7.
#8.

#9.
# 10.
#11.

TS=(laser OR lasers OR thuli* OR indigo OR tulio) OR TI=(laser
OR lasers OR thuli* OR indigo OR tulio)

#4 NOT #5

#3 NOT #6

TS=(clin* trial*) OR TS=(control* Trial*) OR TI=(clinic* Trial*) OR
TI=(control* trial*)

#7 AND #8

#7 Refined by: Document Type=(REVIEW)

#9 OR #10 Language=(English OR French OR Italian OR Portuguese
OR Spanish)

4. Bases de datos de ensayos clinicos en curso

ICTRP, Clinicaltrials.gov, current controlled trials:

#1.
#2.
#3.
#4.

laser* hypertrophy prostat*
laser* hyperplasia prostat*
laser* prostate benign*
laser* prostate adenom*
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Anexo 2. Tablas de evidencia

Qmax
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* Niveles de evidencia segin Jovell y Navarro-Rubio (51).

PVR e IPSS
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Anexo 3. Calidad de la evidencia cientifica

Nivel de evidencia cientifica

Fuente: Jovell y Navarro-Rubio, 1995 (51).
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Anexo 4. Grupo asesor de expertos

e Luis Alvarez Castelo. Servicio de Urologia. Complejo Hospitalario
Universitario de A Corufia.

e Manuel de la Rosa Kehrmann. Servicio de Urologia. Complejo Hos-
pitalario de Ourense.
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Anexo 5. Formulario de recogida de datos.
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Puntuacion IPSS total

(Cont.) Escala internacional de sintomas prostdticos (IPSS)
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Indice internacional de funcion eréctil. lIFE-5
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