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l. ANTECEDENTES HIBTDRICOB 

El crecimiento proatAtico ea con mucho la cauaa m4e frecuente 
de obetrucción urinaria en el hombre ª"oeo.<1> 

La hiperplaeia nodular de próstata raramente ee presenta antes 
de loe QO a~oe de edad, pero posteriormente ae incrementa au 
frecuencia progresivamente eiendo del 95~ en el hombre de 80 
aRoa. <2> 

Roes Rameay encontraron en 1987 que hasta un 16.8% de loa 
pacientes requieren reintervenci6n quirórgica dentro de los 8 
a~oe poeterioree a la primera cirugla. (]) 

Una gran cantidad de opciones terapéuticas han sido reciente­
mente utilizadas para el manejo de la hiperplaeia prostática. 
Tratamientos farmacol6gicoe, catéteres proetAticoe. dilatación 
con balón y mAe recientemente la termoterapia, han sido evaluados 
para valorar eu eficacia y seguridad. (3) El lugar que ocupan\ 
cada uno de eetoe tratamientos aón no ha eido definido, pero ha 
eido sugerido que loe catbteree intraproetAticoe eon loe que 
mayor poeibilidad tienen de ser loe mas indicados en pacientes no 
candidatos a cirugla o loe que se encuentran en espera de la 
misma posterior a la retención aguda da orina.(q) 

Hültiplee catAteree intraproetAticoe se encuentran actualmente 
disponibles en el mercado y consisten en mallas tubulares expand­
ibles o espirales intraproetAticoe removibles. Las primeras 
pueden ser de titanio o de acero inoxidable y se encuentran 
diee~adae para eer epitelizadae en la superficie. Sin embargo. no 
ee poco frecuente que una porciOn de la malla no sea cubierta 
completamente por tejido. encontrAndoee crOnicamente expuesta a 
la orina con las coneecuentea infecciones repetidas de vlae 
urinarias. Eeto se ha encontrado que ocurre en cantidad 
considerable de pacientes, principalmente en loe que ocurre 
protruei6n hacia vejiga. <5> Loe espirales metAlicoe no eatAn 
7dieeAadoa para ser epitelizadoe y se encuentran en constante 
contacto con orina y pueden ser removidos con relativa facilidad. 
Loe espirales intraproetAticoa son de acero inoxidable pero loe 
mAe nuevos tienen una capa de oro de 2qk en un intento de inhibir 
las incruetacionee por litoe.(6) 

Adam y cola •• utilizaron una prOteaie metAlica de diseno simi­
lar a la utilizada para eatenoeie uretrales. Esta prótesis con­
siste en una malla metAlica que ea capaz de proporcionar una luz 
de lijmm aunque el grado preciso de expaneiOn depende de la elae­
ticidad de la próstata. En cuanto a la longitud. ea encuentra 
disponible en 2. 3 y q cm. En sus resultados tuvieron infecciones 
de vlae urinarias porque el diepoeitivo act6a como un material 
extraMo. pero al ir creciendo el tejido proetAtico sobre la malla 
y cubri~ndola, se dieminuyeron la infecciones de vlae 
urinarias. (2) 



Holmea y cola •• realizaron un estudio utilizando cuatro tipoe 
de cat6teraa intraproat4ticoa. malla da titanio CASI>, malla de 
acaro inoxidable (At'IB). a·apiral da acero inoxidable (Porgas) y 
espiral cubierto con oro <Proatakath>. RetirAndoae cada uno de 
éatoa desde una semana hasta 3 meses posterior a la colocaciOn. 
El espiral de acero inoxidable ea encontraba obstruido con cal­
cif icaoionee de eetruvita (fosfato de amonio y magnesio) y la 
orina de éste paciente se encontraba con proteue. Loe catéteres 
de titanio todos mostraban epitelizaciOn. uno evidenciaba exposi­
ción a orina y las incruetacionee ee encontraban en la superficie 
del metal. En Aste mismo estudio, pero in vitre. encentro qua 
todos loe tipos de catéteres pueden tener litoe incrustados a loe 
14 diae de expoeici6n a orina. Esto lo demoetrO peeAndoloe antes 
de la colocaci6n y posterior al retiro. comprobó que el espiral 
cubierto de oro tiene menores probabilidades de incrustación en 
comparación con el reato. como se demuestra en el cuadro 1. (6) 

La introducción de cuerpos extra~oe en el tracto urinario ee ha 
asociado con problemas de infección e incruertaci6n de litoe. La 
infección de lae pr6teeie frecuentemente ocurre porque en la 
superficie se forma una capa biol69ica da pollmero en la que ea 
adhieren lao bacterias en la superficie. dentro de la matriz de 
polisacárido. haciendo que loa microorganiamos sean reaietentea a 
loe ant ibi6t i coa. (ó) 

Las incrustaciones ae pueden formar en presencia de orina 
infectada o estéril. aunque el mecanismo es diferente. En la 
orina infectada. loe microorganismos productores de ureaea causan 
hidrOlieie de urea con la consecuente elevación del pH en el cual 
se precipita el fosfato de amonio y magneoio.(ó) 

Las incrustaciones que se forman en la orina estéril aparente­
mente son dependientes de loe conetituyentee urinarios y de las 
propiedades del material sintético. Las incruatacionee parecen 
ser mAa frecuentes en formadores de lites ya conocidos y la 
compoeici6n qulmica y lae caracterlaticas de la superficie del 
pollmero utilizado también pueden influir en la formación de 
litas. C6) 

Las mallas metAlicaa deben epitelizar completamente si 
quiere evitar el problema de incruataciOn por lites. ésto ha sido 
dificil de obtenerse por la dificultad para colocar adecuadamente 
la malla y aunque ~eta sea de la longitud adecuada. la configura­
ción no cillndrica de la uretra proetAtica resulta en areae en 
las que el catéter no sella con epitelio y por lo tanto no ea 
posible cubrirla en forma completa aunque tenga mucho tiempo do 
colocado. (6) 

Holmee y cole., demostraron en eetudioe in vitre que el catAter 
de titanio oe el que mAe es incrusta con lites ya que su superfi­
cie ea manos lisa en comparación con el acero inoxidable y el 
oro. (ó) 

La incrustación por litoe ea uno de loe problemae que presentan 
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las mallas. siendo 6ato una caractarletica de la influencia que 
tiene el material sobre la crina. Aal también. loa llquidce 
corporales potencialmente causan un efecto adverso sobre la 
superficie de loa catéteres ya que act6an como oorrosivoe. La 
naturaleza corrosiva que tienen las salee de loe liquides corpo­
rales hace que el implante prolongado de loe metales sea peligro­
so. Loe metales estAn cubiertos por una substancia anticorrosiva. 
pero ei se daña, loa iones del metal eon liberados con la conse­
cuente reacción a cuerpo extra~o y el riesgo de desarrollar 
tumor.(ó) 

El titanio aparenta ser mAs reeistsnte en comparación con el 
acero inoxidable en términos de resistencia a corrob~On.(ó) 

Holmee y cole •• encontraron en su estudio comparativo de dos 
catéteres de malla y dos espirales removibles, <el de acero 
inoxidable y el cubierto con oro), que éstos Ultimes resultan ser 
mAs resistentes a incrustación por litas, ambos parecen ser 
igualmente resistentes a la litiasis, siendo ésto mAs manifiesto 
cuando se evitan infecciones de vlaa urinarias.lb) 

1.1 ESPIRAL INTRAPROSTATICO 

El espiral intraprostAtico fué primeramente di~e~ado por Fabian 
en 1980.llO> El dispositivo contiene un alambre de metal en forma 
de espiral cubierto de oro de 24k para que haya poca reacción por 
loe tejidoe.tBl Consiste an 3 partes unidas entre al, una con 
m~ltiples vueltas en espiral que corresponde al cuerpo del apara­
to y es coloca sobre la uretra proatAtica. ésta parte ea seguida 
por una porción rlgida, el cuello. y que estarA sobre el eeflnter 
voluntario. y la Ultima parte. la porción distal que son dos 
vueltas en espiral que se eitUan en la uretra bulbar. (9.10.11.12) 

Vicante atal •• estudió 22 pacientes en loe que coloco espiral 
intraproetAtico con edad promedio de 80.3 a~oe con riesgo quirUr­
gico anestésico elevado. de éstos 7 fallecieron antes del aMo de 
seguimiento. de loe 15 evaluados a loe 12 meses. q tuvieron 
eintomalologla irritativa importante, en loe cuales es documento 
infección de vlae urinarias y 2 pacientes tuvieron poca fuga de 
orina. En cuanto a orina residual 11 no tenlan y en q era menor 
de 50cc. Nueve tenlan cultivos negativoa y 6 poeitivos."(9) 

Chiew et al •• reportan a 6 pacientes con espiral en un tiempo 
promedio de 8.6 meses. uno tuvo incrustación por litiasis y 
cuatro tuvieron elndrome irritativo bajo controlado con antiee­
paem6dicos. (8) 

Ur6logoa belgas como Van Poppel y cola •• de 39 pacientes que 
iniciaron el estudio reportan buenos resultados en 77% con un 
seguimiento de un ano, teniendo éstos pacientes un palr6n mic­
cional normal ael como continencia.(13> 

Los mejores reeultados obtenidos con el espiral intraproetAtico 
son en pacientes con retención aguda de orina. siendo menos 
buenos en pacientes con vejigas dascompeneadaa y retención uri-
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naria crónica. tampoco en pacientes con pr6etatae muy grandes 
cuando hay eintomatologla irritativa aunada al proetatiemo.ttJ> 

En Italia, Guazzoni y cole .• colocaron espiral inlraproetAtico 
de acero inoxidable en 20 pacientes obteniendo buenos resultados 
en el 75% y teniendo como Onica complicación. mlnimo sangrado al 
momento de la colocación del espiral y otro que se encontraba en 
tratamiento con anticoAgulantee y que tuvo hematuria macroec6pica 
con formación de coAguloe siendo necesario retirar el 
espiral. <ltO 

Nordling y cole., hasta el momento ea el que cupnta con la 
serie mas grande de pacientes con eepiral intraproeVAtico cubier­
to de oro, eiendo 150 loe estudiados desde agosto de i987 a mayo 
de 1qqo. La colocación fu~ con control ultraeonogrAf ico tranaab­
dominal y ein dificultad en 128 y fué necesaria la colocación 
endoec6pica en q, teniendo sangrado mlnimo al momento de la 
colocaci6n y autolimitado en todos loa pacientes. Hubo migración 
en 55 ocasiones, 21 espirales tuvieron calcificación al momento 
del retiro. 77 pacientes no tuvieron bacteriuria en sus controles 
y 11 tan eólo en una ocaei6n la registraran. De loe espirales 
colocados, 51 fueron retirados por malfuncionamiento reportAndoee 
un éxito del 66~ de loe caeos. Concluyen que debido al buen 
resultado que se obtiene con el espiral. 6sta puede aer cambiado 
cada dos años ya que hay tendencia calcificaras en eu 
punta.<15> 

El Danés Roeenklide y sus cole., colocaron 2q espirales cubier­
tos de oro de loe cuales 11 migraron tempranamente y ee recoloca­
ron sin complicaciones. Catorce espirales fueron retirados, de 
éstos 5 por calcificaciones y en deo eran tan severas que fué 
necesaria la extracción por cirugia abierta, en éstos óltimoe 5 
caeos loe espirales fueron examinados y no ea encontraron altera 
cianea en la superficie con respecto a loe espirales no calcifi­
cados. Loa 15 eepiralea restantes fueron bien tolerados y ee 
evaluaron con ultrasonido traneabdominal teniendo todos menos de 
36ml de orina residual. El éxito general fué del 55% con un 
seguimiento medio de 22 semanas. <12> 

1.2 UTILIDAD DEL ESPIRAL EN EL DIAGNOSTICO DIFERENCIAL . 

Una de las utilizaciones que se ha dado al espiral intrapro­
etAtico es para diferenciar entre una vejiga neurogénica y ob­
strucci6n a la salida de orina por próstata. La diefunciOn de 
uretra y vejiga frecuentemente se encuentra presente en las 
enfermedades neurogénicae. En la poblaciOn anoaa. loe pacientes 
con alteraciones de la micci6n. no es poco frecuente que tengan 
crecimiento prostático y alguna alteración neurológica como 
enfermedad de Parkineon, EVC previo. etc •• lo que causa una 
diainergia detrueor-eeflnler. En éstos pacientes cuando son 
portadores de eonda transuretral por largo tiempo. las altera­
ciones que se evidencian en loa estudios de urodinamia son confu­
sas. por esto. si colocamos el espiral y se efectivo. ea puede 
continuar eu uso o si el paciente lo prefiere ee realiza resec-
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ci6n transuretral de pr6atata. y en caso de no haber mejor!a 
significa que ·al problema neurog6nico eatA jugando un papel 
impo,-tante en la patologla. (1) 
!.~ TECNICAB PARA LA COLOCACION DEL ESPIRAL 

Nume,-oeos métodos pa,-a la colocaci6n del espiral int,-aproetáti­
co han sido descritos, Nieben y cole en Londres describieron la 
colocaci6n de una sonda tranouret,-al comün. y mediante una se,-ie 
de fórmulas se logra obtener la longitud de la uretra prostática 
y cor ésto se coloca el espiral intrap,-oetAtico sin necesidad de 
rayos X o ultraeonido.(16> 

Noroling y cole •• utilizan el ultraeonido transabdominal tanto 
para la medición de la uretra y eelecci6n del espiral como para 
la colocaci6n del mismo. teniendo ~xitos en la colocaci6n hasta 
en un 73~ de los pacientes. refiriéndose que se puede aumenta,­
cuando se utiliza un catéter 7fr como gula.(12,15.17> 

Reuter y Oeltinger utilizan el c1eto9rama para medir el 
p,.os~At ico tomandooe como ,-eferencia el vérummontanum )' el 
me del 16bulo medio, en caso de que no se vea el verum 
radiog,.afla. se toma la mitad de la elnfieie pubiana como 
enc1a, <18> 

También Reuler y Oettinger describen la int,-oducci6n 
via16n directa del espiral colocando un catéte,- gula Sfr 
desliza,- el dispositivo intraproetátJco.<18) Cuad,.o 1 

B 

tamaf'lo 
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2. PLANTEAHIENTO DEL PROBLEHA 

Como oa bien sabido. loa pacientes que presentan obstrucción al 
flujo urinario por crecimiento proetAtico son pacientes de edad 
avanzada, no siendo poco frecuente el que tengan enfermedades 
concomitantes que elevan eu riesgo quirórgico, llagando incluso a 
la contraindicación de la cirugla. 

A pesar de ésto, y debido a la poca invaeividad de la cirugla 
endoec6pica y loo adelantos en loe procedimientos aneeléeicos. 
loe pacientes ea someten a intervención qu1rürgica. con buenos 
resultados y una tasa baja de morbimortalidad. 

Independientemente de satos aspectos. aün hay un pequeño grupo 
de pacientes an loe que resulta arriesgado someterlos a un trauma 
quirórg1co. En éstos pacientes se trata de al1viar la obatrucciOn 
al fluJo urinario en forma mecAnica con sonda traneuretral. para 
evitar el compromiso del eietema urinario superior. Esta forma de 
tratamiento no eotA exenta de complicac1onee como son infecciOn 
cronica. formación de litoe. irritaci6n cr6nica, incomodidad para 
el paciente. etc. 

Adem~e. desde el punto de vista econ6m1co. el cambio de sonda 
cada doa semanas, hace que el gasto por parte del paciento sea 
mayor. a largo plazo. en comparaci6n con la compra y cclocaci6n 
del espiral intraprostAtico. 

Un reducido grupo de pacientes presenta dalos de uropalla 
obstructiva secundaria a crecimiento prostático en loe cuales. 
loe resultados de estudios urodinAmicoe no son concluyentes para 
la exclusión de vejiga neuropAtica. En éstos pacientes el reali­
zar una reeecciOn traneuretral prostática empeorarla su sintoma­
tologla, por lo quo es conveniente el quitar la obetrucci6n de 
forma mecánica para recuperar la musculatura vesical y ael de­
scartar un problema neurogénico. 
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ESPIRAL INTRAPROSTATICO 
MEDICION DE URETRA PROSTATICA 

STU USG Rx CISTOSCOPIA 

Van Poppel et al. X 
Guazzonl et al. X X 
Nordllng et al. X X X 
Rosenkllde et al. X 
Nleben et al. X 
HECMR X 

•transabdominal 

HECMR CUADRO 1 



3. EBPECIFICACION DE VARIABLEB 

VARIABLE DEPENDIENTE: 
Flujo Urinario 
Orina Residual 

VARIABLE INDEPENDIENTE: 
Espiral IntraproetAtico 

VARIABLE CONTROL: 
Pacientes con obatrucción urinaria baja secundaria a crecimien­

to proetAtico no candidatos a cirugta por riesgo quirürgico 
elevado con: RetenciOn urinaria 

Proetatiemo severo 
Pacientes con duda diagnóstica entre Obstrucción 

Proat&tica ve. Vejiga NeuropAtica. 
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q. OBJETIVOS 

l. Demostrar qua al aapiral intraproatAtico resuelve la uropatla 
obetruct·iva secundaria a crecimiento da próstata a aquellos 
pacientes en que por divereaa razones no aon operables. siendo 
loa mAa frecuentes loe que tienen alto riesgo quirórgico. 

2. Demostrar que la morbilidad del espiral intraproetAtico ea 
menor en comparaci6n con la sonda traneuretral. 

3. Demostrar que el costo de la colocaci6n del espiral intra­
prostAtico ee menor en comparación con otros recuraoa temporales. 

4. La colocación del espiral intrapro~tAtico es una Otil prueba 
diagnóstica auxiliar en caso de pacientes con datos sobrepuestos 
entre vejiga neurop~tica y obetrucci6n al flujo urinario por 
crecimiento proet~ticc. 
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5, H!POTEBIB 

t. El espiral intraproatAtico resuelve de manera temporal la 
uropatla obstructiva secundaria a creci~iento proetAtico. 

2. La morbilidad producida por el espiral intraproetAtico es 
menor que la producida por la sonda foley a permanencia. debido a 
que al actuar como una fArula se conservan los mecanismos nor­
males de la micción. y al no tener obatrucci6n al flujo urinario, 
el detrueor recup~ra fuerza vaciando completamente la orina de la 
vejiga. ademAe de que no hay contacto con el exterior, evitando 
asl las infecciones da vlae urinarias. la irritación crónica, 
malestares en loe pacientes y la formación de litas. 

3. El costo del espiral intraproetAtico ea menor a largo plazo en 
comparaci6n con otros recureoe temporales. 

ij. El espiral intraproetAtico es una prueba Otil en el diagn6ati­
co diferencial entre uropatla obetructiva orgAnica versus vejiga 
neuropltica. 
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6. PROGRAHA DE TRABAJO 

6.1 HATERIAL 

El presente estudio ea un estudio prospectivo. transversal. 
observacional y comparativo que ea llev6 a cabo en 22 pacientes 
con caracterleticae similares y que tomados al azar formaron dos 
grupos. siendo el primer grupo portador de espiral intraproatAti­
co y el segundo de sonda traneuretral. El eeguimien.to fué desde 
febrero de 1992 a diciembre de 1992, con un mAximo de. e meses. 

6.2 11ETODOLOGIA 

Loe pacientes seleccionados para el presente estudio, fueron 
captados por envloe a nuestra inetituci6n, siendo de medio soc­
ioaconlmico medio-bajo y con residencia en el Area metropolitana 
del Distrito Federal. Todos aquellos eran portadores de uropatta 
obetructiva secundaria a crecimiento proetAlico y tenlan con­
traindicaci6n para reeoluci6n quirOrgica ya sea por riesgo qui­
rOrgico-anaetAeico elevado o por falta de aceptaci6n del pa­
ciente, asl tambiAn se incluyeron pacientes en loe que exietla 
duda diagn6elica acerca de la etiologla de la uropatl~ obetructi­
va. 

Se formaron dce grupos, el primero de 12 pacientes en los 
cuales fuA colocado espiral intraproetAtico y un segundo grupo de 
10, en loe que se trat6 con cateterismo a permanencia. 

La endopr6teeia utilizada en Aste estudio consiste en un espi­
ral metAlico cubierto con una capa de oro de 2Qk y formado por 3 
porciones. un cuerpo. el cual propiamente quedarA en la porci6n 
proetAtica y una parte de 10-lSmm que queda libre en vejiga. un 
cuello qua ea coloca sobre el eeflnter voluntario y la cabeza que 
ea lo qua sirve de ancla para evitar lo mAe posible la migraci6n 
del espiral. Fig. 1 

Loe criterios utilizados en el estudio para loe pacientes en el 
primer grupo fueron loe siguientes: 

CRITERIOS DE INCLUSION 

Pacientes con obetrucci6n urinaria baja secundaria a crecimien­
to proatAtico no candidatos a cirugia por riesgo quirórgico 
elevado con: 

Retención Urinaria 
Proetatiamo severo 
Pacientes con duda diagnóstica entre obetrucci6n proet&tica va. 

vejiga neurop~tica. 

CRITERIOS DE NO INCLUSION 

Prostatitis aguda 

¡q 



Uretritia aguda 
Uretrorragia 
Faleaa vlae 
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CRITERIOB DE EXCLUBION: 

CAncar da pr6etata 
Antecedentes de eetenoeie de uretra. 
CAncer vesical 
Hemorragia secundaria a crecimiento proetAtico 
CAlculos veaicalee 
Fibroeie y eetenceie de cuello vesical 

Con respecto a loe pacientes del grupo portador de sonda trane­
uretra l. ee utilizaron loe miemos criterios. a excepción de loe 
de No Incluei6n en loe cuales e6lo fuA vAlido el de falsas vlae. 

En nuestro provecto, se incluyeron a dos grupos de pacientes, 
el primero de 12, con edades de 6q a 92 a~oe (media de 76 a~oe). 
en 11 de ellos el motivo fué crecimiento proetAtico y con riesgo 
quirürgico elevado, en el doceavo paciente se agre6 la duda de 
vejiga neuropAtica deapuAe de colocado el diepoeilivo. Al momento 
de la colocación del eepiral todos loe paciqntee estaban deecom­
peneadoe de su proetatiemo por lo que eran portadores de sonda 
tranauretral por retención aguda de orina. En cuanto al segundo 
grupo, fueron tomados 10 pacientes portadores de sonda traneure­
tral, con edades que variaban entre 62 y 90 aMoe <media 80 aMoa), 
todos ellos por crecimiento prostAtico obetructivo y contraindi­
cación quir~rgica. Cuadro 2 

Primeramente se evaluaron las caracterleticae de la próstata. 
en caso de que loe pacientes tuvieran datos augeetivoe da malig­
nidad al tacto rectal. se excluirlan del estudio, no dandoee éste 
caso en nuestro estudio. Cuadro 2 

A todos loe pacientes se lee realizó urotrocietoscopla previa, 
para descartar patologla de uretra y vesical ademAe de corroborar 
el diagnóstico de obstrucción secundaria a próstata y realizar la 
medición de la distancia vermontanum-cuello vesical para elegir 
el calibre adecuado del espiral a colocar. como es el caso del 
primer grupo. debiendo de ser éste 10-15mm mayor que la distancia 
medida. Al momento del corte, se efectuó uroflujometrla, ael como 
medici6n de orina residual por cietograma. Los datos cllnicos 
fueron captados por interrogatorio directo en la mayorla de loe 
pacientes. excepto en pacientes fallecidos en cuyo caso la infor­
mación la proporcionó el familiar mAe cercano en base a cues­
tionario preestablecido. Anexo q 

La colocaci6n del espiral intraproatAtico se llevó a cabo en 
11/12 de loe pacientes en la sala de sndoecoplae colocando al 
paciente en poaici6n ginecol6gica. posteriormente se realiza 
asepsia y dilatación uretral con dilatadores metAlicoe de VanBeu­
ren hasta 22fr, posteriormente se realiza la cistoecopta, una vez 
descartada patologla que contraindique la colocación del disposi­
tivo. se procede a preparar el equipo. primeramente se retira el 
espiral del colocador especial. girando en sentido contrario a 
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ESPIRAL INTRAPROSTATICO VS STU 
GRUPOS DE PACIENTES 

Pacientes 
Edad 
H.P.B. 
STU PreTx 
Clstoscopla 
Colo cae Ion 

Anesteslco local 
Sedaclon 
Sin anestesia 

Colocaclon falllda 
No tolerancia 
RQA Goldman 111 

HECMR CUADRO 2 

GRUPO 1 
ESPIRAL 

12 
76a 
12 
12 
12 

11 
1 

1 
1 
12 

GRUPO 2 
STU 

10 

ªºª 10 

10 

10 

10 



las manacillae dal relaJ. posteriormente. una vez que tenemos el 
espiral aislado. ue aplica Jalea lubricante en cantidad aufi­
ciante y ea empuja con el .ciolasoopic de camisa 2lfr bftJa vieiOn 

17 



directa. al mismo tiempo que una pinza de cuerpos extraNoa in­
troducida a través del canal de trabajo del ciatoecopio. atrapa 
la cabeza del espiral para evitar que el espiral intraproetAtico 
ee vaya hasta la vejiga al empujar con el cietoecopio y la fuerza 
del chorro del agua. Be introduce bajo visión directa haeta 
visualizar que el eeflntar voluntario atrapa el cuello del espi­
ral. ea deja llenar la vejiga con eoluci6n fisiológica y poste­
riormente se pide al paciente que orine para verificar la correc­
ta posición del dispositivo al evidenciarse la total continencia 
del paciente. en caso de que éste tenga incontinencia, ésta 
traducirla que el cuello del espiral se encuentra distal al 
esflnter. por el contrario. ei el paciente no puede orinar, el 
espiral ee encuentra proximal al eef lnter y por lo menos el Apex 
de la próstata a~n se encuentra obotruyendo el paso de la orina. 

Con respecto a los pacientes del grupo control, a todos lee fué 
colocada la sonda en el servicio de endoscopias en la forma 
acostumbrada. 

En caso de que el paciente posterior a la colocaci6n del espi­
ral intraproetAtico refiera datos de migración del dispositivo, 
la recolocaci6n ee hace bajo viei6n directa en la eala de endos­
copias. 

De loe doce pacientes estudiados, en uno se intentó la coloca­
ción del espiral en dos tiempos, ésto fué debido a que el pa­
ciente ameritaba un espiral de 75mm por el gran tama~o de eu 
adenoma prostAtico. Durante el primar intento el espiral qued6 
atrapado en el adenoma lo que condicionó hematuria mlnima, pero 
que dificultaba la viei6n adecuada, se deJ6 deecanear durante 
cinco dlaa con antibiótico y antieepa~m6dico y ee volvi6 a inten­
tar la colocación la cual no fu~ posible, a pesar de utilizar un 
catéter Sfr como gula, por lo cual se excluyó del estudio. 

De ice 11 pacientes restantes, a 10 (91~) lee fué colocado el 
espiral en la forma antes descrita y sin complicacionee, pero uno 
de ellos (9%) no toleró el paso del cietoacopio por lo que se 
realizó con sedación en quirófano. 

El 100% de loe pacientes tenla un riesgo quirOrgico anestésico 
aeg~n la escala de Goldman de lll, por padecimientos variados 
como hipertenai6n arterial, hipertensión pulmonar, diabetes 
mellitus, insuficiencia renal crónica. fibrilación auricular, 
bloqueo AV 3er grado en uno de loe pacientes. 

Al colocar el espiral intraproetAtico, presentaron uretrorragia 
9 de 12 pacientes (75%) siendo de éstos el 78~ por un dla y el 
reato por 2 dlas. En todos loe caeos autolimitada, sin coAguloe y 
tratada con ingeeta de liquides. 

Al momento del corte. tomando en cuenta a loe 11 pacientes en 
que se coloc6 el espiral, uno ea perdi6 al seguimiento (9~> por 
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lo qua loa raaultadoa aa toman an basa a 10 paciantaa. q (QQ~) ya 
hablan muerto por cauaaa ajenas a au problema proatAtico. un 
espiral ae habla retirado por ael solicitarlo el paciente dabido 
a la falta da tolerancia y 5 eran portados por loe pacientes. De 
Aetas pacientes 3 da ellos manifiestan axcelentee resultados, 
inclusiva prefieren ésta forma de tratamiento a la alternativa 
quirürgica, y loa otros dos manifiesta muy buenos resultados de 
acuerdo a la escala del anexo 1, pero en caso de habar posibili­
dad, preferirlan la cirugta endoec6pica. Cuadro 3,Q 

Con respecto a loe pacientes fallacidoe, se indag6 a trav6a de 
loe familiares sobre la aintomatologla al momento de la muerte, 
tres de ellos tentan excelentes resultados, y en el cuarto hubo 
la necesidad de colocar cietoetomla por punción debido a la 
micci6n por rebosamiento desda la primera semana posterior a su 
colocación, existiendo la duda ei se trataba de una vejiga neuro­
pAtica ya que el paciente tanta descompeneaci6n de su prostatiemo 
de larga data y no tuvo el tiempo necesario para la recuperación 
del detrueor en el caso de que se hubiese tratado de obetrucción 
por próstata. 

Si resumimos los reeultadoe tenemos que de.10 pacientes "evalu­
ables" en loe que fué colocado el eepiral, uno de ellos no puede 
eer valorado por fallecer antes de poder diferenciares una vejiga 
neuropltica contra deecompensaci6n de detrueor por obstrucción 
proetAtica, y del resto calificamos como excelente respuesta a b 
(b7%), muy buena a 2 (22%) y mala a 1 <11~). Cuadro 4,Qbia 

De acuerdo a la calificación de Boyaraky <19), que se encuentra 
en el anexo 2 del presente estudio. de loe 5 pacientes que portan 
el espiral actualmente. J de ellos tenlan 3-6/27 puntos, y dos 
10-12/27. teniendo como dato que llama la atención que loe trae 
primeros eran loe pacientes de mayor edad, 90-92 a~oe, traduci6n­
dose ésto en mlnimo proetatiemo en \os trae primeros y moderado 
en loe otros das. 

En cuanto a migraci6n, sólo un paciente la present6 (11~) a loa 
3 meses. siendo proximal y recoloclndoee sin complicaciones en la 
sala da andoecaplae con aneet6eico local. Cuadro 5 

Can respecto al retiro. ae realizó en un p·aciants por falta de 
tolerancia (11~) el cual fuA sometido a reeección endoec6pica de 
pr6stata sin complicaciones. 

La efectividad del espiral intraproet&tico valorada con ciato­
grama poetmicci6n, en loe 5 pacientes que son portadores actual­
mente, el 100% de ellos tienen menos de 50ml de orina residUal. a 
éstos pacientes también ea lea realiz6 cietoacopla para valorar 
calcificaciones ya que el ultrasonido y lae placas eimplaa eon 
poco fidedignas a Aste respecto, las cuales también fueron nega­
tivas. Los urocultivoe también fueron negativos en cuatro y en 
uno fué positivo cediendo la infecci6n a tratamiento antimicro­
biano. Cuadro b 

A 6atoa 5 pacientes tambiAn se lee realizO uroflujometrla al 
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ESPIRAL INTRAPROSTATICO 
CARACTERISTICAS DEL GRUPO 

/ 
,/ .· //. 

No. PACIENTES 

. ...... ~ ....•.•....•...•.••.•....•...... 

14/ 

········1···························1 

............................. 

............ ................ . 
12 

1

: . ) m ~l~J m ••• > ro~L DE ..CIENTES 

4 
. / / / ACTUALES ¡ . / . )/ / FALLECIDOS 
· · / ' , · RETIRADOS 2 

/ 0 /PE D OS / ¡j /, R ID 
O FALLIDOS 
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momento del carta. la cual tuve variación entre 11 y 18 ml/eag 
<14 ml/aeg>. no teniendo par4matro da comparaciOn con respecto a 
el momento previo a la colocaciOn del espiral ya que todo• loa 
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ESPIRAL INTRAPROSTATICO VS STU 
RESULTADOS 

PACIENTES 

. -~:-··· ·. l MALO 
/.:-: <. /1 100% 

~/~);;, ;1 
'/ ;.-;::;:::,,,;;,~(/ MALO 
~-,.,..Y 11"' 
·- _ .. /···"' 

MUY BUENO 
22'!l 

ESPIRAL INTAAPAOSTATICO 

HECMR CUADRO 4 

\~/ ~~, 

STU 
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ESPIRAL INTRAPROSTATICO VS. STU 
RESULTADOS 

/' 
/ 

/ 

PACIENTES 

4 ::: .. Hj/J l.) , IH . ~/NOVALORABLE / .. .. . ] ,, , l]ív MALO 2k / ) :":' ) ·:: .,,,-· : MUY BUENO 
o /:::: :::··· }:: '::Y 

VIVOS STU MUERTOS• VIVOS•• 

HECMR CUADRO 4bis 

•Muertos con espiral 
.. Vivos con Espiral 



ESPIRAL INTRAPROSTATICO 
COMPLICACIONES TARDIAS 

Chlew et al. 
Vicente et al. 
Van Poppel et al. 
Guazzonl et al. 
Nordllng et al. 
Rosenkllde et al 
HECMR 

HECMA CUADRO 6 

Pcntes Segulmnto Lltos Mlgraclon 

6 
16 
39 
20 
160 
16 
11 

8.6m 
12m 
12m 
6m 
8.2m 
6.6m 
9m 

1 
1 
1 

21 
6 

4 
10 
1 
66 
11 
1 



ESPIRAL INTRAPROSTATICO 
RESULTADOS 

Pcntes O Res. ( •60ml} Qmedlo 

Guazzonl et al. 
Rosenkllde et al. 
HECMR 

•Pacientes vivos 

HECMR CUADRO 6 

20 
16 
11 

16 
16 
6• 

13.2 
12 
14 



p•cient•e eran portador~• de sonda traneuratral. Cuadro 6 

En al Cuadro 7, as avidancla qua hay una correlaciOn entre loa 
pacientes con buena y excelente respuesta y los valorea de flujo 
urinario. 

En cuanto a los pacientes del grupo control, el lOOX tuvo 
invariablemente un tipo da complicaci6n como se demuestra en el 
Cuadro 8, y también todos ameritaron del uso de antibiótico 
profilActico intercalado con dosis curativas al momento en que 
praaentaron infección. 

También en cuanto a la tolerancia en el grupo da pacientes 
portadores de sonda tranauratral. todos loa pacientes tuvieron 
por lo menee alguna forma de intolerancia como se demuestra en el 
Cuadro 9. 

Al momento del corta. 3 pacientes hablan fallecido (30X> el 
reato da loa pacientes se encontraban inconformes con au forma de 
tratamiento a invariablemente praferlan la cirugla como trata­
miento definitivo. 
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SONDA TRANSURETRAL 
COMPLICACIONES 

10 pacientes 
No. de periodos 

1 vez 2 veoes 3 o + 

URETRITIS 2 4 2 
PROSTATITIS 3 
URETRORRAGIA 4 3 1 
FALSAS VIAS 

Total 9 7 3 

HECMR CUADRO 8 . 



SONDA TRANSURETRAL 
INTOLERANCIA 

10 pacientes No. de Periodos 

1 vez 2 veces 

Espasmos Veslcales 1 2 
l.V.U. - 2 
Ardor Uretral - 1 

Total 2 7 

HECMR CUADRO 9 

3 o + 

7 
8 
9 
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7. RECURSOS HUHAHOB 

En el caeo del grupo experimental el espiral intraproetatico se 
coloca por el M0dico que realiza el estudio con la ayuda de una 
enfermera. posteriormente al momento del corte del estudio, 
interviene el t~cnico radi6logo para valorar la orina residual 
por radiograflaa. 

En cuanto al grupo control. los cambios de sonda traneuretral 
se realizan por personal de enfermerla cada 15 dlaa. 



B. RECURSOS MATERIALES 

Para la colocación del espiral intraprostAtico ee utilizan 
campos eütérilee. equipo de aeepeia. aoluci6n fieiol6gica con 
equipo de irrigación. ciátoecopio, pinza de cuerpos extraíloe. 
jalea lubricante. anestésico local y el espiral intraproetAtico. 

El cambio de sonda traneuretral se realiza cada 15 dlae y ea 
utiliza equipo do asepsia, jalea lubricante, sonda traneuretral y 
boloa colectora de orina. 
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9. FINANC!A"IENTO DEL PROYECTO 

No ea requiere ya que loa métodos para la realizaciOn del 
estudio no difieren con la prActica diaria llevada a cabo en el 
servicio. En cuanto al espiral intraproetático encuentra 
disponible en al Hospital con clava 5000. 
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10. RESULTADOS: 

Al contrario de loe resultados reeportadoa sobre pacientes 
deecompenaadoe. en nuestro eetudio se obtuvieron buenos y exce­
lentes resultados en el 89~ de loe pacientes. todos ellos eran 
portadores de sonda traneuretral. valorado ésto tanto objetiva 
como subjetivamente. en comparación con 0% en el grupo control. 

En el Cuadro 10. se resumen loe resultados en las series mas 
significativas publicadas hasta el momento. destacando por su 
nümero de pacientes la de Nordling. pero siendo deficiente en 
cuanto a la selección de los miemos, con respecto al reato de 
estudios, no se especifican loe parAmetros con loe cuales se 
califica la respuesta de los pacientes. 

El espiral int~aprostAtico con cubierta de oro fué colocado a 
pacientes con elevado riesgo quirúrgico-anestésico. prueba de 
ello fué de que q de loe 11 pacientes C3ó~) a loe cuales lee fué 
colocado el espiral. fallecieron antee del· tiempo de corte por 
causas ajenas a su proetatismo. documentAndoee buen funcionamien­
to en dos de ellos y el tercero con probable vejiga neuropAlica~ 

Una de las va~tajae principales del espiral intraproetAtico 
sobro el cateterismo permanente ea la reeoluci6n de la bacteriu­
ria. como fué demostrado en nuestro estudio en el cual hasta el 
momento. de loa 5 pacientes portadores del espiral intrapros­
tAtico. ninguno tiene urocultivoe positivos. siendo Asto traduc­
ción de la mtnima orina residual demostrada por loe cíelogramas 
poatmiccionalea realizados. balo contrasta en forma significativa 
con los pacientes que formaban el grupo control loe cuales tenlan 
sonda traneuretral a permanencia y que el 80~ tuvieron 3 o mAs 
veces infecciones de vlas urinarias y 20~ en 2 ocasiones todos 
ellos a pesar de tomar antibi6tico profil~ctico sin interrupci6n. 
Cuadro 9. 

loe riesgos de complicaciones con la colocación del espiral 
intraproetAtico son mlnimoe ya que se realiza bajo anestésico 
local. a6lo uno de nuestros pacientes amerit6 aedaci6n. y la 
uretrorragia. que no es dificil que se presenta en pacientes con 
uso cr6nico de sonda traneuretral. ee preaent6 en mlnima intensi­
dad y en todos loa caeos autolimitada sin necesidad de manejo. en 
2 dlas o menos. 

En cuanto a la migraciOn e6lo uno de nuestros pacientee la 
pressnt6. y continóa siendo un enigma cuando Aeta sucede 
tiempo tardlo. la recolocaci6n fué fácil y sin complicaciones. 

Loa pacientes refieren satisfacción la mayorla de ellos. inclu­
so el QO% de loe pacientes que fueron tratados con el espiral 
intraproat~tico. prefieren Aeta forma de tratamiento a la cirugl~ 
traneuretral. como se evidencia en el Cuadro 11. e61o uno no tuvo 
tolerancia al dispositivo, y como fuA notado. deepuAe de 3 eema-
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naa come mAximo. la tolerancia de los pacientes al eopiral se 
hace prActioamenta completa. Loa medicamentos antiespaamOdicoe y 
anticolinérgicoa ayudan ~ que las molealiaa secundarias a la 



ESPIRAL INTRAPROSTATICO 
ESTUDIOS REALIZADOS 

Pcntes Edad Seguimiento 

Vicente et al. 16 80.3 12m 
Van Poppel et al. 39 12m 
Guazzonl et al. 20 86 6m 
Nordllng et al. 160 76 8.2m 
Rosenkllde et al. 16 80 6.6m 
HECMR 11 78 9m 

•porcentaje 

HECMR CUADRO 10 

Exltos• 

73 
60 
76 
66 
66 
89 



colocaciOn del espiral intraproatAtico con cubierta de oro de 
2Qk. sean tolerables o nulas. 

Desde el punto de vista económico, los pacientes a loa qua se 
lee coloca el espiral intraprostltico realizan un gasto al momen­
to de la colocación siendo de aproximadamente 2.500 nuevos peeoa. 
en comparaci6n con la sonda traneuretral en la cual ea gastaré 50 
pesos de material y 75 por la colocaci6n siendo un total de 3.000 
nuevos pesos al a~o de la instalación. ademAa de medicamento 
profilActico tomando en conaideraci6n dosis de 1 tableta cada 12 
horas son 730 tabletas contenidas en 36.5 cajas de aproximada­
mente $N25.00 pesos dando un total de SN912.5. Sumado ésto teno­
mos ya casi $N4,000. AdemAe ei agregamos que 9 de 10 pacientes 
tuvieron por lo menos una vez alguna complicación mientras eran 
portadores de la sonda ea deberA sumar el costo de la consulta 
del especialista. Cuadro 12 
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!!. CONCLUBIONEB: 

Oeede el punto de vista económico. el eepiral intraproetAtíco 
es m&s conveniente para el paciente ya que loe coetoo para el 
paciente a un año de eu uao en comparación con la sonda transure­
tral es casi 50% menor con el primer tratamiento. 

Lae moleetiae secundarias a la colocaci6n del implemento para 
aliviar la obetrucci6n a la salida de orina ea moderada a severa 
con el espiral intraproatático pero va disminuyendo en forma 
gradual siendo prácticamente nula a las 3 semanas en cambio 
la sonda traneuretral las molestias se presentan cada dos sema­
nas. ademAs de ser prácticamente constantes por el nómero de 
complicaciones que se presentan con ~ate ~lt1mo m~todo. 

La baja incidencia de infección de vlae urinarias e incrusta­
ción dal espiral con litoe. se debe a las caracterleticae del oro 
de ser qulmicamente inherte. lo liso de su superficie y eue 
propiedades de hidrofilicidad. A pesar de éstas caracterloticaa. 
debemos de vigilar por lo menos cada tres meses a nuestros pa­
cientes con exámenes de orina para valorar datos de infección, 
que en caso de eer persistentes a pesar de tratamiento médico nos 
haga sospechar de la formación de litas en el espiral. 

El espiral intraprostAtico resuelve la uropatla obstructiva en 
forma satisfactoria ya que como vimos en nuestros resultados, los 
pacientes recuperan el tono del detrueor traduciéndose ésto en 
mlnima orina residual. flujo urinario adecuado y por lo tanto. 
mlnimae infecciones. 

Al hacer una comparación del espiral intraproetático 
bierta de oro con sonda transuretral tenemos una tasa mayor de 
complicaciones a largo plazo por éste óltimo método de cateteris­
mo. el cual también conlleva a mayores gastos realizadoa por el 
paciente como ha sido demostrado. 

FundamentAndose en experiencias de otros autores con eeguimien­
toe a más largo plazo. el espiral intraproetAtico deba ser cam­
biado cada 18 - 2q meses para evitar la formación de litoe. o 
caeo de que ·el paciente se encuentre en condiciones estables. ae 
podrá realizar resección endoecópica de pr6elata. ai aal lo 
prefiere el paciente. 

Si se compara la utilización del espiral intraprostático con 
cubierta de oro de 24k con el espiral metAlico utilizado por 
Jager y cole •• el primero tiene mayor ventaja ya que no ee epite­
liza. ademAs condiciona menor reacción a cuerpo extraRo por lo 
que las infecciones de vlae urinarias son menores y por ende. la 
eintomatologla urinaria. 

También con respecto a la malla metAlica. es de mucho mAe 
dificil retiro ya que amerita de anestesia para resecar el tejido 
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apitelizado, en cambio el espiral intraproetAtico se puede máni­
pular como externo, retirar o recolocar con la conveniencia da un 
anestésico local. . 

Por loe resultados obtenidos en nuestro trabajo tenemos que al 
espiral intraproetAtico con cubierta de oro de 2qk, es una exce­
lente alternativa para al tratamiento de la obatrucci6n urinaria 
baja secundaria a crecimiento proetAtico, en loe pacientes no 
candidatos a cirugla traneurelral, o en loa que no acepten reali­
zares la intervenci6n. 



12. ANEXO 1 
Loa reaultadoa fueron catalogados de la siguiente manera: 

Excelentes: Cuando loe pacientes se refieren sin malestar alguno 
secundario al espiral intraprostAtico y que ademAe no ameritan de 
medicamentos para su tolerancia (analgésico. antieepaemOdico, 
antibiótico). No presentan infección de vlae urinarias. La cali­
ficaci6n de Boyareky es menor de 6 puntos. 

Huy Buenos: Cuando las moleeliae secundarias al espiral intrüpro­
atAtico desaparecen por completo con loe medicamentos antes 
mencionados. No presentan infección de vlae urinarias. La califi­
caciOn de Boyareky es de 7-\q puntos. 

Buenos: Cuando se presentan moleotiae secundarias al espiral a 
pesar de utilizar medicamentos, pero son tolerables. Puede haber 
infecciones de vlas urinarias esporAdicaa. La calificaci6n de 
Boyarsky es de 15-20 puntos. 

Regulares: Cuando loe resultados son buenos.en cuanto a eintoma­
tologla pero que hay infecciones de vlas urinarias repetidas al 
descontinuar el antibiótico. La calificación de Boyarsky es de 
21-23 puntos. 

Malos: Cuando el paciente no tolera el espiral intraprost~tico a 
pesar de los medicamentos y prefiere su retiro. Cuando antes de 
loe 18 meses se presenta calcificaci6n del espiral. La califica­
ción da Boyareky es de 2q-27 puntos. 
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13. ANEXO 2 

CalificaciOn de Boyaraky(19> 

PREGUNTA 

l. 

2. 

3. 

"· 

5. 

ó. 

7. 

8. 

9. 

CONCEPTO 

Nicturia 

Frecuencia 

Heecitación 

Estranguria 

Goteo Ter-minal 

Urgencia 

Chorro Alterado 

Disuria 

Teneamo Vesical 

CALIFICACION 

o 
1 
2 
3 

o 
1 
2 
3 

o 
1 
2 
3 

o 
1 
2 
3 

o 
1 
2 
3 

o 
1 
2 
3 

o 
1 
2 

3 

o 
1 
2 
3 

o 
1 
2 

"º 

OESCRIPCION 

Ausente 
1 I noche 
2-3 veces 
q o + .. 

1-ll/dla 
5-7 veces 
8-12 
13 o + .. 

Ocasional• 
Moderada•• 
Frecuente••• 
Siempre 

Ocasional• 
Moderada•• 
Frecuente••• 
Siempre 

Ocasional• 
Moderada•• 
Frecuente• e a 
Siempre 

Ausencia 
Ocasional 
Frecuente••• 
Siempre 

DER 1 VADO DEL 
CUESTIONARIO 

o 
1 
2 
3 e ll 

o 
1 
2 
3 

0-1 
2-3 

" 5 

0-1 
2-3 

" 5 

0-1 
2-3 

" 5 

o 
1-3 

" 5 

Ausente O 
Trayectoria alt. 1-2 
Reslr i ng ida la 
mayorla del tpo. 3 

Gran esfuerzo y 
estranguria q 

Ausente O 
Ocasional 1-3 
Frecuente••• q 
Free. y dolorosa 5 

Aueente O 
Ocasional 1-3 
Frecuente••• q 



3 Constante 5 

Ocurre en el 20X o menea de las ocaeionea en que el paciente 
que micciona. 
•• Ocurre en el 20-50% de las micciones. 
111 Ocurre en mée del 50% de las veces. 

PREGUNTAS: 
l. ?Qué tan frecuente levanta por las noches? 
O- Nunca 
1- Una vez 
~ " 
3-

cada 8 horas 
q 

2 
q- Al menos una vez cada hora 

2. ?CuAntae veces orina desde que se levanta por la ma"ana hasta 
la hora de acostarse? 
O- 1-Q veces por dla 
1- 5-7 " 
2- 8-12 
3- 13 o mAe 

3. ?Qu~ tan frecuente puja para iniciar la micción? 

Q. ?Qu~ tan frecuente nota que la orina se interrumpe y reinicia 
al miccionar? 

S. ?Que tan frecuente gotea orina cuando uetod piensa que ya 
terminó de orinar? 

6. ?Gué tan frecuente le resulta imposible el aguantarse las 
ganas de crinar? 

7. ?COmo deecribe la fuerza y chorro urinario en comparación 
cuando usted tenla 20 a~oo de edad? 

0- Sin.reetriccionee 
1- Mlnima restricción 
2- Leve restricción 
3- Moderada restricción 
4- Severa reetricci6n 

8. ?Qué tan frecuente presenta aaneaci6n de ardor al orinar? 

9. ?Qué tan frecuente tiene la sensación de que no se vacla 
completamente la vejiga después de orinar? 

Respuesta de las preguntas 3. 4, 5, 6. 8 y 9. 
O- nunca 
1- Menos de 1 vez de 5 ocasiones 
2- Menos de la mitad de laa veces 
3- La mitad de las veces 
4- MAe de la mitad de las veces 
5- Casi siempre 
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111. ANEXO 3 

DECLARACION DE HELBINKY 

RECOMENDACIONES A LOS MEDICOS SOBRE 
LA !NVEBT!GAC!ON B!ONED!CA EN SERES HUMANOS 

Adoptadas por la XVIII Asamblea Médica Mundial, Heleinky. 
Finlandia. 196q, y revisadas por la XXIX Asamblea Médica Mundial, 
Tokio, Japón. 1975. 

!NTRODUCC!ON 

La miai6n del médico ea proteger la salud de lae personas, y 
esa misión estAn dedicados sus conocimientos y eu conciencia. 

La declaración de Ginebra de la Aaoc1aci6n Médica Mundial 
compromete al médico con las palabras "La .salud de mi paciente 
serA mi primera coneideraci6n" 1 y el Código Internacional de 
Et.ica Médica declara que "Cualquier acto o consejo que pueda 
debilitar la resistencia fieica o mental de un ser humano sólo 
podrá utilizarse en su beneficio". 

El propósito de la investigación biomédica en aaree humanos 
debe aer mejorar loa procedimientos diagnósticos. terapéuticos y 
profilActicos y loa conocimientos sobre la etiologla y la patoge­
nia de lae enfermedades. 

En la prActica médica actual. casi todos los procedimientos 
diagnósticos. terapéuticos o profilActicoe entra"ª" riesgos. y 
esto es aplicable con mayor razón a la investigación biomédica. 

El progreso de la medicina eetA basado en investigaciones que 
finalmente tienen que apoyarse en parte en la experimentación en 
seres humanos. 

En el campo de la investigación biomédica se deba hacer una 
distinción fundamental entre la investigación médica que tiene un 
propósito esencialmente diagnóstico o terapéutico para el pa­
ciente y aquella cuyo objetivo principal es puramente cientlfico 
y sin valor diagnóstico o terapéutico directo para la persona 
sometida a la investigación. 

Se debe proceder con especial cuidado al realizar inveatiga­
cionee que puedan alterar el medio ambiente. y se debe cuidar el 
bienestar de loe animales utilizados en investigación. 

Dado que para acrecentar el conocimiento cientlfico y ayudar a 
la humanidad doliente ea preciso aplicar loe resultados de loa 
experimentos de laboratorio a seree humanos. la Asociación Médica 
Mundial ha elaborado las oiguientee recomendaciones como una gUla 
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para todos loa médicos que hagan investigaciones biomédicas en 
seres humanos. Estas recomandacionee deben quedar sujetas a 
futuras raviaiones. y ea deba subrayar que ea presentan aqul aólo 
como una gula para loe médicos de todo el mundo. Estos no quedan 
relevados da laa reaponeabilidadaa penales. civiles y éticas que 
eeMalen las leyes de sus respectivos paleas. 

A. PRINCIPIOS BABICOB 

l. La investigación biomédica en seres humanos se debe ajustar a 
loe principios cientlficos generalmente aceptados. y debe baearee 
en experimentos de laboratorio y con animales realizados correc­
tamente y en un amplio conocimiento de la literatura cientlfica. 

2. El plan y la forma de realizar cada investigación experimental 
en seres humanos deben ser formulados claramente en un protocolo 
de experimentación. el cual se debe someter a la consideración. 
loe comentarios y las orientaciones de un comité independiente 
especialmente designado para ese objeto. 

3. La inveetigac16n biomédica en seres humanos sólo debe ser 
realizada por personas cientlficamente calificadas y bajo la 
supervisión de un médico cllnicaments competente. La responsabi­
lidad por laa personas en las que se hace la inveatigaciUn debe 
recaer siempre en un médico y nunca en aquellas. aOn cuando hayan 
otorgado su consentimiento. 

4. No es legitimo realizar una investigaci6n biomédica en serse 
humanos si la importancia de su objetivo no está en proporción 
con el riesgo inherente para los eujetoe. 

5. Toda investigaci6n biomédica en seres humanos debe ir 
precedida por una cuidadosa evaluaci6n de los posibles riesgos en 
comparaci6n con loe baneficioe previsibles para el sujeto u otras 
persona. Los inte~eeee del sujeto deben prevalecer siempre sobre 
los de la ciencia y la sociedad. 

6. Se debe respetar en todo momento el derecho del sujeto de la 
inveetigaci6n a salvaguardar su integridad. Se deben tomar todas 
las precauciones necesarias para respetar la intimidad del sujeto 
y para minimizar los efectos del estudio sobre eu integridad 
flsica y mental y sobre su personalidad. 

7. Los médicos no deben iniciar una investigación en seres 
humanos mientras no puedan considerar que loe riesgos relaciona­
dos con esa 1nveetigaci6n son previsibles. y deben suspender 
cualquier investigación en la que se encuentre que loe riesgos 
superan a los beneficios potenciales. 

8. Al publicar los resultados de su investigación. el médico eet~ 
obligado a preservar la exactitud de dichos resultados. Loa 
informes de investigaciones que no concuerden con loe principios 
formulados en eata declaración no deben ser aceptados para 
publicación. 



9. Antes de iniciar cualquier inveetigaciOn en eerea humanos. ee 
debe informar adecuadamente a cada uno de 6atoe cuales eon los 
obJetivoe y loe m6todoa del estudio. loe beneficios que ee eepe-­
ran obtener. eue posibles peligros y lae molestias que puede 
ocasionar. TambiAn es le debe informar que puede negaros a par­
ticipar en el estudio y que puede retirarse de Al en cualquier 
momento. Trae esa informaci6n, el médico debe solicitar el 
consentimiento del sujeto. otorgado libremente, de preferencia 
por escrito. 

10. Al solicitar el coneentimiento del sujeto para incluirlo 
la inveetigaci6n, el mAdico debe ser particularmente cuidadoso si 
aquAl se encuentra en una relaci6n de dependencia respecto a Al o 
pudiera consentir por alguna coacci6n. En ese caso, el 
consentimiento debe ser obtenido por un médico que no participe 
en la inveetigaciOn y que no tenga ninguna relación oficial con 
él. 

11. En caso de incapacidad legal del sujeto, el consentimiento 
debe obtenerse de su tutor legal, de acuerdo con las leyes de 
cada pala. Si alguna incapacidad f!sica o mental hace imposible 
obtener el coneentimiento del sujeto. o ei éste ea un menor de 
edad. la autorización del pariente responsable substituye la 
del sujeto de aucerdo can la legislación correspondiente. 

12. En el protocolo de la investigación siempre se debe incluir 
una expoeiciOn de las consideraciones Oticae pertinentes, y se 
debe indicar que se aeguirAn todos loe principios enunciados en 
éeta declaración. 

B. INVEBTIGACION MEDICA COMBINADA CON ATENCION PROFESIONAL 
(INVEBTIGACION CLINICA) 

l. En el tratamiento de una persona enferma, el médico debe estar 
en libertad de emplear un nuevo medio diagn6atico o terapéutico 
si, a su juicio. Aeta ofrece esperanzas de salvar la vida, re­
stablecer la salud o aliviar el sufrimiento. 

2. Loe posibles beneficios, peligros y molestias de un nuevo 
método deben eer ~emparados con lae ventajas de loe mejoreew 
métodos diagnósticos y terapéuticos actuales. 

3. En todo estudio médico. ea debe proporcionar a cada paciente 
-incluyendo a loa de cualquier grupo testigo que se emplee- el 
mejor método diagnóstico y terapéutico comprobado. 

q, El hecho de que un paciente no acepte participar en un estudio 
nunca debe alterar la relación médico-paciente. 

5. Si el médico considera indispensable que no se informe al 
paciente acerca de la investigación planeada. debe exponer las 
razones eepeclficas de esta propoeici6n en el protocolo de inves­
tigación que presentará al comité independiente. 
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6. El médico puede combinar la investigación cllnica con la 
atenci6n profesional. cuando el objetivo sea la adquisición de 
nuevos conocimientos médiqoe, solamente en la medida en que dicha 
investigación esté justificada por su valor diagnóstico o tera­
péutico potencial para el paciente. 

C. INVEST!GACION BIONEDICA NO TERAPEUTICA EN SERES HUMANOS 
CINVESTIGACION SIOMEDICA NO CLINICA> 

t. En la aplicación puramente cientlfica de la investigación 
biom~o1ca realizada en un eer humano, ea deber del médico prote­
ger constantemente la vida y la aalud de la persona sometida 
dicha investigación. 
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16. ANEXO 11 

CUESTIONARIO 

l. Boyaraky pre espiral intraproetAtico 

2. Boyareky post espiral intraproetAtico 

3. Tiempo de colocado 

4. Riesgo quir6rgico 

5. Antecedentes de importancia 

6. Hematuria: i. negativa + 1 veces 
i i. 1-2 dlae + 2-11 veces 
11 i. 3-7 dlae + mh de " iv. mAe de 7 dlae 

7. Migraci6n: {proximal ro veces 
{distal Cl vez 

(2 veces 
•Tiempo de colocado al momento de la migración 

8. Tolerancia: 
i . Exce 1 ente 
i i. Huy Buena 
i i i. Buena 
iv. Regular 

Mala 

Amerita Medicamentos: 
Antiespaem6dicos 
Analgésicos 
Antibióticos 

9. Tiempo de duración de colocado 

10. Satisfacción del paciente 

vece e 

Si hubiera posibilidad de cirugla. la preferirla en lugar de 
continuar con el espiral intraproetAtico. 

11. Laboratorio 

12. Gabinete 

13. Uroflujometrla 
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